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Numar de catalog al Manualului: PUB41009248

Data lansarii reviziei: Mai 2023

Aceasta este Revizia 1 a Manualului de operare pentru Exablate 4000 pentru versiunea 7.33 a software-ului
de sistem, aplicabild pentru sistemele Exablate 4000 de frecventa medie instalate in sistemele RMN Tesla
1,5 si 3,0.

Fiecare pagina a acestui manual are un nivel de revizie a capitolului si o data in partea de jos. Aceasta indica
nivelul publicdrii si data pentru fiecare capitol. Retineti ca atunci cand manualul este actualizat, nu toate
capitolele sunt neaparat actualizate, fiecare capitol are propriul sdu nivel de revizie. Nivelul de revizie
pentru manual este cel care apare in partea de sus a paginii a doua a acestui manual. Urmatorul tabel ofera
o lista completa a informatiilor privind reviziile, pe capitole, pentru aceasta versiune a Manualului de
operare

AVERTISMENT:

A Asigurati-va ca acest document este in conformitate cu produsul dvs. Exablate instalat, configuratia
sistemului si versiunea software (SW) a statiei de lucru (WS). Pentru a verifica versiunea SW
instalata pe WS a Exablate, consultati informatiile din ecranul Utilities (Utilitati).

Capitolul 1 Prezentarea generala a sistemului 2.0, 06/22
Capitolul 2 Siguranta 2.0,05/23
Capitolul 3 Notiuni de baza 2.0, 06/22
Capitolul 4 Instrumente si suprapuneri 2.0, 06/22
Capitolul 5 Asigurarea zilnica a calitatii (DQA) 2.0,05/23
Capitolul 6 Sesiunea de planificare pre-tratament 2.0, 06/22
Capitolul 7 Tratament: etapa de planificare 2.0, 06/22
Capitolul 8 Tratament: etapa de tratament 2.0, 05/23
Capitolul 9 Optiuni avansate 2.0, 06/22
Capitolul 10 Etapa de reluare 2.0, 06/22
Capitolul 11 Utilitati 2.0,06/22
Capitolul 12 Procedura de curatare si dezinfectie 2.0,05/23
Capitolul 13 Gestionarea datelor 2.0, 06/22

Anexa A Instruc’git.mi de utilizare a cadrului pentru cap 2.0,06/22

UCHRA tip DHRS
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Exablate® Model 4000 Tip 1.0 si Tip 1.1 (,Exablate”, ,Exablate Neuro” sau ,sistemul”) este un sistem de
rezonanta magnetica pentru examinare transcraniana cu ultrasunete focalizate ghidate prin imagine
(MRgFUS), conceput pentru ablatia neinvaziva a tesutului cerebral.

Energia ultrasunetelor focalizate este transmisa in mod repetat in regiunea tinta, incalzind treptat tesutul
la punctul focal al fasciculului de ultrasunete, pana cand tesutul tinta este ablat si se obtine rezultatul dorit,
in timp ce tesutul din apropiere ramane neafectat.

Directionarea se realizeaza folosind imagini de rezonanta magnetica (RM) preluate in timpul tratamentului.
Procesul de tratament este monitorizat in mod constant prin feedback termic in bucla inchisa in timp real,
sub controlul deplin al medicului curant. Odata ce tratamentul este complet, rezultatul tratamentului este
confirmat cu secvente imagistice RM imediat dupa tratament.

Modelul Exablate 4000 cuprinde doua tipuri de suport (Tipul 1.0 — Masa de tratamente MRgFUS dedicata
si Tipul 1.1 — Sistem de traductor detasabil, care este montat pe o masa RM de uz general)

Sistemul este proiectat sa interfateze cu sistemele RM GE si Siemens (scanere de 1,5 T si 3 T, cu diferite
tipuri de magneti, interfete software si hardware). Pentru informatii detaliate despre utilizarea
preconizata / indicatii de utilizare, consultati documentul Informatii pentru referenti (IFP), furnizat
impreuna cu acest Manual de operare.

Sistemul poate fi operat numai de neurochirurgi licentiati care au finalizat cu succes programul de instruire
INSIGHTEC Exablate.

Notele, atentionadrile si avertismentele sunt utilizate in acest manual pentru a evidentia punctele

importante de informatii care au impact asupra sanatatii si sigurantei pacientului si a operatorului, precum

si informatii menite sa pastreze integritatea sistemului. Urmatoarele sunt exemple ale acestor mesaje:
NOTA:

Notele ofera informatii pentru a ajuta la obtinerea performantei optime a echipamentului.
ATENTIONARE:

Atentionarile indica instructiuni sau note de avertizare care, daca nu sunt respectate, pot
duce la deteriorarea echipamentului sau la reducerea calitatii tratamentului.

AVERTISMENT:
Avertismentele indica masuri de precautie si instructiuni care, daca nu sunt respectate, pot
duce la vatamari corporale sau chiar deces.

INSIGHTEC
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ica 3 i i 93/42/EEC
C € Marcaj CE Indica faptul caﬁprodusul etichetat este autorizat
pentru vanzare in UE. 2017/745
Reprezentant
autorizat in ; Aot :
Comunitatea Acest simbol e_ste mso‘g_lt de IAlumele si a_dresa ISO  15223-1: 2016,
EC |REP reprezentantului autorizat in  Comunitatea
< clauza5.1.2
Europeani Europeana.
Dispozitive U Atentie: Legea federald limiteazd vanzarea | 21 CER 801.109

prescriptie medicala

acestui dispozitiv de catre sau la ordinul unui
medic/medic special.

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

adiacent simbolului.

. Acest simbol trebuie sa fie insotit de numele si | ISO  15223-1: 2016,
Producator - ) ’ ’
adresa producatorului. clauza 5.1.1
Data fabricatiei Acest simbol trebuie sd fie insotit de o data | ISO 15223-1: 2016,
’ pentru a indica data fabricatiei. clauza5.1.3
Data limitei  de | Acest simbol va fi insotit de o datd care sda | ISO 15223-1: 2016,
utilizare indice data limitei de utilizare. clauza5.1.4
Acest simbol trebuie sa fie insotit de codul de .
LOT Cod lot lot al producatorului. Codul de lot trebuie sa fie (I:?;l)Jza é 512523_1' 2016,

INSIGHTEC
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A ol trebuie i fie fnsofit d auld ISO 15223-1: 2016,
SN Numar de serie c§st simbo tr? uie sa fie nsotit de numarul de | ¢|quza 5.1.7
serie al producatorului.
< Numarul de catalog al producétorului trebuie sa | ISO  15223-1: 2016,
REF Numér de catalog fie adiacent simbolului. clauza 5.1.6
Denumirea si/sau numarul folosit pentru a
. . reprezenta un dispozitiv medical sau o familie | IMDRF/RPS WG/N
Model Denumire model/tip ; s - : )
de dispozitive medicale, pentru a grupa mai | 19:2016
multe variante care au caracteristici comune.
A/ 5
e |Asepastradepartede |y oo dichozitiv medical care necesitd | 1ISO 15223-1: 2016,
/\l\ lumina soarelui / A se rotectie impotriva surselor de lumina clauza 5.3.2
[] feri de caldura p ’ potriva su u ' o
R A se pistra uscat Indica un dispozitiv medical care trebuie | ISO 15223-1: 2016,
I p protejat de umiditate. clauza5.3.4
Limita inferioara de | Limita inferioara de temperaturd va fi indicatd | ISO  15223-1: 2016,
temperatura langa linia orizontala inferioara. clauza 5.3.5
Limita de L1m1_t§le superioare si 1'r%fer10'are de tempergturil ISO  15223-1: 2016,
< vor fi indicate 1anga liniile orizontale superioara
temperatura S clauza 5.3.7
si inferioara.
Limitari d L o ISO 15223-1: 2016,
art de Indicd intervalul de wumiditate la care | c|quza 5.3.8

umiditate

dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.
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Pe aici in sus

Pe aici in sus

ISO 7000-0623

Nu reutilizati

Indicad un dispozitiv medical care este destinat
pentru o singura utilizare sau pentru utilizare pe
un singur pacient in timpul unei singure
proceduri.

ISO 15223-1:
clauza5.4.2

IEC 60601-1 Ed 3.1
Tabel D1 (28)

2016,

Atentie

Indicd necesitatea ca utilizatorul sa consulte
instructiunile de utilizare pentru informatii
importante de precautie, cum ar fi avertismente
si precautii care nu pot fi prezentate, dintr-0
varietate de motive, pe dispozitivul medical

ISO 15223-1:
clauza5.4.4

IEC 60601-1 Ed 3.1
Tabel D.1 (10)

2016,

Avertisment general

(Exista un anumit

A se afisa impreund cu un simbol sau text
suplimentar.

IEC 60601-1 Ed 3.1
Tabelul D.2 (2)

pericol)
Actiune
. : A se afisa impreund cu un simbol sau text | IEC 60601-Ed 3.1 Tabel
obligatorie . X
suplimentar. D.2 (9)
generala

Urmati instructiunile
de utilizare

Consultati manualul/brosura de instructiuni

IEC 60601-Ed 3.1
Rectificare 1 Tabel D.2
(10)

> Q@ B b 8 F

Atentie, electricitate

Tensiune periculoasa

IEC 60601-1 Ed3.1

Tabel D.2 (3)

INSIGHTEC
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DEEE - deseuri de
echipamente electrice
si electronice

Aruncati echipamentul electric si electronic
conform politicii locale de reglementare

Directiva 2012/19/UE

ﬂ Piesa anlicati tio BF Grad de protectie impotriva socurilor electrice | IEC ~ 60601-1  3.1Ed
P p (Tip BF) Tabel D.1 (20)
[ ]
e e e IEC 60601-1 3.1Ed
ﬂ Piesa aplicata tip B Piesa aplicata tip B Tabel D.1 (19)
- Pentru a identifica controlul sau indicatorul
'ﬁ Greutate corporala pentru a introduce sau a apela greutatea | IEC 60417-5665
corporald a unei persoane
*==-w | | Sarcina de lucru . o
A L Sarcina de lucru sigura IEC 60417
— | sigura
Se indica pe plicuta de identificare ca
. echipamentul este adecvat numai pentru curent | IEC  60601-1 3.1Ed
NS Curent alternativ alternativ; pentru a identifica terminalele | Tabel D.1 (1)
relevante.
Se indica pe plicuta de identificare ca
3~ Curent alternativ | echipamentul este adecvat numai pentru curent | IEC  60601-1 3.1Ed
trifazic alternativ  trifazic; pentru a identifica | Tabel D.1 (2)
terminalele relevante.
.| Se indicd pe placuta de identificare ca
C_u rent alternativ echipamentul este adectvat numai pentru curent | IEC  60601-1 3.1Ed
AN~ trifazic cu conductor A )
alternativ trifazic cu conductor neutru; pentru a | Tabel D.1 (3)

heutru

identifica terminalele relevante.

INSIGHTEC
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Sigur pentru RM

Indica faptul ca dispozitivul este sigur - nu
prezinta riscuri in niciun mediu RM.

Ghidurile FDA pentru
testarea si etichetarea
dispozitivelor medicale

Identificarea  oricarui  terminal, destinat
Pamant de protectic | CONCCtarii 1a un conductor extern pentru | oo go6019 3 1E(
(pamant) protecjgle impotriva so_culul ejlectrl_c in caz de Tabel D.1 (6)
p defectiune, sau a terminalului unui electrod de '
impamantare de protectie.
— _ . C 9
c Input; intrare Ir.ldlcar.eav unei intrari (de exemplu, pompa 1SO 7000-0794
[~ hidraulica).
1 L Indicarea unei iesiri (de exemplu, pompa
e Output; iesire hidraulica). ISO 7000-0795
ISO 15223-1: 2016,
Metoda de sterilizare | Metoda de sterilizare cu oxid de etilena. clauza 5.2.3

n mediu RM
| Dispozitiv medical Indica faptul ca articolul este ISO 15223-1:, clauza
un dispozitiv medical S.7.1
Nu utilizati dacd | Indica un dispozitiv medical care nu trebuie | ISO 15223-1: , clauza
ambalajul este | utilizat daca ambalajul a fost deteriorat sau | 5.2.8
deteriorat deschis.
~, Consultati Indicd necesitatea ca utilizatorul sa consulte | ISO 15223-1:, clauza
i instructiunile de instructiunile de utilizare 543
—_J utilizare sau
consultati
instructiunile de
utilizare n format
electronic
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_‘_PREZENTAREA GENERALA A SISTEMULUI

Descriere

Referinta standard

Dispozitive medicale | Indica faptul ca dispozitivul este RM | Ghidurile FDA pentru

cu  compatibilitate | conditionat - Un dispozitiv medical cu siguranta | testarea si etichetarea

RM conditionata demonstrata in mediu RM 1in conditii definite | dispozitivelor medicale

in mediu RM

Nu resterilizati Indicd un dispozitiv medical care nu trebuie | ISO 15223-1, clauza
resterilizat. 5.2.6

Numar de model Indica numarul de model sau numarul de tip al | ISO 15223-1:, clauza
unui produs 5.1.10

INSIGHTEC
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Acest manual de operare acopera sistemul Exablate pentru urmatoarele configuratii:

Nume comercial: Exablate

Model: 4000

Tip suport 1.1/1.0

Versiune software: 7.33

Intensitatea campului magnetic RMN: 1.5T/3.0T

Mecanismul de distrugere a tesuturilor: Necroza de coagulare termica

Planificare: Tratament planificat in mai multe imagini RM, fie prin

mai multe achizitii (adica de-a lungul planurilor Coronal, Axial si Sagital) sau prin reformatarea unei
singure scanari volumetrice.

Masurarea suprafetei: Sistemul permite operatorului sa masoare o zona pe o
imagine si indica STD si media in acea zona.

Monitorizarea miscarii: Miscarile de peste 2 mm (per axa, comparativ cu
imaginea de referinta preluata in timpul Planificarii) provoaca o oprire de siguranta.
Monitorizarea reflexiei: Niciuna (numai colectarea de date)
Monitorizarea cavitatiei: Detectie pasiva a cavitatiei, afisare in timp real;

Sonificare oprita automat daca este detectata cavitatie excesiva.

Traductor Matrice de fazd sectoratd inelard de 1024 de elemente
Deschiderea traductorului (diametru) 300mm
Raza de curbura a traductorului 150mm
Distanta focala 135 — 165 mm (obtinutd prin focalizare electronicd)
Frecvente 620 — 720 kHz
Controlul frecventei Precizie de +/-1 kHz
Gama de energie 40 kJ
Suprafata radianta eficienta (ERA) 1400cm2
Dimensiunea regiunii focale ~1,5x1,5x3 mm
Controlul focal Electronic

Imagini RM PRF la interval de 5 secunde sau mai putin
Imagistica in timpul tratamentului Precizie spatiald in plan de 1,1 mm sau mai putin

SNR ale imaginii anatomice (magnitudine) sunt >7

Rdcirea activd a capului cu circulatie de apd rdcitd (15 °C

Masurarea temperaturii apei . . . . .
implicit), monitorizatd cu o precizie de +/-1 °C

INSIGHTEC
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Precizia imaginii termice/directionarii

Detectia centrului punctului termic cu o precizie de 1 mm

Masurarea temperaturii tesuturilor

Precizia termometriei RM pentru frecventa de rezonantd a
protonilor (PRF) este <2 °C in toate orientdrile de scanare

Monitorizarea miscarii

Precizie de ~1 mm

Densitatea de energie n tinta (trans-

400~800 W/cm2

craniu)
lesire ultrasunete ~1500 W
Fort3 eficient3 ~1 W/em?
Controlul amplitudinii Precizie de +/-1 Vrms sau +/-15%
Controlul fazei Precizie de +/-30°
Putere calibrata Precizie de +/-30%

Masurarea suprafetei

Precizie de 0,1 mm

Latimea max. a impulsului de iesire ~60 sec
Durata sonificarii 9-60 sec
Ciclu de functionare 1

Timp de racire

20 ~ 400 sec (<1 min/kJ transmis)

Monitorizarea rezultatului tratamentului este asigurata prin diferite metode:

e Folosind termometria in timp real, operatorul primeste feedback in timp real asupra rezultatului
tratamentului, deoarece temperatura este corelata cu viabilitatea tesuturilor.

e Evaluarea independenta folosind secvente imagistice RM standard este efectuata in timpul si dupa
tratament pentru a evalua dimensiunea si locatia ablatiei.

e Evaluarea neurologica in timpul si dupa tratament ofera o evaluare clinica.

Tensiuni de putere nominale:
Numar de faze:

Frecventa de retea nominala:
Putere nominala admisa:

Protectie impotriva socurilor electrice:

INSIGHTEC
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AVERTISMENT:
Abaterea de la respectarea ghidurilor si metodelor detaliate In acest document si in

documentatia oficiald INSIGHTEC poate cauza rani grave operatorului si/sau pacientului si
poate compromite eficacitatea tratamentului. Toate echipamentele trebuie sa fie operate de
profesionisti instruiti de INSIGHTEC.

Conditii de functionare a sistemului:

Camera de Camera magnetului Camera
echipamente operatorului
Interval de 15-32°C 10-22°C 15-32°C
temperatura
Umiditate relativa <80% <75% <75%
Presiune atmosferica: 700 to 1060 hPa
Altitudine: -30 m (-100 ft) pana la +3000 m (+9800 ft)

Conditii de depozitare si transport pentru sistem:
Interval de temperatura: 5to 40°C

Umiditate relativa:

Presiune atmosferica:

Interval de temperatura:

Umiditate relativa:

Presiune atmosferica:

<90%

700 to 1060 hPa
Conditii de transport pentru kituri:

5to 50°C
15%-90%

700 to 1060 hPa

Conditii de depozitare pentru kituri:

Interval de temperatura: 15to 25°C
Umiditate relativa: 40%-80%
Presiune atmosferica: 700 to 1060 hPa

Acest echipament este utilizat pentru a provoca necroza coagulativa a tesuturilor prin incalzire,
folosind ultrasunete focalizate.

Nivelul scazut de iesire este utilizat pentru directionare, fara a ajunge la necroza coagulativa.

lesirea la nivelul dozei genereaza necroza coagulativa a tesutului vizat, la dimensiunea prescrisa.
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Nivelul de iesire in exces va determina o dimensiune a punctului mai mare decat cea planificata si
este prevenit de mecanismele de siguranta ale sistemului.

Sistemul Exablate Neuro consta din urmatoarele componente integrate:

AVERTISMENT:

Folosirea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor altele decat cele specificate sau furnizate
de INSIGHTEC pentru acest echipament poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice
sau la scaderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament si poate duce la o

functionare necorespunzatoare.
in camera operatorului:
Consola operatorului (WS — Statie de lucru)
Tn interiorul camerei RMN:
Pentru sistemele cu suport Tip 1.0:
Masa RMN Exablate, incluzand:
Traductor
Dispozitiv mecanic de pozitionare
Stalpi de fixare a cadrului

Conector/i de urmarire RM si pentru bobina
pentru cap

Telecomanda pentru sistemul de apa

Pentru sistemele cu suport Tip 1.1
Unitate frontala (FE)
Sistem de casca (HS):

Traductor

Dispozitiv mecanic de pozitionare
Stalpi de fixare a cadrului

Cabluri de alimentare si apa

Conector/i de urmarire RM si pentru bobina
pentru cap

Butonul  pacientului  pentru oprirea
sonificarii

Carucior de depozitare si transfer (STC)

INSIGHTEC
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Unitate frontala (FE), incluzand:
Cabluri de alimentare si apa

Butonul  pacientului  pentru  oprirea
sonificarii
Butonul  asistentului  pentru  oprirea
sonificarii

Placa de baza adaptor pentru masa RMN
Exablate

Sistem de apa:
Ecran tactil de control al sistemului de apa
(In cadrul FE)
Rezervor de apa (in cadrul FE)

Telecomanda pentru sistemul de apa
(atasata la FE).
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Tn camera echipamentului:
[ Pentru sistemele cu suport Tip 1.0
[ Dulapul de echipamente
[ Componentele sistemului de apa:

o Racitor de apa
o Ecran de control al sistemului de apa
o Rezervor de apa

[ Pentru sistemele cu suport Tip 1.1

[ Dulap de echipamente
I Componentele sistemului de apa:

o Racitor de apa

53

=

Front End

Equipment
Rack

Figura 1-1: Schematica reprezentand aspectul componentelor sistemului de Tip 1.0 la locul de instalare
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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: Schematica reprezentand aspectul componentelor sistemului de Tip 1.1 la locul de instalare
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1.6.2. Statia de lucru si consola operatorului

Consola operatorului Exablate Neuro permite operatorului sa controleze si sa monitorizeze atat sistemul,
cat sitratamentul. Este pozitionata alaturi de statia de lucru RMN Tn camera de control. Software-ul Exablate
este controlat de o combinatie standard de mouse si tastatura. Consola operatorului este prevazuta cu un
buton de pornire verde, un buton albastru de control al sistemului de apa si un indicator de stare si un
buton rosu de oprire a sonificarii pentru operator. Este echipata cu porturi USB si o unitate CD pentru
importul si exportul de imagini si date tehnice.

INSIGHTEC

Exablate Neuro

Figura 1-3: Statia de lucru si consola operatorului Exablate Neuro
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1.6.3. Unitate frontala

Unitatea frontala (FE) Tncorporeaza sistemele electronice care antreneaza traductorul ultrasonic.

Este situata in camera magnetului si este conectata la dulapul de echipamente.

Unitatea poate fi mutata prin incapere, in cadrul unei zone limitate.

FE pentru Tipul 1.1 este echipata cu un suport de panou de conector pentru a stoca panoul detasabil de
conectori pentru cabluri, pentru o gestionare mai usoara a cablurilor.

Cablaje FE - Cand unitatea frontald este depozitata departe de camera RMN, conectorii cablajului pot fi
deconectati de catre personalul centrului, dupa ce au fost instruiti in acest sens (consultati Figura 1-4).

T
Frablate e b

Figura 1-4: Unitati frontale pentru Tipul 1.0 (S) si Tipul 1.1 (D)
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Masa de tratament Exablate 4000 Tip 1.0 incorporeaza traductorul cu ultrasunete focalizate impreuna cu
unitatea de pozitionare mecanica care misca si blocheaza traductorul in pozitie (consultati Sectiunea 3.3.4).
Tratamentele sunt efectuate cu pacientul intins pe masa pacientului in interiorul scanerului RM (consultati
Figura 1-5). Masa pacientului Exablate este atasata la scanerul RM fnainte de o procedura Exablate si
ulterior este detasata pentru a facilita functionarea regulata a scanerului RM.

Figura 1-5: Masa de tratament Tip 1.0
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Placa de baza adaptor pentru masa Exablate RMN faciliteaza conectarea traductorului Exablate impreuna
cu unitatea sa de pozitionare mecanica si fixare a cadrului. Contine un bazin care retine apa varsata in cazul
unei evacuari de urgenta a pacientului (consultati Sectiunea 2.2.3). Diferite modele si marci de scaner RM
pot avea diferite placi de baza adaptor.

| g i

Il

§ 1

Figura 1-6: Placa de baza adaptor pentru masa RMN (doar in scopuri ilustrative)

Sistemul de casca (HS) este fixat pe placa de bazda a mesei RM in timpul tratamentului si incorporeaza
traductorul cu ultrasunete focalizate, sistemul de pozitionare mecanica care permite manipularea
pozitionarii si pasului traductoarelor si stalpii de fixare a cadrului care tin capul pacientului imobilizat n
timpul tratamentului. Sistemul de casca se conecteaza la unitatea frontala prin cablul de alimentare si apa.

Figura 1-7: Sistem de casca
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Butonul pacientului pentru oprirea sonificarii este conectat la unitatea frontald. Butonul este destinat
pacientului in timpul tratamentului. Apasarea butonuluiintrerupe imediat tratamentul.

Figura 1-8: Butonul pacientului pentru oprirea sonificarii (Tip 1.0)

Butonul pacientului pentru oprirea sonificarii este conectat la sistemul de casca printr-un cablu albastru si
alb. Conectati cablul butonului de oprire a sonificarii la masa RM dupa transferul HS. Butonul este destinat
pacientului in timpul tratamentului. Apasarea butonului intrerupe imediat tratamentul.

Figura 1-9: Butonul pacientului pentru oprirea sonificarii (Tip 1.1)

Cand nu este utilizat, indoiti cablul in jurul suportului pentru cadru si puneti butonul de sonificare in
suportul sau dedicat.

Figura 1-10: Depozitarea cablului butonului pentru oprirea sonificarii (dreapta) si

a butonului (stanga), Tip 1.1
INSIGHTEC
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CAUTION:
Esecul de a depozita butonul pacientului pentru oprirea sonificérii pentru Tipul 1.1 asa cum este
descris mai sus poate duce la deteriorare in timpul transferului sistemului de casca la sau de la STC

STC gazduieste sistemul de casca atunci cand nu este utilizat. Este prevazut cu roti si poate fi blocat pe loc
si poate fi depozitat in interiorul sau in exteriorul camerei RMN. Include un mecanism de cuplare pentru
fixarea pe masa RMN si transferul sistemului de casca pe placa de baza RMN.

Panoul detasabil de conectori pentru cabluri este montat pe suportul panoului de conectori din partea
frontald a STC si este menit sa asiste in procesul de conectare a cablurilor la unitatea frontald, precum si sa
pastreze conectorii protejati atunci cand sistemul nu este in uz. Panoul de conectori pentru cabluri poate fi
folosit pentru a transporta cablurile pana la unitatea frontald, unde poate fi tinut intr-un alt suport pentru
panoul de conectori.

Figura 1-11: Carucior STC fara (stanga) si cu (dreapta) sistem de casca
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in timpul unui tratament Exablate Neuro, partea craniului pacientului traversatd de fasciculele de
ultrasunete este scufundata in apa pentru a facilita transmiterea ultrasunetelor si a transporta caldura

departe de craniu.

Sistemul de apa oferda o bucld de circulatie a apei semi-inchisa, permitand umplerea si scurgerea
interfetei de apa a traductorului, pregatirea si circulatia apei in timpul tratamentului (in timp ce o
mentine racita si degazata) si efectuarea unei proceduri de curatare dupa tratament.

Rezervorul portabil de apa contine pana la 13 litri (3,45 galoane SUA) de apa si este gazduit in interiorul
compartimentului destinat rezervorului de apa din unitatea frontala.

n timpul tratamentului, cAnd RM nu scaneazd, aceastd apd este circulatd si degazata de ricitorul de
apa, situat in camera de echipamente.

Diferitele moduri, stari si parametri ai sistemului de apa (consultati Sectiunea 3.5) pot fi controlati prin
software-ul statiei de lucru sau prin ecranul tactil dedicat pentru controlul sistemului de apa, situat pe
FE.

Starile sistemului de apa pot fi controlate si prin intermediul telecomenzii sistemului de apa sau al
butonului albastru de control al sistemului de apa de pe consola operatorului.

Pentru mai multe detalii privind interfata sistemului de apa, consultati Sectiunea 3.5.

Pentru mai multe detalii despre intretinerea sistemului de apa si procedura de curatare, consultati
Capitolul 12

(. | -
1x.\>|lnnuumnl,!!nnun g
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Figura 1-12: Ecranul ,Home” (Pagina de pornire) de control al sistemului de apa (S) si racitorul de apa (D)
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1.6.10. Sistem de apa Exablate de Tip 1.0

Sistemul de apa ofera o bucla de circulatie a apei semi-inchisa, conceputa pentru a satisface mai multe
cerinte pentru procedura transcraniana:

I Umplerea si scurgerea interfetei cu apa a traductorului in timpul pregatirii procedurii.
% Circularea apei in timpul procedurii pentru a mentine apa de interfata racita si degazata.

1 Sistemul de apa este de obicei amplasat in camera echipamentelor RMN. Consultati Procedura de
curatare si dezinfectie a sistemului (Capitolul 12) pentru mai multe informatii.

Efectuati procedura de curatare intre proceduri.

Procedura de curatare necesitd utilizarea materialelor de curatare si dezinfectie; pentru detalii
suplimentare privind Procedura de curatare si dezinfectie, consultati Capitolul 12.

Figura 1-13: Racitor de apa Exablate Neuro Tip 1.0 cu ecran de control integrat
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1.6.11. Dulapul de echipamente

Dulapul de echipamente incorporeaza componentele electrice ale sistemului Exablate Neuro si
intrerupatorul principal de alimentare. Aceasta unitate este de obicei amplasata in camera echipamentelor

RMN.

Nu interactionati cu dulapul de echipamente. Numai personalul de service autorizat INSIGHTEC este calificat
pentru a muta, deconecta sau intretine aceasta unitate.

iiii

H

Figura 1-14: Dulapul de echipamente Neuro Exablate (ilustrare)

NOTA: NOO1

Butonul rosu de oprire de urgenta din partea de jos a dulapului de echipamente trebuie apasat in caz
de urgentd pentru o intrerupere completa (de exemplu, in caz de incendiu sau scurtcircuit electric).
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Pentru fiecare tratament, asigurati-va ca sunt disponibile urmatoarele componente:

1 x membrana Exablate Neuro pentru pacient
1 x gel Exablate Neuro pentru fantoma DQA
1 x kit de accesorii pentru tratament Neuro Exablate

4 x suruburi pentru cadrul pentru cap de unica folosinta (compatibile cu tipul cadru DHRS sau PFK)
o Numai pentru tipul de cadru PFK: un set de adaptoare pentru suruburi pentru cadrul pentru
cap (consultati Sectiunea 1.8)

Un set de cadru pentru cap Neuro este furnizat impreuna cu sistemul, consultati descrierea detaliata
a componentelor in sectiunea relevanta pentru cadrul pentru cap

Componentele de tratament sunt furnizate compatibile cu configuratia exacta a sistemului dvs. (modelul
Exablate 4000, tipul RM si intensitatea campului).

Pentru numerele de piesa aplicabile, va rugam sa consultati fisierul Numere de piesa furnizat impreuna cu
sistemul sau disponibil la cerere.

AVERTISMENT:
Compatibilitatea kitului de tratament si a accesoriilor poate varia in functie de RMN si tipul
de sistem.

Va rugam sa contactati reprezentantul Insightec pentru a asigura compatibilitatea sistemului
cu componentele relevante. Aruncati accesoriile de unica folosintd dupa tratament.

AVERTISMENT:
Nu utilizati accesorii care sunt incompatibile cu configuratia exactd a sistemului
dumneavoastra (modelul Exablate 4000, tipul RM si intensitatea cAmpului).

AVERTISMENT:
Inspectati componentele kitului de tratament inainte de utilizare. Daca o componenta este
deteriorata, nu o utilizati si aruncati-o conform reglementarilor locale.

> B
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1.6.13. Accesorii generale pentru Exablate 4000 Tip 1.0 si Tip 1.1

Lista de accesorii furnizate cu sistemul (conform configuratiei specifice a sistemului).

DESCRIERE DESCRIEREA CONTINUTULUI

Furtun cu adaptor: robinet filetat Pentru umplerea mai usoard a rezervorului de ap3

Furtun cu adaptor: robinet flexibil Pentru umplerea mai usoara a rezervorului de ap3

Folosit pentru evacuarea manuald a apei din traductor in cazul unei

Kit de scurgere manuala ) ) N .
pierderi de curent in timpul procedurii.

Etichete de reper Autocolant cu eticheta de reper

Kit de configurare DQA pentru sistemele |Carcasa care include adaptoare ale cadrului pentru cap pentru suportul
Tip1.1sau 1.0 gelului pentru fantoma DQA, potrivite pentru sistemul Exablate deTip
1.1saul.0

Pentru asamblarea bobinei de cap pe configurarea DQA, pentru a
permite QA pentru o anumita bobind de cap. Pentru utilizare cu kitul de
configurare DQA pentru sistemele Tip 1.1/1.0

Dispozitiv de montare pentru membrana
de configurare DQA

Furtun cu palnie pentru rezervorul de

ap3 Pentru umplerea mai usoard a rezervorului de apa

1.6.14. Tipuri de cadru pentru cap

Exista diferite tipuri de cadre pentru cap, consultati sectiunea relevanta in functie de cadrul utilizat.

Baza cadrului pentru cap Exablate Baza cadrului pentru cap UCHRA

Tip DHRS: Stalpi pentru utilizare cu suruburi pentru cadrul pentru cap (DHRS)

Consultati Sectiunea 1.7 Consultati Anexa A

7

Tip PFK: Stalpi pentru utilizare cu kitul de fixare a pacientului (PFK)
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Consultati Sectiunea 1.8 Consultati Anexa B

AVERTISMENT:
A Determinati configuratia aplicabild asa cum este descris in 1.6.14 si consultati doar

documentatia relevanta.

Aceasta sectiune descrie modul de asamblare, utilizare, manipulare si intretinere corecta a cadrului pentru
cap Exablate Neuro. Cititi si familiarizati-va cu aceste instructiuni inainte de a utiliza cadrul pentru cap
INSIGHTEC.

Cadrul pentru cap Exablate Neuro este un cadru pentru cap folosit pentru fixarea capului pacientului in
timpul tratamentului cu sistemul Exablate 4000. Cadrul pentru cap Exablate are compatibilitate
conditionata cu RM. Inspectati intotdeauna cadrul pentru cap Exablate Neuro fnainte de utilizare. Nu
utilizati daca este deteriorat.

AVERTISMENT:
& Cadrul pentru cap Exablate Neuro este destinat utilizarii numai pentru tratamentele

Exablate Neuro.
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AVERTISMENT:

Efectuati o inspectie vizuala inainte de a utiliza cadrul si asigurati-va ca toate suruburile
sunt stranse complet. Contactati Insightec in cazul in care cadrul este cazut sau este
detectata orice deteriorare. Nu utilizati daca este deteriorat!

AVERTISMENT:
Suruburile de unicd folosinta ale cadrului pentru cap (lungi sau scurte) sunt furnizate
STERILE folosind oxid de etilena.

Inspectati vizual pachetul cu suruburi Tnainte de utilizare pentru a verifica
integritatea etansarii. Aruncati suruburile in caz de rupturd, perforare sau alte
deteriorari vizuale ale pachetului sau componentelor.

Suruburile de unica folosinta ale cadrului pentru cap sunt destinate doar unei
singure utilizdri. Nu reutilizati si nu resterilizati. Reutilizarea poate duce la
contaminarea incrucisatd si la tesirea surubului, ceea ce duce la potentiala
migcare a pacientului. Aruncati suruburile In conformitate cu reglementarile
spitalului si locale.

AVERTISMENT:
Cadrul pentru cap trebuie sa fie utilizat intr-un dispozitiv RM. Nu trebuie sa intre in
contact cu pacientul. Pastrati un spatiu intre cadrul pentru cap si pielea pacientului pentru
a evita arsurile RF.

NOTA:
Asigurati-va cd ati adunat partile diverse mici (cum ar fi suruburi, chei si
accesoril) dupa utilizare, pentru a preveni pierderea.

NOTA:
Pentru instructiunile cradului pentru cap tip UCHR furnizat anterior

cu sistemele Exablate, consultati Anexa A

NOTA:
Cadrul pentru cap Exablate Neuro este deja atasat in carcasa la bara anterioard a
cadrului pentru cap si la cei doi stalpi posteriori ai cadrului pentru cap.

Tn cazul unui cap mic, consultati instructiunile de mai jos pentru inlocuirea barei
anterioare.

NOTA:
Pozitia stalpului poate fi ajustata in functie de anatomia pacientului.
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Part Name Qty. Part Name Qty. Part Name Qty.
A | Headframe Base 1 E | Side Holder Fixation Screws 4 | | Long Side Holders (Type 1.1 Only) 4
B | Posterior Posts 2 F | Post Fixation Screws 4 1 | Patient Fixation Wrench 2
C | Anterior Bar 1 G | Frame Placement Strap 1 K | Frame Assembly Wrench 2
D | Side Holders 2 H | Anterior Bar for Small Heads | 1

Figura 1-15 Setul cadrului Exablate tip DHRS (ilustrare)

1.7.3. Inlocuirea suporturilor laterale

Setul cadrului pentru cap Exablate tip DHRS include doua seturi de suporturi laterale.

Suporturile laterale inferioare permit extinderea razei de atingere a traductorului de-a lungul directiei A-P
si sunt deosebit de relevante daca este vizata o tinta situata anterior intr-un tunel RM de 60 cm. O alegere
informata a suporturilor laterale poate ajuta, de asemenea, la maximizarea confortului pacientului.
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Part Name Qty.

Headframe Base

Side Holders

Side Holder Fixation Screws

olo|o|=
Y S T (e

Head Frame Assembly Wrench

Figura 1-16: Conectarea suporturilor laterale la cadrul pentru cap (numai in scopuri ilustrative)

Frame Assembly Wrench

Patient Fixation Wrench

A
B
C | Side Holder Fixation Screw
D

Post Fixation Screw

44

®

Figura 1-17: Suruburi si chei pentru cadrul pentru cap
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Tn cazul unui pacient cu cap mic, utilizatorul poate inlocui bara anterioara cu bara anterioard pentru capuri

mici. Utilizarea acestei componente permite aducerea suruburilor cu pana la 19 mm mai aproape de capul
pacientului.

1. Detasati bara anterioara a capului de cadrul pentru cap, folosind cheia de asamblare a cadrului pentru
cap pentru a desface suruburile de fixare.

2. Atasati bara anterioara pentru capuri mici pe mufa anterioara a cadrului pentru cap, utilizati cheia de
asamblare a cadrului pentru cap pentru a strange suruburile de fixare.

Part Name Qty.

Figura 1-18: Conectarea stalpilor si barelor la cadrul pentru cap (numai in scopuri ilustrative)

NOTA:

7 _« . Este posibil sa glisati stalpii in sus si n jos pentru a optimiza potrivirea cadrului
pentru cap la pacient.

AVERTISMENT:
Asigurati-va ca fiecare stalp este bine fixat.
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AVERTISMENT:
Fixarea capului poate fi efectuata numai de un neurochirurg autorizat cu experienta
stereotactica.

e Radeti bine scalpul pacientului, apoi stergeti-l cu un tifon sau un tampon inmuiat cu alcool sanitar.
e Asigurati-va ca stalpii sunt bine fixati.

e Inserati suruburile de unica folosinta ale cadrului pentru cap in gaurile de fixare predispuse ale acestora de
pe stalpi si in bara din partea interioara a cadrului (consultati Figura 1-21) pentru a evita contaminarea
stifturilor suruburilor.

v

Figura 1-19: Inserarea suruburilor interne

AVERTISMENT:

Selectati bara anterioard corespunzatoare, astfel incat suruburile sa iasa in afara cu

cel putin 13 mm de la suprafata exterioard a stalpilor pentru cap si a barei
anterioare.

AVERTISMENT

Se recomandd utilizarea unui unguent antibacterian pe varfurile suruburilor.

Dezinfectati si bandati locurile de inserare a suruburilor dupa indepartarea cadrului
pentru cap

> B

e (Optional) Folositi curelele de pozitionare a cadrului pentru cap pentru a plasa si ajusta indltimea verticala a
cadrului pentru cap (Figura 1-20).
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Figura 1-20: Curelele de plasare a cadrului pentru cap

e Asezati cadrul cat mai jos posibil pentru a permite o acoperire optima pentru tratamentul Exablate.

e Marcati cu un pix de marcare locurile proiectate de intrarea suruburilor si linia temporalad superioara (optional)

# . NOTA:
[ % Utilizarea curelelor de pozitionare a cadrului pentru cap ajutd la sustinerea greutatii
|\ © ansamblului cadrului pentru cap in timpul plaséarii pe pacient.
Stalpul si barele cadrului pentru cap sunt reglabile pe Tnaltime

NOTA:
Utilizati toate cele patru (4) suruburi de unica folosinta ale cadrului pentru cap pentru a
atasa cadrul la pacient

% e Utilizati numai componentele si instrumentele cadrului pentru cap furnizate de
INSIGHTEC

o Plasarea ansamblului cadrului pentru cap este mai usoara daca doud persoane
efectueaza procedura.

CAUTION:

Sunt disponibile patru gauri de fixare a barei anterioare a cadrului pentru cap, pentru
introducerea suruburilor de unicd folosintd a cadrului pentru cap. Punctele de acces
mediale pot fi utilizate pentru a evita deteriorarea muschiului temporal al pacientului.

e Aplicati anestezie locala prin gaurile de fixare ale stalpului sau pe locurile marcate de inserarea suruburilor. Cu sau fara
mutarea temporara a cadrului.

e Lasati anestezicul local sa aiba efect.

e Utilizati cheia de fixare a pacientului furnizata de INSIGHTEC pentru a introduce suruburile de unica folosinta ale
cadrului pentru cap in craniul pacientului.
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Figura 1-21: Plasarea tipica a cadrului pentru cap
e Pastrati o distanta intre piele si aspectul exterior al barei la fiecare loc al suruburilor
e Strangeti suruburile: doua suruburi diagonal opuse simultan, alternativ si egal

e Aplicati o forta moderata pentru a va asigura ca ati strans bine cadrul pe craniul pacientului.

CAUTION:

Strangerea excesiva a suruburilor de unica folosinta ale cadrului pentru cap poate cauza defectarea
prematura a stalpilor cadrului pentru cap si/sau a suruburilor de unica folosinta ale cadrului pentru
cap.

Asigurati-va ca partea dorsald a stalpilor nu preseaza pielea, pentru confortul pacientului.
AVERTISMENT:

Strangerea excesiva a suruburilor de unica folosinta ale cadrului pentru cap poate provoca leziuni
ale craniului:

e Inainte de aplicarea cadrului, chirurgul trebuie sa revizuiasca detaliile CT ale pacientului
e Evitati aplicarea unei forte suplimentare in timpul introducerii suruburilor in craniu

e Scoateti curelele de pozitionare a cadrului pentru cap.

e Atasati un capac din silicon la capatul fiecarui surub de unica folosinta pentru cadrul pentru cap.

Figura 1-22 Capace de protectie din silicon pe membrana la extremitatea surubului

e Pacientul este acum pregatit pentru plasarea memebranei pacientului.
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Utilizati urmatoarele recomandari pentru intretinerea componentelor cadrului pentru cap dupa fiecare
tratament:

1. Imediat dupa utilizare, stergeti componentele cu apa distilata deionizata pentru a indeparta orice
reziduu de betadina si sange sau alte resturi

2. Uscati bine componentele cu hartie

3. Pentru petele persistente, stergeti zonele relevante cu alcool izopropilic 100% (IPA)

CAUTION:

Nu utilizati solutie salind. Solutia salind poate deteriora suprafata metalica.
Nu utilizati agenti corozivi, cum ar fi Clorox® sau Cidex®.

Nu utilizati alcool sau peroxid de hidrogen pe materialele compozite negre.

NOTA:
Utilizarea Betadine® sau a unei solutii similare care contine iod poate pata suprafata
cadrului pentru cap.

Pentru a minimiza decolorarea, stergeti orice urma de Betadine® sau solutii similare
cat mai curand posibil in timpul sau dupa procedura.

NOTA:

Daca instrumentele sunt expuse la solutii foarte caustice, cum ar fi solutii de
indlbitor, clatiti imediat instrumentele cu apa distilata deionizatd pentru a preveni
deteriorarea prin coroziune a suprafetelor si pieselor mobile.

CAUTION:

Ciclul de viata estimat al cadrului pentru cap este de 10 ani. Contactati
reprezentantul dvs. Insightec cu privire la inlocuirea cadrului, aruncati-1 dupa
aceastd perioada si in cazul oricaror semne vizuale de deteriorare/coroziune.
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NOTA: NO10

E] Componentele cadrului pentru cap sunt compatibile cu autoclave.
Parametri recomandati pentru autoclava:
1. Cadrul pentru cap trebuie dezasamblat Tnainte de procesul de autoclavare.
2. Puneti componentele intr-o punga adecvata pentru autoclava, adica pungi
de sterilizare
3. Urmatorul tabel ofera parametrii de autoclava recomandati pentru
componentele cadrului pentru cap Exablate:

Autoclava cu abur

250°F / 121°C 270°F / 132°C
20 de minute 10 minute
20 de minute 10 minute
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AVERTISMENT:
Determinati configuratia aplicabila asa cum este descris in 1.6.14 si consultati doar
documentatia relevanta.

Aceasta sectiune descrie modul de asamblare, utilizare, manipulare si intretinere adecvata a cadrului pentru cap
Neuro Exablate tip B. Cititi si familiarizati-va cu aceste instructiuni Tnainte de a utiliza cadrul pentru cap INSIGHTEC.

Cadrul pentru cap Exablate Neuro este utilizat pentru fixarea capului pacientului pe masa de tratament in timpul
tratamentelor cu sistemul Exablate 4000. Cadrul pentru cap Exablate are compatibilitate conditionata cu RM.
Inspectati intotdeauna cadrul pentru cap Exablate Neuro Thainte de utilizare. Nu utilizati daca este deteriorat.

AVERTISMENT:
Cadrul pentru cap Exablate Neuro este destinat utilizarii numai pentru tratamentele
Exablate Neuro.

AVERTISMENT:

Efectuati o inspectie vizuala inainte de a utiliza cadrul si asigurati-va ca toate suruburile
sunt stranse complet. Contactati Insightec in cazul in care cadrul este cdzut sau este
detectata orice deteriorare. Nu utilizati daca este deteriorat!

AVERTISMENT:

Suruburile de unica folosinta si adaptoarele cadrului pentru cap sunt furnizate STERILE

folosind oxid de etilena.
Inspectati vizual pachetul cu suruburi inainte de utilizare pentru a verifica
integritatea etansarii. Aruncati suruburile in caz de rupturd, perforare sau alte
deteriorari vizuale ale pachetului sau componentelor.
Suruburile si adaptoarele cadrului pentru cap sunt destinate doar unei singure
utilizari. Nu reutilizati si nu resterilizati. Reutilizarea poate duce la contaminarea
incrucisatd si la tesirea surubului, ceea ce duce la potentiala miscare a
pacientului.
Aruncati suruburile si toate cele 8 adaptoare in conformitate cu reglementarile
spitalului si cele locale.

AVERTISMENT:
Cadrul pentru cap trebuie sa fie utilizat intr-un dispozitiv RM. Nu trebuie si intre in
contact cu pacientul. Pastrati un spatiu intre cadrul pentru cap si pielea pacientului pentru
aevita arsurile RF.

NOTA:
Asigurati-va cd ati adunat partile diverse mici (cum ar fi suruburi, chei si
accesorii) dupa utilizare, pentru a preveni pierderea.
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NOTA: N003
[g] Pentru instructiunile cradului pentru cap tip UCHR furnizat anterior
cu sistemele Exablate, consultati Anexa A

1.8.2. Setul cadrului pentru cap Exablate de tip PFK

ATENTIE: C042
Cadrul pentru cap Exablate Neuro este deja asamblat in carcasa sa pe stalpii
cadrului pentru cap. Asigurati-va ca sunt stranse puternic pe baza cadrului pentru
cap.

NOTA: N0O5
[g] Pozitia stalpului poate fi ajustatd in functie de anatomia pacientului.

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

Figura 1-23 Setul cadrului Exablate (doar in scopuri ilustrative)
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1.8.3. Kitul de fixare a pacientului (PFK) Exablate Neuro

PFK (kit de fixare a pacientului) este compus din 4 suruburi de fixare a pacientului, 4 adaptoare scurte si 4
adaptoare lungi (figura de mai jos). Adaptoarele ofera o interfatd sterila pentru suruburi si ofera
compatibilitate cu o gama larga de dimensiuni de cap. Dupa cum se arata in figura de mai jos, suruburile si
adaptoarele sunt asamblate pe stalpii cadrului pentru cap Exablate prin gauri de fixare dedicate.

Bt~

B -

Figura 1-24: Kitul de fixare a pacientului (PFK) Exablate Neuro
1.8.4. Calibrul Exablate

Calibrul Exablate permite sa se determine care este combinatia optima de adaptoare de utilizat pentru pacient
(Sectiunea 1.9.4) prin masurarea diagonalei capului pacientului (consultati Imaginea 1-27 - de la locatia de insertie a
stiftului frontal la locatia de insertie a stiftului posterior contralateral in capul pacientului).

Calibrul are o gama de trei intervale diferite pentru 3 tipuri de dimensiuni ale capului: SS, SL, LL (Sectiunea 1.9.4).
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Pentru a alege combinatia potrivita de adaptoare pentru a fi introduse n orificiile de fixare a cadrului, utilizati calibrul
furnizat in setul cadrului pentru cap (Sectiunea 1.9.3) pe capul ras al pacientului.

Figura 1-25 - Calibru Exablate pentru masurarea diagonalei capului si estimarea combinatiei

1.8.5. Diferite combinatii de adaptoare

Calibrul Exablate permite determinarea combinatiei optime de adaptoare de utilizat pentru fiecare pacient,
prin masurarea diagonalei capului pacientului (Sectiunea 1.8.5)

Folosind calibrul furnizat (Sectiunea 1.8.5), masurati distanta dintre punctele de inserare a stifturilor
contralaterale (de exemplu, distanta dintre locatiile de fixare dorite din spate stanga si anterioare dreapta).

Pe baza acestei masuratori, selectati combinatia adecvata de adaptoare (vedeti mai jos).

Retineti ca, in cazul unei anatomii anormale sau asimetrice a pacientului, o combinatie diferita poate fi
optima pentru fiecare pereche.

Citirea calibrului: SS Citirea calibrului: SL Citirea calibrului: LL

Adaptoare scurte Adaptoare mixte Adaptoare lungi

Q9

1.8.6. inlocuirea suporturilor laterale

n unele configuratii, setul cadrului pentru cap Exablate de tip PFK include dous seturi de suporturi laterale.
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Suporturile laterale inferioare permit extinderea razei de atingere a traductorului de-a lungul directiei A-P
si sunt deosebit de relevante daca este vizata o tinta situata anterior intr-un tunel RM de 60 cm. O alegere
informata a suporturilor laterale poate ajuta, de asemenea, la maximizarea confortului pacientului.

Part Name Qty.
A \ Headframe Base i
B | Side Holders 2
& } Side Holder Fixation Screws

D ‘ Head Frame Assembly Wrench

A | Frame Assembly Wrench

B | Patient Fixation Wrench

C | Side Holder Fixation Screw

D | Post Fixation Screw

Figura 1-27: Suruburi si chei pentru cadrul pentru cap
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n functie de dimensiunea capului pacientului, alegeti combinatia potrivitd de adaptoare din setul PFK pentru a fi
introduse pe stalpii si bara cadrului pentru cap, folosind calibrul pe capul ras (consultati Sectiunile 1.9.2 si 1.9.5).

o

\ B
4

Figura 1-28: Inserarea adaptorului intern in stalpi

Introduceti cele 4 adaptoare in orificiile lor de fixare dedicate de pe stalpii cadrului pentru cap, din partea
interioara a stalpilor (consultati Figura 1-28). Asigurati-va ca adaptorul este atasat ferm pe stalpii cadrului
pentru cap.

AVERTISMENT:
Asigurati-va ca fiecare stalp este bine fixat.

Daca este necesar, utilizati cheile pentru asamblarea cadrului pentru cap (Figura 1-27) pentru a strange
stalpii.

AVERTISMENT:
A Fixarea capului pentru cap poate fi efectuatd numai de un neurochirurg autorizat

cu experienta stereotactica.

e Radeti bine scalpul pacientului, apoi stergeti-l cu un tifon sau un tampon inmuiat cu alcool sanitar.
e Asigurati-va ca stalpii sunt bine fixati.
e Alegeti cele 4 adaptoare potrivite conform instructiunilor furnizate in Sectiunea 1.9.5.

e Introduceti adaptoarele in gaurile de fixare predispuse de pe stalpi si in bara din partea interioara a cadrului
(consultati Figura 1-28)

(Optional) Folositi curelele de pozitionare a cadrului pentru cap pentru a plasa si ajusta Tnaltimea verticald a
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cadrului pentru cap.

e Asezati cadrul cat mai jos posibil pentru a permite o acoperire optima pentru tratamentul Exablate.

NOTA:
Utilizarea curelelor de pozitionare a cadrului pentru cap ajutd la sustinerea
greutdtii ansamblului cadrului pentru cap in timpul plasarii pe pacient.

Marcati cu un pix de marcare locurile proiectate de intrarea suruburilor si linia temporala superioara
(optional)

e Aplicati anestezie locala prin gaurile de fixare din stalpi sau pe locurile marcate de inserare a suruburilor, cu
sau fara mutarea temporara a cadrului.

e Lasati anestezicul local sa aiba efect.

e Introduceti suruburile de unica folosinta ale cadrului pentru cap in gaurile de fixare ale acestora predispuse
in adaptoare.

AVERTISMENT: 6

Se recomandd utilizarea unui unguent antibacterian pe varfurile suruburilor.
Dezinfectati si bandati locurile de inserare a suruburilor dupa indepartarea cadrului
pentru cap

CAUTION:

Patru gauri de fixare in bara anterioara a cadrului pentru cap sunt disponibile
pentru inserarea suruburilor de unica folosintd ale cadrului pentru cap si a
adaptoarelor. Pentru a evita, dacd este cazul, plasarea suruburilor in muschiul
temporal, utilizati cele doua puncte de acces mediane.

e Utilizati cheia de fixare a pacientului furnizata de INSIGHTEC pentru a introduce suruburile de unica folosinta
ale cadrului pentru cap in craniul pacientului.

NOTA:

Utilizati toate cele patru (4) suruburi de unicad folosintd ale cadrului pentru cap
pentru a atasa cadrul la pacient

o Utilizati numai componentele si instrumentele cadrului pentru cap furnizate
de INSIGHTEC

» Plasarea ansamblului cadrului pentru cap este mai usoard daca doua persoane
efectueaza procedura.

e Pastrati o distanta intre piele si aspectul exterior al barei la fiecare loc al suruburilor.
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e Strangeti suruburile: doua suruburi diagonal opuse simultan, alternativ si egal.
e Aplicati o forta moderata pentru a va asigura ca ati strans bine cadrul pe craniul pacientului.

CAUTION:

Strangerea excesiva a suruburilor de unica folosinta ale cadrului pentru cap poate cauza
defectarea prematura a stalpilor cadrului pentru cap si/sau a suruburilor de unica folosinta
ale cadrului pentru cap.

Asigurati-va ca partea dorsald a stalpilor nu preseaza pielea, pentru confortul pacientului.

AVERTISMENT:
Strangerea excesiva a suruburilor de unica folosinta ale cadrului pentru cap poate provoca
leziuni ale craniului:

e Inainte de aplicarea cadrului, chirurgul trebuie si revizuiasca detaliile CT ale
pacientului

e Evitati aplicarea unei forte suplimentare in timpul introducerii suruburilor in
craniu

e Scoateti curelele de pozitionare a cadrului pentru cap.

e Pacientul este acum pregatit pentru plasarea memebranei pacientului.
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Utilizati urmatoarele recomandari pentru intretinerea componentelor cadrului pentru cap dupa fiecare
tratament:

1. Imediat dupa utilizare, stergeti componentele cu apa distilata deionizata pentru a indeparta orice
reziduu de betadina si sange sau alte resturi

2. Uscati bine componentele cu hartie

3. Pentru petele persistente, stergeti zonele relevante cu alcool izopropilic 100% (IPA)

CAUTION:

Nu utilizati solutie salind. Solutia salind poate deteriora suprafata metalica.
Nu utilizati agenti corozivi, cum ar fi Clorox® sau Cidex®.

Nu utilizati alcool sau peroxid de hidrogen pe materialele compozite negre.

NOTA:
Utilizarea Betadine® sau a unei solutii similare care contine iod poate pata suprafata
cadrului pentru cap.

Pentru a minimiza decolorarea, stergeti orice urma de Betadine® sau solutii similare
cat mai curand posibil in timpul sau dupa procedura.

NOTA:

Daca instrumentele sunt expuse la solutii foarte caustice, cum ar fi solutii de
indlbitor, clatiti imediat instrumentele cu apa distilata deionizatd pentru a preveni
deteriorarea prin coroziune a suprafetelor si pieselor mobile.

CAUTION:

Ciclul de viata estimat al cadrului pentru cap este de 10 ani. Contactati
reprezentantul dvs. Insightec cu privire la inlocuirea cadrului, aruncati-1 dupa
aceastd perioada conform reglementdarilor locale si in cazul oricdror semne
vizuale de deteriorare/coroziune.
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NOTA: NO10

E] Componentele cadrului pentru cap sunt compatibile cu autoclave.
Parametri recomandati pentru autoclava:
4. Cadrul pentru cap trebuie dezasamblat Tnhainte de procesul de autoclavare.
5. Puneti componentele intr-o punga adecvata pentru autoclava, adica pungi
de sterilizare
6. Urmatorul tabel ofera parametrii de autoclava recomandati pentru
componentele cadrului pentru cap Exablate:

Autoclava cu abur

250°F / 121°C 270°F / 132°C
20 de minute 10 minute
20 de minute 10 minute
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Pentru masuri de siguranta complete, consultati Sectiunea 2.4.

Sistemul Exablate 4000 accepta membrane pentru pacient cu bobine pentru cap cu 2 canale integrate
(bobina pentru cap Tc MRgFUS) pentru a iTmbunatati calitatea imaginii. Fisa conectorului fiecarui tip de
bobina este codificatda Tn mod special pentru compatibilitatea cu tipul Exablate desemnat si cu mufa
conectorului bobinei. Pentru a conecta bobina, asigurati-va ca fisa conectorului este aliniata cu mufa.

Head coil’s Loops

»

Coil bridge
cover

”

Figura 1-29: Exemple de bobina pentru cap Tc MrgFUS

NOTA:

f; Aspectul real al bobinei pentru cap MRgFUS si al mufei depinde de tipul de sistem
st de kitul de tratament livrat impreund cu sistemul.

Fiecare bobina este compusa din 2 bucle fizice care sunt integrate in membrana de tratament a
pacientului si sunt bandajate pe capul pacientului si apoi conectate la dispozitivul de pozitionare
Exablate printr-o unitate de amplificator de zgomot redus (LNA) care se conecteaza la o unitate de
control. Toate bobinele pentru cap sunt configurate cu capac de punte pentru bobine.
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Transducer

NOTA:
% ; Aceasta sectiune se aplica tuturor conectorilor bobinei pentru cap Tc MRgFUS care
'/ sunt montati pe suportul traductorului.

Pozitia mufei conectorului bobinei pentru cap poate fi ajustata prin slabirea surubului de reglare a
conectorului bobinei si glisand mufa de-a lungul directiei S-l. Strangeti surubul inapoi pentru a seta
pozitia mufei.

Acest lucru poate ajuta la atenuarea presiunii aplicate pe bobina sau pacient.
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— Transducer

Head coil’s connector socket

Head coil’s adjustment screw

( ‘1'( »

Figura 1-31: Mufa conectorului bobinei pentru cap (pentru toate tipurile de bobine, cu exceptia tipului
1.0 1.5T GE).

Figura 1-32: Fisa conectorului bobinei care se conecteaza la mufa conectorului bobinei (doar pentru
ilustratie).

NOTA:
Aspectul real al conectorului bobinei depinde de configuratia sistemului

|
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R

Echipamente de clasa I.

Piesa aplicata tip BF

Echipament obisnuit.

Potrivit pentru functionare continua.

Problema #1: Sistemul nu recunoaste conexiunea bobinei la sistem atunci cand este selectata in software.

Solutie

Simptome Actiuni sugerate
Conectorul bobinei RM a fost Verificati pentru a va asigura ca ati .
; . . | Conectati
deconectat de la interfata cumplat complet conectorul bobinei
sistemului. RM.

conectorul si

incercati din nou scanarea.

Problema #2: Sistemul RM nu reuseste sa realizeze o pre-scanare sau sa scaneze, afisand eroarea: , The Driver
Module Has Detected a Fault” (Modulul de actionare a detectat o defectiune)

Simptome Actiuni sugerate Solutie
.. .. A . . . Conectati conectorul si
Unul sau ambii conectori ai Verificati pentru a va asigura ca N | .
. . . . .. incercati din  nou
bobinei sunt deconectati. ati conectat conectorii bobinei.
scanarea.
Problema #3: Bobina prezinta o calitate slaba a imaginii la scanarile pacientului.

Simptome Actiuni sugerate Solutie

Bobina are un nivel ridicat de zgomot.

Bobina are semnal scazut.

n imagini se observa benzi intunecate.

Verificati forma bobinei, ar trebui
sa fie aproape de cerc. Orice
distorsiune semnificativa a formei
poate cauza pierderi semnificative
de semnal sau dereglarea bobinei.

Daca bobina
este defecta,
returnati
bobina pentru
service.
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Sistemele 1,5 T sunt configurate sa functioneze numai cu configuratia bobinei pentru cap.

Sistemele 3T care accepta bobine pentru cap sunt configurate sa functioneze in diferite configuratii posibile
de bobine; ,,HEAD” (Cap), ,BODY (Head Connected)” (Corp - Cap conectat) (daca este cazul) si ,,BODY”
(Corp) (consultati Sectiunea 11.2.3). Mai jos sunt descrise diferite scenarii.

Blue Led
Indicator

Silver
cable

Figura 1-33: Exemple de conectori RM

Scenariul #1: Configuratia implicita la scanarea cu bobinele pentru cap ale membranei.

Tip de sistem Tip de Imagistica Actiuni sugerate
membrana
Pentru toate 1. Asigurati-va ca conectorii RM sunt conectati la RM
sistemele care 2. Asigurati-va ca conectorii bobinelor pentru cap ale
accepta bobine membranei sunt conectati la mufa lor
pentru cap Membrana Scanati cu dedicata .
pentru pacient | bobinele | 3. Configuratia implicita a bobinelor in ,,Utils”
Exablate Neuro | pentru (Utilitati) de pe statia de lucru este ,,HEAD” (Cap)
GETip 1.0 cu bobind 3,0 T/ | cap 4.a. Cu sisteme RMN GE Tip 1.0 (daca este cazul): Asigurati-
15T Insightec | vi ci ati conectat cablul argintiu la conectorul RM
GETip 1.1 4.b. Cu sistemele RMN GE Tip 1.1: Asigurati-vd ca
comutatorul de pe conectorul RM este ON (activat)
(indicatorul LED albastru aprins)
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Scenariul #2: Cand bobina pentru cap se afla pe capul pacientului si, din anumite motive, este necesara o
scanare cu bobina pentru corp.

NOTA: scanarea fird bobina pentru cap poate reduce calitatea imaginii.

Tip de sistem Tip de membrana | Imagistica Actiuni sugerate
Numai pentru 1. Pastrati conectorul RM conectat la RM
sisteme 3T 2. Pastrati conectorii bobinelor pentru cap ale
Scanati cu membranei conectati la mufa lor dedicata
Membrana pentru | bobina 3. Comutati configuratia bobinei in ,, Utils” (Utilitati) de
pacient Exablate | pentru pe statia de lucru la ,,Body (Head Connected)” (Corp - Cap
Neuro cu bobind | corp conectat)
GE3TTip1.0 30T integrata 4.a. Cusistemele RMN GE Tip 1.0: Pastrati cablul argintiu conectat
RM la conectorul RM
GE3TTip1.1 4.b. Cu sistemele RMN GE Tip 1.1: Pastrati comutatorul de pe

conectorul RM ON (activat) (indicatorul LED albastru aprins)

Scenariul #3: La tratarea cu o membrana a pacientului fara bobina pentru cap integrata - Se va folosi bobina
pentru corp in timpul tratamentului.

Tip de sistem Tip de membrana | Imagistica Actiuni sugerate
Numai pentru ) 1. Conectati conectorul(ii) RM la RM
sisteme 3T Scan_a'gl cul o, Comutati configuratia bobinei in ,, Utils” (Utilitati) de
Membrana pentru bobina pe statia de lucru la ,,BODY” (Corp) n
GE3TTip 1.0 pacient Exablata Egp;ru 3.a. Cu sistemele RMN GE Tip 1.0: Deconectati cablul argintiu de la
Neuro fara bobina integrata conectorul RM
GE3TTip1.1 RM 3.b. Cu sistemele RMN GE Tip 1.1: Comutati indicatorul LED

albastru de pe conectorul RM la OFF (dezactivat)

Scenariul #4 (depanare): Cand tratamentul a inceput si a fost intampinata o defectiune legata de bobina
pentru cap, pe statia de lucru este afisata o eroare. Utilizatorul trebuie sa schimbe si sa lucreze cu bobina
pentru corp integratd RM.
NOTA: Tn cazul scenariului #4, exista riscul de aparitie a artefactului de imagine de la bobinele pentru cap
ale membranei neutilizate.
Aplicati ca depanare doar daca bobinele pentru cap nu functioneaza spre finalul tratamentului.

Tip de sistem Tip de membrana | Imagistica Actiuni sugerate
Numai pentru 1. Pastrati conectorul RM conectat la RM
sisteme 3T ) 2. Pastrati conectorii bobinelor pentru cap ale
Scanati cu ’ . ) N
Membrani ¢ bobin}i membranei conectati la mufa lor dedicata
embrana pentit 3. Comutati configuratia bobinei in ,,Utils” (Utilitati)
pacient Exablate | pentru o lucru la .BODY” ’
' Neuro cu bobina | corp de pe statia de lucru la ,, (Corp)
GE 3T Tip1.0 . < 4.a. Cusistemele RMN GE Tip 1.0: Deconectati cablul argintiu de
30T integrata ’
RM la conectorul RM
GE3T Tip1.1 4.b. Cu sistemele RMN GE Tip 1.1: Comutati indicatorul LED

albastru de pe conectorul RM la OFF (dezactivat)
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Exablate Neuro a fost proiectat si fabricat pentru a asigura siguranta maxima a functionarii. Mentineti
sistemul Tn stricta conformitate cu masurile de siguranta, avertismentele si instructiunile de operare din
acest manual. Exablate Neuro trebuie instalat, intretinut si reparat de catre personalul INSIGHTEC sau alt
personal calificat aprobat in scris de INSIGHTEC.

Exablate Neuro, in intregime sau partial, nu trebuie modificat in niciun fel fara aprobarea prealabila scrisa
a INSIGHTEC.

Proprietarul trebuie sa se asigure ca numai personalul complet calificat, instruit corespunzator si certificat
conform programului de instruire INSIGHTEC este autorizat sa opereze acest echipament.

Este important sa pastrati acest manual langa sistem. Ar trebui studiat si revizuit periodic de toti operatorii
autorizati. Cu toate acestea, INSIGHTEC nu declara ca citirea acestui Manual de operare face ca orice
utilizator sa fie calificat sa testeze, sa calibreze sau sa opereze sistemul.

Personalul neautorizat nu trebuie sa aiba acces la sistem.

Daca sistemul nu functioneaza corect sau nu raspunde conform asteptarilor la comenzile descrise Tn acest
manual, aveti grija mai intai de siguranta pacientului si apoi va ocupati de sistem.

Tncepand cu 22 iulie 2014, sistemul Exablate Neuro este proiectat si respecte Directiva 2011/65/UE
(Restrictii privind substantele periculoase (RoHS)).

Suruburile de unica folosinta ale cadrului pentru cap sunt furnizate STERILE — Nu reutilizati sau resterilizati.
Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

Durata de viata estimata a sistemului este de 10 ani. La expirarea duratei de viata, va rugam sa consultati
INSIGHTEC pentru instructiuni suplimentare.

NOTA:

Orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul trebuie raportat catre
INSIGHTEC si autoritdtii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.
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Utilizarea sistemului Exablate in mediul RMN

MR

Masa de tratament Exablate 4000 Tip 1.0 este sigurd pentru RM

MR

Sistemul de casca Exablate 4000 Tip 1.1 este sigur pentru RM

> B B P

AVERTISMENT:
Nu incercati sa utilizati alte componente impreuna cu dispozitivul decat hardware-ul,
software-ul si accesoriile de sistem Exablate si sistemul de imagistica RM specificate.

AVERTISMENT (numai pentru Tipul 1.1):

Caruciorul de depozitare si transfer al sistemului de casca Exablate este menit sa fie operat
intr-un mediu RM. Pentru a evita riscul de a aduce din greseala articole magnetice in camera
RM, pe carucior poate fi plasat numai sistemul de casca Exablate Neuro. NU utilizati
caruciorul pentru a aduce alte articole (magnetice sau de alta naturd) in camera RM.

AVERTISMENT:

Utilizarea echipamentelor grele poate cauza riscuri de ranire, operati echipamentele grele cu
grija.

AVERTISMENT:

Dulapul unitatii frontale Exablate contine componente feromagnetice si nu poate fi mutat
prea aproape de tunelul RM.

Numai pentru Tipul 1.1 (1,5 si 3 T): Unitatea frontala trebuie sa fie legata sau fixata in
orice moment, la o distantd minima definita de personalul de service INSIGHTEC in
timpul instalarii.

Personalul care opereaza echipamentul RM trebuie sa aiba o intelegere aprofundata a functionarii corecte

a sistemului.

Nu utilizati echipamentul RM finainte de a citi manualele de utilizare corespunzatoare si de a obtine o
intelegere clara a functionarii sistemului. Daca vreo parte a manualului sistemului RM nu este clar3,
contactati personalul de service tehnic si/sau clinic al echipamentului RM pentru clarificari.

Pentru siguranta pacientilor, a personalului de operare si tehnic, toate instructiunile de utilizare, si in
special instructiunile de siguranta din acestea, trebuie respectate cu strictete.
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>

AVERTISMENT:

Echipamentele auxiliare (cum ar fi echipamentele de gating, sistemele de monitorizare a
semnelor vitale si bobinele RF) care nu au fost testate si aprobate in mod specific pentru utilizare
in mediul RM pot duce la arsuri sau alte rani ale pacientului, precum si la o calitate degradata a

imaginilor.

Sistemul Exablate trebuie instalat, intretinut si reparat de cdtre personalul INSIGHTEC sau alt personal
calificat certificat de INSIGHTEC.

intretinerea periodica trebuie efectuatd conform standardelor de service INSIGHTEC, de cétre INSIGHTEC
sau de catre personalul certificat INSIGHTEC.

ek b

A

AVERTISMENT:

Securitatea ciberneticad si actualizarile software sunt facute ca parte a intretinerii service
periodice.

Daca sistemul NU este intretinut si reparat corespunzator, riscurile de securitate cibernetic
pot creste in timp si sistemul nu trebuie utilizat pentru tratamente clinice.
AVERTISMENT:

Actualizarile trebuie implementate numai de catre tehnicienii/personalul autorizat Insightec.
Operatorii Exablate nu ar trebui sd accepte sau sa implementeze actualizari.

AVERTISMENT:
Daca sistemul NU este intretinut si reparat corespunzator, nu trebuie utilizat pentru
tratamente clinice.

AVERTISMENT:
Nu incercati sa reparati sistemul Exablate in caz de eroare a sistemului, defectiune sau orice
dovada de deteriorare a componentelor

CAUTION:
Sistemul trebuie eliminat conform reglementarilor locale.

AVERTISMENT:
Tnainte de a utiliza sistemul Exablate Neuro:

Cititi si intelegeti fiecare dintre urméatoarele avertismente de siguranta.

Consultati informatiile de siguranta furnizate impreuna cu sistemul RMN.

Sistemul Exablate Neuro este o piesa aplicata de tip B.

Sistemul este impamantat corespunzator prin proiectare si prin procesul de instalare.
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A\

Este important pentru siguranta pacientului si a operatorului sd se mentind o Tmpamantare
adecvata a sistemului. Conectati sistemul conform instructiunilor si nu deconectati niciuna
dintre conexiunile sistemului.
AVERTISMENT:
Inspectati toate cablurile de la masa de tratament (Tip 1.0), sistemul de casca (Tip 1.1) si unitatea
frontald, pentru a va asigura ca sunt cuplate corect si pentru a verifica ca nu existd rupturi sau
alte daune vizibile.

Cand configurati sistemul pentru tratament, asigurati-va ca respectati urmatoarele precautii:

Asigurati-va ca rotile FE si STC (numai pentru Tipul 1.1) sunt blocate atunci cand acestea nu sunt
deplasate.

Utilizati numai manerele desemnate atunci cand manevrati FE sau STC.

A\
A\

A\

AVERTISMENT:
Asigurati-va ca toate cablurile sunt asezate pe podea intr-un mod care sd nu constituie un pericol
de impiedicare.

AVERTISMENT:

In cazul unui soc mecanic asupra traductorului, provocat astfel:
Obiect greu care cade pe suprafata traductorului (de exemplu, suport de configurare
DQA)
Ciocnire in timpul miscarii dispozitivului de pozitionare a traductorului (de exemplu,
suprafata internd a traductorului apasatd pe surubul cadrului)
Tip 1.0: Ciocnire violenta a mesei RM cu un perete in timpul deplasarii.
Tip 1.1: Ciocnire violenta a HS 1n timpul deplasarii STC.

Nu operati si contactati INSIGHTEC pentru o verificare a conformitatii.

AVERTISMENT:
Unitatea frontala trebuie mutatd doar de doua persoane.

Numai pentru tipul Tip 1.1. :

Asigurati-va ca traductorul este pozitionat pe HS conform etichetei Home Position (Pozitia de pornire)
(numai pentru Tipul 1.1).

Pentru a evita riscul de ciupire —tineti ferm ambele manere HS atunci cand transferati HS de pe si pe
masa RMN.
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CAUTION:
Acordati o atentie sporita In timp ce manipulati/transferati traductorul. Manipularea brutala poate
deteriora traductorul si poate afecta negativ caracteristicile acestuia.

Cand ridicati placa de baza pentru adaptorul RMN Exablate si incarcati rezervorul de apa in FE,
practicati tehnica adecvata de ridicare.

Cand manipulati cablul principal, utilizati STC si/sau placa panoului detasabil de conectori pentru
cabluri, pentru a facilita manipularea.

ATENTIE

Manipularea neatentd a panoului detasabil de conectori pentru cabluri poate duce la
vatamari. Va rugam sa asigurati o prindere ferma inainte de utilizare. Glisati cu grija in
suportul panoului de conectori si asigurati-va ca este bine fixat. Asigurati-va ca cablurile
sunt blocate pe panoul de conectori inainte de a le da drumul. Tineti-le cu grija pentru a
evita eliberarea accidentala a cablurilor.

Sistemul Exablate respectd normele Regulamentului 2017/745 al Consiliului UE privind dispozitivele
medicale, Anexa |, si standardul 2006/42/CE privind echipamentele tehice, in ceea ce priveste cerintele de
stabilitate.

Operatiunile si procedurile standard ale mesei RM sunt neschimbate de configuratia Exablate. Operatiuni
precum Table Up/Down (Masa sus/jos), Cradle In/Out (Suport intrare/iesire) si Patient Positioning
(Pozitionare pacient) trebuie efectuate conform manualului producatorului sistemului RM.

Operatorul de sistem este obligat sa respecte si sa urmeze instructiunile care abordeaza stabilitatea
sistemului si masurile de siguranta in mod prompt si in timp util, precum si reducerea riscurilor de
coliziune a pieselor, caderi, alunecare si impiedicare.

Consola Exablate Neuro este conceputa pentru a proteja pacientul si operatorul de expunerea accidentala
la energia ultrasunetelor.

Examinati si urmati toate instructiunile operatorului incluse cu consola.

Pacientul, operatorul si asistentul trebuie sa poata activa fiecare in mod liber un buton de oprire a sonificarii
in orice moment Tn timpul procedurii. Apadsarea butonului de oprire a sonificarii Tnceteaza imediat
sonificarea. Eliberarea butonului permite reluarea tratamentului.
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Consola Exablate Neuro controleaza conexiunea dintre traductorul cu ultrasunete si restul sistemului.
Alimentarea sistemului trebuie opritd inainte de a parasi consola pentru a preveni activarea nedorita a
traductorului.

Suprafata traductorului este foarte delicata, prin urmare curatati numai cu alcool si o carpa moale si evitati
contactul cu obiecte ascutite. Cand nu este utilizat, acoperiti traductorul cu capacul dedicat pentru a evita
deteriorarea.

Lumina Sonication Power-ON (Alimentare sonificare) din camera magnetului indica faptul ca traductorul
aplica energie cu ultrasunete. Aceasta lumina trebuie sa fie vizibild pentru asistent si operatorul consolei.
Nu miscati niciodata pacientul si nu puneti mana langa traductor in timp ce lumina de activare a sonificarii
este aprinsa.

Se afirma prin prezenta ca niciun pacient sau operator nu este expus la niciun material periculos.
NU sunt permise modificari si alterari ale acestui echipament de catre personal neautorizat.

AVERTISMENT

Pentru siguranta dumneavoastrd si pentru protejarea pacientului, retineti cd sistemul
Exablate Neuro poate contine latex de cauciuc natural, care poate provoca reactii alergice.
Asigurati-va ca atat personalul centrului, cat si pacientul care ar putea intra in contact direct
cu piesele sistemului nu sunt alergici la produsele din latex de cauciuc natural, Thainte de
fiecare utilizare a sistemului.

Pentru siguranta RMN, consultati sectiunea Siguranta din manualul de operare al sistemului RM.

Asigurati-va ca pacientul nu are implanturi metalice, inclusiv dar fara a se limita la stimulatoare cardiace si
neurostimulatoare.

Obiectele metalice sunt interzise Tn camera magnetului. Asigurati-va ca nu exista inele, cleme, monezi sau
orice alt obiect metalic pe pacient.

AVERTISMENT:

Consultati instructiunile de sigurantd emise de procedurile de sigurantd RMN si
restrictiile care se pot aplica pentru centrul specific.

Nu lasati un pacient nesupravegheat in camera magnetului.

Butonul Stop-Sonication (Oprire sonificare) trebuie furnizat tuturor pacientilor. Apasarea butonului
intrerupe imediat tratamentul. Trei butoane de oprire a sonificarii sunt disponibile pe sistem:

Unul este pe consola operatorului.
Unul este furnizat pacientului.

Unul este situat pe unitatea frontala, pentru a fi controlat de un membru al personalului din camera de
tratament.

Instruiti pacientul sa opreasca sonificarea atunci cand simte durere sau caldura.
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Furnizati pacientului protectie auditiva.

Pacientul nu este intotdeauna in vizorul operatorului consolei. Asigurati-va ca personalul medical se afla in
camera magnetului in timpul procedurii sau ca pacientul este Th permanenta in vizor si echipat cu mijloace
pentru a comunica suferinta.

AVERTISMENT:
Miscarea suportului poate cauza ranirea pacientului. Verificati daca degetele si imbracamintea
pacientului (halat de spital) nu sunt in pericol de a fi prinse in echipament in timpul pozitionarii
sau miscarii suportului.

Acoperiti saltelele de pe masa RM cu cearsafuri.

Numai pentru Tipul 1.1: Pozitionati suportul pentru picioare pe saltea.
n timpul tratamentului, intrebati frecvent pacientul dac3 are vreo durere sau disconfort.

Pentru a creste confortul pacientului si pentru a reduce riscul de hipotermie a pacientului, caldura corporala
ar trebui sa fie mentinuta prin accesorii sau sisteme furnizate de centru.

Utilizarea oricarui medicament si/sau substante de contrast imagistic trebuie aplicatd numai dupa luarea in
considerare a posibilelor efecte ale absorbtiei de energie cu ultrasunete sau ale imagisticii termice.

Sistemul Exablate creeaza caldura in tinta, ceea ce poate provoca ablatia termica pe baza nivelurilor de
crestere a temperaturii si a duratei. Predictia ablatiei termice (denumita doza termica) este estimata
folosind doua niveluri de doza de 17 si 240 minute echivalente cumulate (CEM) la 43 °C. Pe baza corelatiei
cu leziunile tisulare observate pe imaginile RM, cele doua niveluri de doza reprezinta scenariul cel mai rau,
respectiv dimensiunea (adica probabilitatea scazuta si mare pentru) daunei termice.

Pentru fiecare sonificare, pe ecranul WS este prezentata o suprapunere de puncte a acestor doua niveluri
de doza (17 si 240 CEM). Aceasta suprapunere reprezinta locatia si zona de delimitare a punctului si
contribuie la estimarea dimensiunii punctului.

AVERTISMENT:
Examinati cu atentie imaginile termice si contururile dozei termice dupa fiecare sonificare,
pentru a evita posibila deteriorare a tesuturilor neintentionate.

AVERTISMENT:
In caz de comportament anormal al sistemului, hirti termice neasteptate, crestere neasteptata a
temperaturii sau incapacitatea de a vedea sau intelege hartile termice, intrerupeti imediat
sonificarea si tratamentul.
Cavitatia se refera la formarea si prabusirea bulelor (create din gaz dizolvat), care umplu cavitatile create in
regiunile de joasa presiune. Ca urmare, efecte biologice pot aparea din cauza acestor bule si depind de
amploarea si tipul cavitatiei. Exablate are un detector de cavitatie Tncorporat si un mecanism pentru a opri
sau ajusta automat nivelurile de putere pentru a evita cavitatia, care poate provoca leziuni neintentionate
ale tesuturilor (consultati Sectiunea 11.2.10).
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AVERTISMENT:

Imobilizarea prelungitd poate duce la un risc crescut de tromboza venoasd profunda (TVP)
sau embolie pulmonara (EP). Pentru a evita acest lucru, pacientul trebuie sa poarte ciorapi
tromboembolici (TED), denumiti si ciorapi ,,anti-embolism”, pe toata durata procedurii
in RMN.

AVERTISMENT:

Asigurati-va ca pacientul are butonul Stop Sonication (Oprire sonificare) si ca este capabil
si-1 opereze inainte de a incepe tratamentul. In cazul durerii sau al miscarii pacientului,
nerespectarea acestui lucru poate duce la vatamari grave.

AVERTISMENT:

Echipa insotitoare trebuie sd monitorizeze pacientul in mod continuu pe parcursul
procedurii, tindnd cont de istoricul medical al pacientului. Asigurati-va ca sunt disponibile
mijloace de monitorizare (de exemplu, monitorul pacientului, sisteme audio\vizuale,
pulsoximetru, asistent medical in camera RM etc.) Evaluati starea de bine a pacientului
dupd fiecare sonificare si efectuati o evaluare completd la sfarsitul procedurii, oferind
ingrijiri suplimentare in consecinta.

AVERTISMENT:

Din cauza fixarii capului, riscul de asfixiere in caz de varsaturi in timp ce capul este fixat
pe masa de tratament, este crescut.

Va rugam sa va asigurati cd existd un dispozitiv de aspiratie disponibil, amorsat si pregétit,
si luati In considerare administrarea de medicamente antiemetice dupd cum este necesar.

AVERTISMENT:
Pentru a evita contaminarea apei, verificati ca pielea este rasa bine si fara taieturi deschise
sau laceratii pe zona scalpului de deasupra membranei pacientului.

AVERTISMENT:

Esecul de a monitoriza hartile termice RM in timpul procedurii poate duce la incdlzirea
neintentionata a tesuturilor nevizate, ceea ce poate provoca leziuni permanente. Operatorul
trebuie sa anuleze/abandoneze procedura daca datele termometrieit RM nu sunt disponibile.

AVERTISMENT:

Asigurati-va ca numai apd degazata este utilizata in zona de circulatie dintre traductor si
craniul pacientului, pentru a evita bulele de aer in sistem care ar putea duce la arsuri ale
pielii.

AVERTISMENT:
Inainte de administrarea fiecarei sonificiri pe parcursul tratamentului, traseul fasciculului
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trebuie evaluat pentru a evita cicatricile sau alte nereguli ale pielii care pot provoca durere
sau arsuri ale pielii.

AVERTISMENT:

Timpul de racire inadecvat intre sonificatii poate duce la acumularea termica care poate
provoca leziuni grave tesuturilor normale din afara volumului vizat. Timpul de racire dintre
sonificatii este scalat automat in functie de energia reala aplicatd si de parametrii de
sonificare si nu trebuie redus.

AVERTISMENT:

Pentru Tipul 1.1: Din cauza compensarii schimburilor (Sectiunea 4.2.4), poate aparea o
nepotrivire intre coordonatele RAS de pe statia de lucru Exablate si statia de lucru RM. In
timpul tratamentului, consultati intotdeauna coordonatele statiei de lucru Exablate.
AVERTISMENT:

Daca osul craniului este incalzit semnificativ, tesutul adiacent craniului poate absorbi
caldura si poate fi deteriorat. Pentru a preveni deteriorarea acestui tesut, incalzirea craniului
trebuie redusa la minimum - acest lucru se realizeaza atat prin circularea apei racite pe
suprafata exterioard a craniului (evitati incélzirea interfetei exterioare craniu-piele), cat si
prin alegerea regiunilor tinta la o adancime in creier de cel putin 2,5 cm fata de craniu
(evitati incalzirea interfetei interne craniu-tesut).

AVERTISMENT:

Retineti cd media capului si SAR local afisate pe consola RM nu sunt exacte pentru
configurarea Exablate 4000, din cauza traductorului de apa si FUS. Valorile reale pot fi
pana la un factor de 4.

In timp ce ricirea activi a capului compenseazi incilzirea indusa medie si RF locali mai
mare (a.k.a SAR), astfel incat limitarea SAR aplicata de sistemul RM sa fie suficientd, fiti
extrem de precauti atunci cand utilizati tipuri de scanare personalizate pentru a minimiza
riscul de incalzire a tesuturilor

Fiecare centru Exablate Neuro trebuie sa dezvolte proceduri adecvate de urgenta pentru pacient.

Tntregul personal care opereazd sistemul trebuie s3 studieze si s practice procedurile de urgent3 legate de

pacient.

Daca exista semne de pericol pentru pacient, procedati dupa cum urmeaza:

1. Apasati butonul Physician Stop Sonication (Oprirea sonificarii pentru medic) de pe statia de lucru
sau unitatea frontald, pentru a opri sistemul RM si Exablate Neuro. Acest lucru va opri imediat orice
depunere de energie si va opri scanarile RM active.
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2.

3.

5.

Daca este necesar, anuntati personalul de urgenta.

Aduceti suportul in afara tunelului, fie utilizand interfata scanerelor RMN, fie daca este necesar (de
exemplu, in caz de pierdere a energiei) prin procedura manuala de eliberare de urgenta, asa cum
este definita de procedurile de eliberare de urgenta ale producatorului respectivului suport de
diagnostic RMN.

Tn situatii de urgenta, poate deveni necesard indepartarea pacientului din camera:
Pentru scanere RMN cu mese fixe:

Scurgeti apa din traductor si eliberati pacientul. Evacuarea controlata a apei dureaza pana la cinci
minute, dar, dacd este necesar, pacientul poate fi eliberat in ~20 de secunde fara a efectua o
scurgere, deoarece cea mai mare parte a apei va fi continuta in bazinul desemnat de sub traductor.

Tn caz de pierdere a energiei fira urgenta, utilizati kitul manual de scurgere pentru a evacua apa
(consultati Anexa C)

(procedura de golire manuala dureaza pana la 15 minute [consultati NOTA de pe pagina urmatoare]).
Pentru a scoate pacientul din camera RMN, pastrati o targa nemagnetica in interiorul camerei
magnetului sau o targa obisnuita n afara acesteia.

Ridicati traductorul cat mai sus posibil si eliberati pacientul de interfata traductorului cat mai repede
posibil.

Pentru scanere RMN cu mese detasabile:

Scurgeti apa din traductor si eliberati pacientul. Evacuarea controlata a apei dureaza pana la cinci
minute, dar, daca este necesar, pacientul poate fi eliberat in ~20 de secunde fara a efectua o
scurgere, deoarece cea mai mare parte a apei va fi continuta in bazinul desemnat de sub HS.

Daca timpul permite — Eliberati pacientul din suportul pentru cadru si transferati sistemul de casca
in cdruciorul de depozitare si transfer. In caz contrar, detasati cablurile de cuplare rapid3 de la
unitatea frontald si asezati-le pe masa RM intr-un mod care sa nu impiedice miscarea mesei.
Continuati sa scoateti masa pacientului din camera magnetului.

Deoarece masa pacientului nu este foarte manevrabild, luati in considerare pastrarea unei targi
nemagnetice n interiorul camerei magnetului sau a unei targi obisnuite n afara acesteia.

Acordati asistenta pacientului, urmand protocoalele de urgenta stabilite in spital.

NOTA:

Sistemul de apa este golit si umplut cu telecomanda sistemului de apa sau de la ecranul tactil

de control al sistemului de apa. In cazul unei pierderi complete a alimentarii sau al unei alte

defectiuni a sistemului automat de apd, se poate folosi kitul de scurgere de urgenta pentru a
evacua apa din traductor. Scurgerea apei din traductor poate dura pand la 5 minute. Consultati

Instructiunile de utilizare a kitului de scurgere manuala (Anexa C)
In caz de urgentd, pacientul poate fi eliberat de la traductor fird a se scurge apa, in mai putin

de un minut. Cea mai mare parte a apei eliberate (pana la 10 litri/2,65 galoane SUA) va fi
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continutd in placa de baza RM, dar exista riscul de scurgere a apei si pe podea, facand-o

alunecoasa.

AVERTISMENT: W042
Virsarea apei poate provoca riscuri de deteriorare RM, electrocutare si alunecare pe podeaua
uda.

AVERTISMENT: w043
Suportul vital, resuscitarea sau orice alt echipament bazat pe componente feromagnetice nu

sunt permise in camera magnetului (de exemplu, foarfece, unelte ascutite 1anga pacient).
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2.3. Precautii pentru sistemul de apa

Sistemul de apa este folosit pentru a mentine rece craniul in timpul tratamentului. Temperatura apei este
monitorizata de sistem si este afisata pe ecranul statiei de lucru, iar pentru sistemele de Tip 1.1, afisarea se
face si pe ecranul tactil al sistemului de apa.

Tn timpul tratamentului, operatorul trebuie s§ fie constient de urméatoarele:
B Urmariti orice alerta de sistem sau defectiune a sistemului de apa.
' Confirmati ca circulatia apei a repornit intre sonificatii si ca temperatura apei este adecvata.

O etansare necorespunzatoare intre capul pacientului si membrana pacientului poate duce la o scurgere de
apa in tunelul RM. Tn timpul umplerii cu apd sau al scurgerii (consultati Sectiunea 3.5), confirmati
urmatoarele:

% Robinetul de ventilatie a aerului este deschis.
% Operatorul trebuie sa fie langa pacient.
' Monitorizati orice scurgere de apa din traductor.
B Urmariti orice presiune excesiva in membrana pacientului.
Tnainte de a muta suportul in tunelul RM, confirmati intotdeauna:
[ Confirmati ca scurgerea apei de sub traductor este goala si uscata.
% Confirmati ca porul de ventilatie a aerului a fost blocat.
Exista doua (2) elemente in partea stanga a consolei de operare (consultati Figura 2-1):
% Butonul albastru reprezinta controlerul de circulatie.

% LED-ul verde reprezinta indicatorul de pornire.

Figura 2-1: Controler de circulatie
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Controlerul de circulatie albastru de pe consola operatorului lumineaza continuu atunci cand circulatia apei
in interfata traductorului este activa. Sistemul va opri automat circulatia in cazul in care este detectata o
eroare de sistem (de exemplu, presiune excesiva, cablu deconectat) sau temperatura din interfata cu apa
este mai mare decat punctul de referinta dorit, atunci cand se intampla acest lucru, controlerul de circulatie
va clipi si vor fi afisate mesaje:

Un mesaj simplu in coltul din stanga jos al ecranului statiei de lucru
Tip 1.0: o descriere simpla a erorii pe ecranul sistemului de apa

Tip 1.1: o descriere detaliata a erorii cu pasii de atenuare va fi afisata pe ecranul tactil de control al
sistemului de apa.

AVERTISMENT:

A Apa din interfata traductorului poate incepe sa se incdlzeasca din cauza unei secvente prelungite
de sonificare. Monitorizati temperatura apei afisata pe statia de lucru si pe ecranele de control
al sistemului de apa.

NOTA:

Controlerul de circulatie albastru este, de asemenea, folosit pentru a intrerupe circulatia.
Apasati-1 o data pentru a intrerupe circulatia apei (indicatorul controlerului va fi stins), apasati-
1 din nou pentru a relua circulatia apei (indicatorul controlerului se va aprinde).

Urmati instructiunile afisate pe ecranul de control al sistemului de apa pentru a rezolva eroarea relevanta.
Asigurati-va ca mai intai scoateti suportul pacientului din tunel, pentru a confirma ca:

Nu sunt vizibile scurgeri de apa.

Nivelul apei in interfata traductorului este nominal.

Presiunea apei este nominala.

Nu este prezent aer in interfata traductorului.

Furtunurile de apa nu sunt incurcate sau obturate.

Porul de ventilatie a aerului este inchis.

Dupa ce ati rezolvat problema si v-ati asigurat ca interfata traductorului este umpluta corespunzator cu apa,
resetati circulatia apasand pe controlerul albastru de circulatie, pe pictograma RESET (Resetare) de pe
ecranului Water System Control (Controlul sistemului de apd) sau butonul RESET (Resetare) de pe
telecomanda sistemului de apa.

Daca problema persista, contactati reprezentantul de service INSIGHTEC pentru depanare.

INSIGHTEC

PUB41009248, Rev 2.0, Pagina 41



-xablate Neuro

Pentru specificatiile complete referitoare la utilizarea bobinelor pentru cap Tc MRgFUS, consultati
Sectiunea 1.9

Compatibilitate

AVERTISMENT:
Bobinele Insightec MRgFUS sunt destinate utilizarii numai cu sistemele INSIGHTEC

A Exablate 4000! Nu este permisa modificarea bobinei!

AVERTISMENT:

Fiecare bobina este compatibila numai cu tipul de sistem Exablate si modelele de scaner
RM desemnate si aprobate. Etichetele si ambalajul fiecdrei bobine definesc
compatibilitatea acesteia. Verificati compatibilitatea bobinei inainte de conectare. Nu
conectati niciodatd o bobind care nu este etichetata corespunzator! O bobind reglata
pentru o putere diferitd a magnetului poate provoca arsuri

Siguranta in functionarea bobinei

Bobina MRgFUS nu poate fi intretinuta la fata locului. Tn caz de defectiune a bobinei sau suspiciune
de defectiune, inlocuiti membrana pacientului cu bobina si contactati reprezentantul de service
INSIGHTEC pentru service si intretinere. Personalul trebuie sa respecte toate avertismentele si
precautiile prezente in acest manual.

AVERTISMENT:
Nu este permisa modificarea bobinei!

Siguranta pacientului

AVERTISMENT:

& Efectuati scanari numai atunci cand bobina este complet scufundatd in apa (din partea
traductorului). Nerespectarea poate duce la deteriorarea calitatii imaginii si la arsuri ale
pacientului.

AVERTISMENT:
Monitorizati pacientul periodic. Opriti imediat scanarea daca pacientul raporteaza
orice senzatie de incalzire, arsura sau furnicaturi.

Siguranta si confortul pacientului trebuie sa fie preocuparea principala in timpul procedurii de
scanare. Urmatiintotdeauna procedurile adecvate de siguranta, operare si intretinere pentru a va
asigura ca pacientul nu este expus la pericole electrice sau mecanice care ar putea cauza vatamari.
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Siguranta echipamentelor

Personalul care utilizeaza bobina trebuie sa aiba o pregatire adecvata pentru conectarea, operarea
si manipularea corespunzatoare a bobinei.

A\
&b

AVERTISMENT:

Echipamentele auxiliare (cum ar fi echipamentele de gating, sistemele de
monitorizare a semnelor vitale si bobinele RF) care nu au fost testate si aprobate
in mod specific pentru utilizare in mediu RM pot interfera cu functionarea
corecta a bobinei si pot degrada calitatea imaginii

CAUTION:

Preveniti formarea de bucle ale cablurilor. Buclele vor degrada performanta de scanare
a bobinei prin cuplarea RF. Pastrati lungimea cablului in tunel la minim. Evitati
indoirea cablului la 180 de grade. Dirijati cablul care se conecteaza la RMN direct in
afara tunelului, mentinandu-1 cat mai drept posibil

Siguranta electrica si mecanica

AVERTISMENT:

Tnainte de a utiliza bobina:
Verificati vizual pentru a va asigura ca nu exista daune externe. Nu utilizati
bobina daca carcasa sau cablul este rupt.
Verificati dacd bobina este conectatd corect. Poate apdrea soc electric daca bobina
este atasata la sistem In timpul curatarii sau cand este uda.

ATENTIE:

Daca se constata ca bobina este defectd, inlocuiti bobina. Daca incercati sd inlocuiti bobina
fara a Indeparta pacientul de pe masd dupd ce au fost obtinute imaginile de planificare,
verificati cu atentie cd nu a avut loc nicio miscare a pacientului si efectuati o replanificare
completa daca este necesar.

AVERTISMENT:

Numai RMN 3T: de asemenea, este posibil sd comutati de la bobina pentru cap la bobina
pentru corp incorporatd a RMN-ului, apasand butonul ,,Switch MR Coil” (Comutare bobina
RM) din meniul ,,Utils” (Utilitati) (consultati Sectiunea 1.9.5)

Dacé da - nu deconectati bobina pentru cap SAU inlocuiti membrana cu o j
membrana fara bobina pentru cap integrata.

> @ P
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CAUTION:

Sistemul Exablate Neuro nu trebuie utilizat adiacent sau stivuit cu alte echipamente
si, daca este necesara utilizarea adiacenta sau stivuita, sistemul trebuie sa fie observat
pentru a verifica functionarea normald in configuratia in care va fi utilizat.

Sistemul Exablate Neuro necesitd precautii speciale in ceea ce priveste
compatibilitatea electromagnetica (CEM) si trebuie instalat si pus In functiune
conform informatiilor CEM furnizate in Sectiunea 2.5.2.

Retineti cd echipamentele portabile si mobile de comunicatie RF pot afecta sistemul
Exablate Neuro.

Exablate Neuro nu trebuie utilizat in apropierea cititoarelor RF portabile. Daca este
necesara utilizarea cititoarelor RFID adiacente, personalul de service Insightec trebuie
informat pentru a verifica functionarea normala in configuratia in care va fi utilizat.

AVERTISMENT:

Echipamente portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice, cum ar fi

cabluri de antena si antene externe) nu trebuie utilizate mai aproape de 30 cm (12
inci) fata de orice parte a sistemului Exablate 4000, inclusiv cablurile

specificate de Insightec. In caz contrar, ar putea rezulta degradarea performantei
echipamentelor.

NOTA:

Caracteristicile de EMISII ale acestui echipament 1l fac potrivit pentru utilizare in zone
industriale si spitale. Daca este utilizat intr-un mediu rezidential, este posibil ca acest
echipament sd nu ofere o protectie adecvata serviciilor de comunicatii prin frecventa radio.
Este posibil ca utilizatorul sd fie nevoie sd ia masuri de atenuare, cum ar fi relocarea sau
reorientarea echipamentului.

AVERTISMENT:

In cazul pierderii alimentarii sistemului din cauza intreruperii tensiunii de la reteaua de
intrare c.a., sistemul se va opri. Asteptati o revenire stabila a sursei de curent alternativ si
reporniti sistemul pentru a repeta etapa de planificare si a relua tratamentul. Daca revenirea
alimentarii este intarziatd si decideti sa intrerupeti tratamentul, goliti apa din traductor
folosind kitul de scurgere manuala.
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Performantele esentiale ale Exablate Neuro sunt:

Monitorizarea sigurantei:
Monitorizeaza si verifica daca sonificarea este executata conform planificarii.
Verifica daca monitorizarea ruleaza continuu.

Daca esecul oricareia dintre cele de mai sus NU opreste sonificarea/opreste CSA (Aplicatia
Sistemului de Control), sistemul NU este sigur.

Monitorizarea spectrului:
Monitorizeaza semnalul spectral prezent in timpul sonificarii.
Poate fi folosit si pentru a controla puterea de iesire a traductorului.
Verifica continuu daca semnalul spectrului este sub maximul permis.

Daca monitorizarea spectrului nu reuseste sa controleze semnalul sub limita stabilita sau sa
opreasca sonificarea/CSA daca aceasta este peste limita, sistemul NU este sigur.

Lista cablurilor pentru Exablate 4000 Tip 1.0 Exablate 4000 Tip 1.1 - Lista conectorilor/cablurilor

Nr. Nume Locatie ,,de la-la” Nr. Nume Locatie , de la-la”

1. 380-40Q / 4_80 Camera de 1. 380-400 / 480 Camera de echipamente
V c.a. trifazic ec_hlpamente V c.a. trifazic Alimentare-PCDU
Alimentare-PCDU
2. RMN prezent PCDU-RMN
2. RMN prezent PCDU-RMN Ret EC Ia racit
3. Reteaua racitorului [ EC la racitor \eleaua “ a racttor
de apa racitorului de apa

2 WS CPC comun CPC-WS 4 WS CPC comun [CPC-WS
5. WS RMN comun WS-RMN 5. WS RMN comun |WS-RMN
6. W2214 LPS — Cutie de filtru 6. CBL14215 +15 V HPS - Filtru
7 W4214 LPS — Cutie de filtru 7 CBL 24215 -15 V HPS — Filtru
8 W2215 HPS — Cutie de filtru 8 CBL 34317 +15 V Filtru — FE
9. W4215-1 HPS — Filtru 9. CBL 44317 -15 V Filtru - FE
ﬂ- vagéig'z :gi - E"t:_‘é — 0. |W2220 EDU - Cutie de filtru

. - Cuti iltru - - -
1 W2216 EDU - Cutie de filtru 11. W 2219 fLiJI:IrllEate I/O stativ - Cutie de
= w;gig EDtF’e' d‘;‘;.tl'ter de;‘gr“ 12, |W2317 Cutie de filtru — FE

. uti iltru - —
15, |wWa3i72 Cutie de filtru - FE 13, |Rovfdrdblank |EDU-RMN
16. W4317-3 +15 v Filtru - FE 14. W-2298AA Unitate /O stativ - Racitor
17. W4317-4 -15 v Filtru - FE
18. Lx declansare EDU-RMN
19. Rcv fara blank EDU-RMN
20. W-2278 EDU-Ré&citor
21. W-2277 CPC-RAcitor
22. W-2201 Racitor - Panou stilou
23. W-2326 Panou stilou - Masa
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IEC 60601-1-2 Editia 4.0 (2014).
Mediul de utilizare preconizata:

Mediul unitatilor medicale profesionale

tensiune, intreruperi scurte si
variatii de tensiune

11

0% - 0,5 cicluri si 1 ciclu;
70% - 25 de cicluri; 0% - 250 de
cicluri

Test Standard Clasal/Nivel de severitate Rezultatl_J
| testului

Emisia (IEC/EN 60601-1-2 sectiunile 7.1- 7.2)
Emisia condusa CISPR 11/ Grupa 1 Clasa A Conform
Interval de frecventa: 150 kHz EN 55011 pe retea c.a. trifazica
- 30 MHz
Emisia radiata CISPR 11/ Grupa 1 Clasa A Conform
Interval de frecventa: 30 - EN 55011
1000 MHz
Imunitate (IEC/EN 60601-1-2 sectiunile 8.9-8.10)
Imunitate la descarcari IEC/EN 61000-4-2 | 8 kV descarcari de contact si Conform
electrostatice (DES) 15 kV descarcari in aer
Imunitatea la cAmpurile IEC/EN 61000-4-3 | 3.0 V/m; 80 MHz + 2.7 GHz, Conform
electromagnetice radiate 80% AM, 1 kHz
Imunitate la cAmpul de IEC/EN 61000-4-3 | Lista de frecvente, Conform
proximitate de la de la 9 V/m pana la 28 V/m,
echipamentele de comunicatii PM (18 Hz sau 217 Hz), FM 1 kHz
fara fir
Imunitate la impulsuri IEC/EN 61000-4-4 | Lista de frecvente, Conform
electrice tranzitorii rapide de la 9 V/m pana la 28 V/m,
(EFT) PM (18 Hz sau 217 Hz), FM 1 kHz
Imunitate la supratensiune IEC/EN 61000-4-5 |* 2 kV pe retea c.a. trifazica, c.c., Conform
tranzitorie c.a. monofazic;

+ 1 kV pe cablurile de semnal

Tr/Th — 5/50 ns, 100 kHz
Imunitate la perturbatii IEC 61000-4-6 3.0 & 6.0 VRMS Conform
conduse induse de campurile 0,15+80 MHz, 80% AM, 1 kHz
de radiofrecvent& pe cabluri de retea c.a. trifazica,

retea c.a. monofazica si cabluri de

semnal
Imunitate la campul magnetic | IEC/EN 61000-4-8 |30 A/m @ 50 Hz & 60 Hz Conform
de frecventa de putere
Imunitate la scaderi de IEC/EN 61000-4- Retea c.a.: Conform
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AVERTISMENT:

A Sistemul de apa va atinge conditiile optime de functionare dupa aproximativ o ord. Luati in
considerare acest lucru si porniti sistemul cat mai devreme posibil inainte de procedura,
pentru a evita timpul de nefunctionare la sosirea pacientului.

NOTA:

Se recomanda sa pastrati Manualul Exablate 4000 Tip 1.1 [sau Tip 1.0] pentru SW 7.33
accesibil langa sistem, pentru a fi la Indemana pas cu pas liste de verificare a procedurilor de
configurare si tratament.

Porniti sistemul in urmatoarea secventa:

1. Confirmati cad consola RM a fost repornita la inceputul zilei. Daca nu, reporniti-o.

2. Demontati masa de imagistica si andocati masa de tratament Exablate Neuro la scanerul RM.
3. Asigurati-va ca toate cablurile unitatii frontale sunt conectate corect
4

Atasati cele doud cabluri de cuplare rapida, fiecare etichetat unic, la masa pacientului (consultati
Figura 3-1).

Aliniati cablul cu conectorul si glisati-l usor in interior.
Blocati conectorul cuplajului rapid.

5. Atasati cablul sistemului de apa la masa pacientului (vezi Figura 3-1).
CAUTION:

Asigurati-va ca toti conectorii de cuplare rapida sunt conectati fiecare la portul de
conectare etichetat.

Conectorii trebuie aliniati usor la locul lor inainte de blocare.

Asigurati-va ca ati blocat cablul de apa pana la capat.
6. Conectati conectorii RM de urmarire si ai bobinei pentru cap la mufa bobinei RM de pe masa RMN
(consultati Figura 3-1).

7. Daca este cazul: conectati bobina pentru cap TcMRgFUS la portul de conectare al bobinei RM.

o0

Acoperiti masa cu saltele si cearsaf

AVERTISMENT:
Asigurati-va ca ati atasat ferm cablurile la masa pacientului Tnainte de a porni intrerupatorul
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principal de alimentare. Nu deconectati cablurile dupa ce alimentarea principald a fost
pornita, decat in caz de urgenta.

NOTA:

Cablurile FE pot fi, de asemenea, atasate la masa dupa Pornirea sistemului
(consultati 3.2.2) si Pregitirea sistemului de api (consultati 3.2.3). n acest caz,
apasati si eliberati butonul operatorului pentru oprirea sonificarii pentru a reseta
conexiunile dupa conectarea prin cablu.

AVERTISMENT:
Inspectati vizual sistemul Exablate Neuro:

Verificati integritatea traductorului, a unitatii frontale si a mesei RM.

Confirmati ca ati fixat conectorii corect.
Confirmati ca masa este andocata corect.

Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la degradarea functionalitatii
sistemului.

= 3

MR coil
Socket

Water System
Cable

<.

Quick-Coupler
Power Supply
Cables

Figura 3-1: Conexiuni la masa pacientului

NOTA:

Pornirea sistemului poate fi efectuata si inainte de conectarea prin cablu (consultati
3.1.1). In acest caz, apasati si eliberati butonul operatorului pentru oprirea sonificirii,
pentru a reseta conexiunile dupd conectarea la sistemul de casca.

1. Scoateti toate unitatile media externe si/sau CD-urile din computerul consola.
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2. Porniti sistemul apasand comutatorul verde de pornire situat pe consola operatorului; apare
notificarea Begin Logon (incepere conectare).

3. Apasati pe Ctrl+Alt+Del pentru a accesa caseta de dialog cu informatii de conectare.
4. Conectati-va la FUS cu numele de utilizator si parola furnizate de INSIGHTEC (parametrii de

conectare Windows® tin cont de majuscule si minuscule); faceti clic pe OK pentru a continua.

CAUTION:
Numele de utilizator si parola statiei de lucru ExAblate nu trebuie tiparite sau partajate cu
nimeni.

5. Selectati,Brain Mid-Frequency” (Frecventa medie creier) din ecranul de selectie al aplicatiei.

6. Se deschide fereastra pop-up Exablate Neuro de declinare a raspunderii; faceti clic pe OK pentru a
continua.

1. Deconectati si descarcati rezervorul de apa din compartimentul sau din unitatea de racire.

2. Umpleti rezervorul cu 5,25 gal (20 litri) de apa, readuceti-l la locul sau si atasati conectorii de apa.
Utilizati apa proaspata de osmoza inversa (sau apa de tip medical de tip 2) pentru DQA si curatare,
apa de tip medical de tip 2 pentru tratamente.

3. Tncepeti degazarea apei conform urmatoarei proceduri:

Figura 3-2: Panoul de control al sistemului de apa

Setati starea sistemului de apa la Preparation (Pregatire) din meniul Utilities (Utilitati) din
ecranul statiei de @] lucru (butonul de stare a sistemului de apa) sau efectuati Degas
(Degazare) din ecranul controlerului pentru sistemul de apa (consultati Figura 3-
2).

Apasati butonul albastru de pe consola sau butonul de circulatie de pe telecomanda sistemului
de apa pentru a incepe circulatia de degazare.
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Procesul de degazare va incepe si o indicatie de stare a sistemului va aparea in partea de jos a
ecranului in Device Status (Stare dispozitiv) ca Degassing (Degazare), Temperature
(Temperaturd) sau Dissolved Oxy (Oxigen dizolvat). Asteptati ca nivelul PPM sa atinga <2,0
fnainte de a continua.

CAUTION:

Daca indicatorul de racire albastru de pe consola statiei de lucru (sau ledul verde de pe
telecomanda) incepe sa clipeasca, exista o defectiune a sistemului. Consultati Capitolul
2.3 (Precautii privind sistemul de apd) pentru mai multe detalii.

NOTA:
Puteti pregati apa chiar si atunci cand masa Exablate este deconectata.

Confirmati ca indicatoarele de stare pentru dispozitiv si RMN sunt ,gata” (verde) si ca indicatorul albastru
al sistemului de apa de pe consola operatorului este aprins (indicand circulatia activa; daca nu, apasati-I
pentru a initia circulatia).

NOTA:

Pentru unele scanere GE cu versiuni SW mai noi (DV26 si ulterioare), poate fi
necesar sa apdsati butonul ,,External Host” (Gazda externd) de pe consola RM si
sa selectati ,,ExAblate” din meniul derulant pentru a activa comunicarea intre statia de
lucru Exablate si scanerul RM.

External Hosls

Figura 3-3: Selectarea ,,Exablate” ca gazda externa (Interfata RM GE)

Figura 3-4: Sistem pregatit
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AVERTISMENT:

A Sistemul de apa va atinge conditiile optime de functionare dupa aproximativ o ord. Luati in
considerare acest lucru si porniti sistemul cat mai devreme posibil inainte de tratament, pentru
a evita timpul de nefunctionare la sosirea pacientului.
NOTA:
Se recomanda sa pastrati Manualul Exablate 4000 Tip 1.1 [sau Tip 1.0] pentru SW 7.33

accesibil langa sistem, pentru a fi la indemana pas cu pas liste de verificare a procedurilor de
configurare si tratament.

1. Deblocati rotile STC si pozitionati-I langa unitatea frontala.

in caz de dificultati de acces la FE cu STC, este posibil s3 transportati cablurile utilizind panoul
detasabil de conectari ai cablurilor si sa-l asezati in suportul panoului de conectori de pe FE.

2. Conectati cablul de apa si cele doua cabluri de cuplare rapida, cu etichete unice, la unitatea frontala

CAUTION:

Asigurati-va ca toti conectorii de cuplare rapida sunt conectati fiecare la portul de
conectare etichetat.
Conectorii trebuie aliniati usor la locul lor inainte de blocare.

Asigurati-va ca ati blocat cablul de apd pana la capat.

NOTA:

Conexiunea sistemul de casca poate fi efectuata si dupa pornirea sistemului (consultati
3.2.2) si pregitirea sistemului de api (consultati 3.2.3). In acest caz, apasati si eliberati
butonul operatorului pentru oprirea sonificdrii, pentru a reseta conexiunile dupa
conectarea la sistemul de casca.

1. Confirmati ca consola RM a fost repornita la inceputul zilei. Daca nu, reporniti-o.

2. Porniti sistemul apdsand comutatorul verde de pornire situat pe consola operatorului; apare
notificarea Begin Logon (incepere conectare).

3. Scoateti toate unitdtile media externe si/sau CD-urile din computerul consola.
4. Apasati pe Ctrl+Alt+Del pentru a accesa caseta de dialog cu informatii de conectare.

5. Conectati-va la FUS cu numele de utilizator si parola furnizate de INSIGHTEC (parametrii de
conectare Windows® tin cont de majuscule si minuscule); faceti clic pe OK pentru a continua.
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CAUTION:
Numele de utilizator si parola statiei de lucru ExAblate nu trebuie tiparite sau partajate cu
nimeni.
6. Selectati,Brain Mid-Frequency” (Frecventa medie creier) din ecranul de selectie al aplicatiei.
7. Se deschide fereastra pop-up Exablate Neuro de declinare a raspunderii; faceti clic pe OK pentru a
continua.

1. Descadrcati rezervorul de apa din compartimentul rezervorului de apa din unitatea frontala

si deconectati-l prin cablul de eliberare rapida. Bl
2. Umpleti rezervorul cu 13 litri (3,45 galoane SUA) de apa (apa de calitate medicala de tip 2 pentru
procedura, apa proaspata de osmoza inversa sau apa de calitate medicala de tip 2 pentru

curatare/DQA). Conectati-l si returnati-l in compartimentul desemnat.

3. Setati starea sistemului de apa la Preparation (Pregatire) din meniul Utilities (Utilitati) al ecranului
statiei de lucru (butonul de stare a sistemului de apa) sau la Degas (Degazare) de pe ecranul tactil
de control al sistemului de apa.

4. Apasati butonul albastru de pe consola statiei de lucru sau butonul de circulatie de pe telecomanda
sistemului de apa sau simbolul ,redare” de pe ecranul tactil pentru a incepe circulatia de degazare.

5. Degazarea va incepe si indicatiile privind starea sistemului de apa vor apdrea in partea de jos a
ecranuluiin Device Status (Stare dispozitiv) [Degassing (Degazare), Temperature (Temperatura) (°C)
si Dissolved Oxygen (Oxigen dizolvat) (DO) (in PPM)], precum si pe ecranul tactil de control al
sistemului de apa.

NOTA:

Puteti continua configurarea sistemului in timp ce pregdtirea apei este in curs Pregdtirea
mesei RM.
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Scoateti suportul RM pana la capat din tunelul RMN.
Scoateti toate bobinele de imagistica sau placile de baza RMN conectate in prezent la masa RMN.

Asezati placa de baza RM Exablate pe masa RM si blocati-o pe loc (daca este cazul).

I e

Asigurati-va ca traductorul este pozitionat in sistemul de casca conform etichetei Home Position
(Pozitia initiala).

5. Pentru RMN DV GE, demontati masa si scoateti-o la 20 cm distanta de RM sau rotiti masa cu 30°
pentru a permite accesul STC. Blocati masa pe loc.

6. Deblocati STC si rotiti-I spre tunelul RM in timp ce eliberati cablul.

7. Asezati STC perpendicular pe masa RM, astfel incat marcajele albastre sa fie aliniate.

— r—

Figura 3-5: Punte STC cuplata cu masa RM pentru transferul HS

8. Blocati rotile STC pe pozitie

9. Eliberati si coborati puntea de cuplare. Asigurati conexiunea. Asigurati-va ca dispozitivul de blocare
principal este pliat Tnapoi pentru a evita coliziunile cu stéalpii cadrului.

CAUTION:
Pentru a evita deteriorarea componentelor sistemului, asigurati-vd ca niciun cablu nu
obstructioneaza calea sistemului de césti catre pozitia sa pe masa RM.

10. Asezati o mana pe manerul auxiliar si cealalta pe manerul principal, cu degetul mare pe butonul de
»blocare” siin timp ce apasati butonul de eliberare a traductorului, glisati incet si ferm sistemul de
casca in pozitie; un sunet de ,,clic” indica cuplarea completa.
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Figura 3-6: Transferul HS pe masa RM

11. Coborati blocarea principala pentru a fixa sistemul de casca pe pozitie.

12. Conectati conectorul/conectorii bobinelor RM de urmarire si pentru cap la mufa bobinei RM de pe
masa RMN.

13. Conectati butonul pacientului de oprire a sonificarii la mufa sa de pe masa RM

14. Deblocati STC si rotiti-l Tntr-o locatie in care nu va interfera cu tratamentul si nu va putea impiedica
procedurile de urgenta.

15. Pentru RMN DV GE, andocati masa fnapoi la RMN.

16. Asezati saltelele si perna pentru cap (optional) pe masa si acoperiti cu cearsaf

Confirmati ca indicatoarele de stare pentru dispozitiv si RMN sunt ,gata” (verde) si ca indicatorul albastru
al sistemului de apa de pe consola operatorului este aprins (indicand circulatia activa; daca nu, apasati-I
pentru a initia circulatia).

NOTA:

Pentru unele scanere GE cu versiuni SW mai noi (DV26 si ulterioare), poate fi
necesar sd apasati butonul ,,External Host” (Gazda externd) de pe consola RM si sa
selectati ,,ExAblate” din meniul derulant pentru a activa comunicarea intre statia de lucru
Exablate si scanerul RM.
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External Hosls

ExAblate

Figura 3-7: Selectarea ,Exablate” ca gazda externa (Interfata RM GE)

Figura 3-8: Sistem pregatit

NOTA:
Pentru sistemele SIEMENS, asigurati-va ca pictograma ,,conexiune la distantd” din
partea de jos a ecranului statiei de lucru RM este in starea sa activata:

®

Dacd este dezactivata ( ), faceti clic pe aceasta pentru a activa comunicatiile.

AVERTISMENT:
A Inspectati vizual sistemul Exablate Neuro:

Verificati integritatea traductorului, a unitatii frontale, a sistemului de casca si a mesei
RM.

Confirmati ca ati fixat conectorii corect
Confirmati ca placa de baza RM Exablate si sistemul de casca sunt andocate corect
Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la functionarea necorespunzatoare a sistemului

Cadrul pentru cap — cadru pentru cap care permite fixarea capului pacientului pe pat.

Pentru instructiunile de utilizare recomandate, procedurile de curatare si intretinere ale cadrului pentru
cap, consultati 1.7 si 1.8. Instructiuni de utilizare a cadrului pentru cap.

Suruburi de unica folosinta pentru fixarea cadrului pentru cap pe craniul pacientului.

Daca este aplicabil: asezati capace de protectie pentru suruburi peste extremitatea suruburilor de unica
folosinta pentru cadrul pentru cap, pentru a proteja membrana elastica a pacientului, si un plic de
etansant siliconic, pentru a asigura etansarea intre membrana si traductor, daca este necesar.

Curelele de pozitionare a cadrului pentru cap sunt disponibile pentru a ajuta la plasarea cadrului.
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Asigurati-va ca scalpul pacientului este ras bine si ca orice cicatrice sau leziuni ale scalpului (de
exemplu, eczema sau psoriazis) sunt marcate pentru evitare pe traseul fasciculului de tratament,
pentru a minimiza incalzirea/arsura scalpului.

Aplicati anestezie locala\agenti de amortire conform protocolului/regulamentului local

Fixati cadrul pe pacient, cat mai jos posibil, mentinand in acelasi timp accesul liber la caile
respiratorii.

Plasati membrana pacientului (0 membrana elastica care etanseaza traductorul si permite interfata
acustica intre traductor si capul pacientului) pe capul pacientului, deasupra cadrului pentru cap
(consultati Sectiunea 1.8), cat mai jos posibil, in orientarea corecta:

Membrana fard bobina pentru cap: suruburi\partea din plastic in jos (spre picioarele pacientului).
Membrana cu bobinad pentru cap integrata: Asigurati-va ca conectorii bobinei pentru cap sunt in
locatia corecta, in functie de pozitia mufei bobinei de langa traductor (consultati Figura 3-9 si Figura
3-10).

NOTA:
— Membranele pacientului au o marime aproximativ universala.

Unele taieturi pot fi necesare pentru capuri anormal de mari sau pacienti sensibili.

5. Confirmati etanseitatea membranei pentru a evita disconfortul sau vatamarea pacientului.

Figura 3-9: Exemple de pozitii ale membranei pacientului
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Figura 3-10: Exemple de pozitii ale membranelor pacientului in functie de pozitia mufei bobinei pentru
cap.

3.3.3. Pozitionarea pe masa de tratament

AVERTISMENT: W058
Asigurati-vd  ca  traductorul  este  pozitionat cdt mai  sus  posibil
pentru a evita ranirea pacientului la pozitionarea pe masa. Si mentineti contactul vizual
atunci cand mutati traductorul cdtre pacient, pentru a asigura spatiul liber intre capul
pacientului si traductor.

[% NOTA: o
| Greutatea maxima admisa a pacientului:
o Sisteme de Tip 1.0: 300 Ibs. (135 kg) o Sisteme de Tip 1.1: 440 Ibs. (200 kg)

1. Asistati pacientul pe masa, coborati masa RM si folositi scaune daca este necesar.
2. Instruiti pacientul sa se intinda si ghidati cadrul pentru cap in atasamentul placii de baza; blocati-l pe pozitie.

3. Utilizati perna sau suport pentru picioare pentru pacient (numai Tip 1.1) pe masa RM, dupa cum este necesar
pentru a imbunatati confortul pacientului (optional).

4. Asigurati-va ca inelul frontal al traductorului (garniturda inelard) este fixat strdns in pozitie.
Daca este slabit, inlocuiti-l cu o garnitura inelara de rezerva si contactati reprezentantii dvs. Insightec pentru
a comanda o piesa de schimb.

5. Mutati traductorul in pozitia de tratament. Pastrati contactul vizual cu capul pacientului si cu traductorul
pentru a evita lovirea pacientului cu traductorul.
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CAUTION:

Cand mutati traductorul, asigurati-va intotdeauna cé capul pacientului sau stifturile
cadrului capului nu ating traductorul. in cazul in care simtiti o rezistentd neregulata in
timp ce mutati traductorul, opriti imediat si examinati configuratia

6. Cuplati membrana pacientului cu traductorul. Confirmati ca toate dispozitivele de blocare sunt fixate pe
pozitie si ca pacientul nu simte nicio durere sau disconfort.

7. Daca este cazul: conectati bobina pentru cap (consultati imaginea 3-9)

NOTA:

Conectorii bobinei pentru cap ai tuturor bobinelor pentru cap cu exceptia Tipului 1,5 T
GE (1,0) sunt reglabili in directia S-I. Consultati Sectiunea 1.10 pentru explicatii
suplimentare.

8. Fixati curelele pentru pacient pe masa de tratament.
9. Oferiti dopuri de urechi pacientului.
10. Umpleti traductorul cu apa:

deschideti robinetul de ventilatie al traductorului.
Apasati si mentineti apdsat butonul Fill (Umplere) de pe telecomanda sistemului de apa sau de pe ecranul
Water System Control (Controlul sistemului de apa) (numai Tipul 1.1) (consultati Figura 1-9).

Urmariti eventualele scurgeri de apa si apasati butonul Fill (Umplere) pana cand traductorul este plin.
Membrana trebuie sa se simta stransa si nu ar trebui sa existe zone in care membrana este concava
dincolo de marginea traductorului.

nchideti robinetul de ventilatie al traductorului.

Apasati supapa rosie de eliberare a presiunii pentru a elibera excesul de aer din tubaj, apoi apasati pe
Fill (Umplere) pentru a reseta. Apasati pe Fill (Umplere) pentru a adduga mai multd apa, daca este necesar
(fara a deschide robinetul de ventilatie).

AVERTISMENT:

Interfata traductorului trebuie umpluta complet cu apa, fara bule de aer, pentru a asigura o cuplare
acusticd adecvata. Acordati o atentie deosebitd pentru a va asigura ca nu a patruns aer in interfata
traductorului si cd acesta este umplut cu apa in mod continuu in timpul tratamentului. Cuplarea
incorectd poate cauza temperaturi reduse ale zonei focale, defocalizarea si alinierea gresita a
punctului focal si/sau deteriorarea grava a componentelor sistemului

Dupa ce pacientul sta intins confortabil pe masa pacientului, izolati pacientul de scanerul RM cu tampoane adecvate
rezistente la caldura, pentru a preveni potentialele arsuri RF. Asezati tampoanele de-a lungul partilor laterale ale
pacientului, pentru a izola pacientul de peretii scanerului. Pacientii aflati in pericol de a atinge tavanul scanerului au
nevoie de tampoane termorezistente pentru spate si fese.

Verificati daca exista un spatiu deschis de mai mult de 0,5 inchi (1,25 cm) intre toate componentele sistemului si
pacient Tn lateral si in partea superioara a scanerului.
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AVERTISMENT:

Acordati o atentie stricta partii superioare a traductorului si asigurati un spatiu liber corespunzator
in partea superioard a tunelului magnetului. Cand mutati traductorul cétre pacient, mentineti
contactul vizual in orice moment pentru a asigura distanta dintre pacient si traductor.

Asigurati-va ca halatul pacientului nu impiedica miscarea mecanismului mesei in timp ce aceasta intra si iese din
scaner.

Asigurati-va ca corpul pacientului este legat de masa pacientului pentru a evita caderea accidentala a pacientului
si/sau a oricaror obiecte de pe masa pacientului.

Figura 3-11: Subiect pozitionat pe un sistem de Tip 1.1, cu suport pentru picioare (doar in scopuri
ilustrative)
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Figura 3-12 Unitate de pozitionare mecanica pentru Tipul 1.1, manete (S), dispozitive de blocare (D)

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

4 \‘\

A-P Locks /“4

= &)
— .-
Connectors : 3

S-1 Lock (Hidden)

S-I Lever o)

R-L Lock *i i

R-L Lever
Connector

Figura 3-13: Unitate de pozitionare mecanica pentru Tipul 1.0
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Locatia traductorului este stabilitd de o unitate de pozitionare mecanica, reglata manual de catre operator.
Acest lucru permite mutarea traductorului pentru a permite plasarea mai usoara a pacientului si apoi pentru
a aduce punctul focal natural al traductorului (focalizarea traductorului) la tinta anatomica.

Locatia traductorului poate fi ajustata de-a lungul tuturor celor trei axe RM principale:

Dreapta-Stanga, Anterior-Pesterior si Superior-Inferior. De asemenea, poate fi rotit in jurul axei D-S.
Retineti conventia: R+, L- A+, P S+, I-.

Pentru a muta traductorul pe o anumita axa, rotiti dispozitivul de blocare a axei inspre stanga pentru a
deschide glisorul pe axa relevanta si utilizati manetele dedicate pentru a roti pozitionerul relevant in
directia dorita, asa cum este indicat de valoarea de pe pozitionar (Tip 1.1) sau pe rigle (Tip 1.0).

Figura 3-14: Maneta de pozitionare A-P pentru Tipul 1.1

Odata ce traductorul ajunge la locatia dorita pe fiecare dintre axe, rotiti dispozitivul de blocare Tnspre
dreapta, pentru a elimina miscarile traductorului de-a lungul glisoarelor in timpul tratamentului.

Pentru a regla unghiul, deblocati dispozitivul de blocare a unghiului, reglati unghiul manual si reblocati.

La sfarsitul tratamentului, eliberati pacientul dupa cum urmeaza:
1. Scoateti suportul din tunelul RM.
2. Scurgeti apa din traductor:

Deschideti robinetul de ventilatie al traductorului.

Apasati si mentineti apasat butonul Drain (Scurgere) de pe telecomanda sistemului de apa sau
de pe ecranul sistemului de apa (numai Tip 1.1), pana cand traductorul este complet gol.

Desfaceti dispozitivele de blocare si deconectati membrana pacientului de la traductor

Mutati traductorul superior, cat mai departe posibil de pacient.

Eliberati cadrul pentru cap de |la atasamentul placii de baza.

o ok~ w

Instruiti si ghidati pacientul sa se ridice in picioare.

7. Scoateti membrana pacientului de pe capul pacientului.
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Figura 3-15: 1,5 T (Tip 1.0) Mufa si fisa pentru conectorul bobinei pentru cap TcMRgFUS (doar in scop

ilustratv).

Pentru a opri sistemul, procedati dupa cum urmeaza:

1.

Apasati acest buton de pe bara de instrumente a sistemului pentru a trece la T
ecranul Startup (Pornire). ] =

Apasati acest buton; sistemul raspunde cu mesajul Shutdown Confirmation (Confirmare
oprire).

Apasati pe Yes (Da) pentru a continua; este initiata procedura de oprire automata. Acest lucru
dureaza cateva minute.

Deconectati cablurile de cuplare de la unitatea frontala numai cand consola s-a oprit automat si
ledul de pornire s-a stins:

Deblocati maneta de cuplare rapida si glisati usor cuplajul rapid al cablului in afara.

Trageti manerul alb spre dvs. si glisati cuplajul rapid al cablului in afara.

Pentru a preveni deteriorarea traductorului la sfarsitul zilei de lucru, verificati daca traductorul este
gol si uscat si atasati capacul traductorului.

CAUTION:

Nu lasati traductorul plin cu apd nesupravegheat sau pentru o perioada lungd de timp.
Asigurati-va cd aruncati apa dupd o zi de tratament.
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6. Cand nu este utilizatd, acoperiti masa pacientului cu husa de protectie.

Sistemul de apad este o bucld semi-inchisa de circulatie a apei utilizata pentru umplerea si scurgerea
interfetei de apa a traductorului si pentru pregatirea si circulatia apei reci degazate in timpul tratamentului.

Diferite moduri, stari si parametri ai sistemului de apa pot fi controlati prin statia de lucru sau prin utilizarea
unui ecran dedicat de control al sistemului de apa situat fie pe racitorul din camera echipamentelor (Tip
1.0), fie pe unitatea frontala (Tip 1.1). Starile sistemului de apa pot fi, de asemenea, controlate folosind
butonul albastru de control al sistemului de apa situat pe consola operatorului.

Pentru detalii privind curatarea si intretinerea sistemului de apa, consultati Capitolul 12.

— Y
Figura 3-16: Telecomanda sistemului de apa pentru Tipul 1.1

Telecomanda sistemului de apa este conectata la unitatea frontala printr-un cablu flexibil. Telecomanda
permite utilizatorului sa efectueze urmatoarea operatie: scurgerea apei, umplerea cu apa, pauzad\reluare si
resetare.

Tip 1.0: Cand circuld, micul buton verde din coltul din dreapta sus este aprins.

Tip 1.1: Cand circuld, butonul RESET\CIRC (Resetare/Circulatie) este aprins (consultati Figura 3-16).
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@6 e
@06 @

Figura 3-17: Stari ale telecomenzii sistemului de apa pentru Tipul 1.1
Inactiv (stanga) si in timp ce circulatia este activa (dreapta)

LED-ul verde (Tip 1.0) sau albastru (Tip 1.1) de pe partea superioara a telecomenzii reflecta starea LED-ului
sistemului de apa de pe consola operatorului, adica atunci cand sistemul de apa este online, LED-ul este
aprins. LED-ul va incepe sa clipeasca daca exista o eroare a sistemului de apa.
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(Scurgere)
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(Umplere)

Circulate
(Circulatie)

Pause
Circulation
(Oprire
circulatie)

Reset
(Resetare)

Reveniti la ecranul Home (Pagina principald).

In timp ce butonul este apisat, sistemul va evacua apa din traductor in
rezervor. Functia Drain (Scurgere) este disponibild in orice moment, de pe
toate ecranele tactile de control al sistemului de apa.

Tn timp ce butonul este apasat, sistemul va umple cu apa de la rezervor la
traductor. Umplerea este disponibila din diferitele ecrane de mod.

Porneste circulatia apei in rezervor sau traductor
( in functie de modul selectat).

Opriti circulatia apei.

Resetati eroarea sistemului de apa
( nu reporneste automat circulatia).
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Home

Figura 3-18: Moduri de functionare a sistemului de apa

Sistemul de apa Exablate 4000 are trei moduri principale de functionare: Degas (Degazare), Treat
(Tratament) si Clean (Curatare).

Utilizatorul poate trece intre modurile de operare prin intermediul ecranului de control al sistemului de

apa (consultati Figura 3-19) sau din meniul Utilities (Utilitati) din Consola operatorului (consultati Figura
3-19).

Apa din rezervorul de apa este racita si bulele de aer sunt filtrate.

Pregatirea apei de la 25°Cla 15°Csi de la un nivel PPM de 5,0 PPM la 1,0 PPM dureaza pana la 30 de minute.

/69
(\.;-; Degassing on Hold Degassing in Progress

DO Lave DO Level
| nsssae—t) )]
Water Temperature: 16°C Water Temperature: 20°C
e

Target Temperature l‘
:’:!w 20°C ©

Targot Temparature
20°C

Device status: De

Figura 3-19: Ecranele modului Degas (Degazare) pentru Tipul 1.1
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CAUTION:
Pentru a evita introducerea unor cantitati mari de aer in sistem, efectuati degazarea numai
cand rezervorul este umplut cu apa (pana la marcajul verde de pe rezervorul de apa).

A se utiliza atunci cand traductorul este sigilat si umplut cu apa (de exemplu, Tn timpul tratamentului
sau al unui DQA).

Apa este circulata in jurul craniului pacientului pentru a facilita si accelera racirea craniului dupa
efectuarea sonificatiilor de tratament.

Circulatia in timpul tratamentului mentine, de asemenea, temperatura apei si nivelurile de degazare
pentru volumul de apa continut in traductor.

Dupa fiecare tratament, odata ce sistemul de casca a fost transferat de pe masa RM in carucior, trebuie
efectuata o procedura de curatare pentru curatarea si dezinfectarea traductorului, precum si a intregii
conducte si a rezervorului sistemului de apa.

Pentru a realiza doua cicluri de circulatie de 15 minute, circuland apa proaspata cu o solutie de curatare
adaugata prin conductele si rezervorul sistemului (asemanator cu circulatia de degazare) si apoi prin
traductor (similar cu circulatia Tn timpul tratamentului). Dupa ce ciclul de curatare a traductorului s-a
incheiat, operatorul poate scurge apa si poate trece la oprirea sistemului.

Z Cleaning Tank on Hold

00:14:45

Wait till completion and
start Transducer deaning

00:15:00

Add cleaning sofution and
press start to clean tank

Devica status: Road Device status: Raady

( Cleaning Tank Completed

00:14:45

Fill and circulate to start
transducer cleaning
Device status:
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tment in Pre

Pressure Pressure

et Temparature

Davice status:

Device status. Rea

Figura 3-20: Secventa de ecran in modul Clean (Curatare) pe sistemul de Tip 1.1

Meniul Utilitati (Utilitati) din consola operatorului poate fi accesat din Main Menu (Meniul principal) sau in

timpul tratamentului. _

Contine o sectiune care permite utilizatorului sa seteze stadiul sistemului de apa la Preparation (Degassing)
(Pregatire (Degazare)), Treatment Circulation (Circulatiein timpul tratamentului) sau Cleaning (Curatare), sa
defineasca temperatura tinta a racitorului si sa porneascd/opreasca racirea cu apa.

Figura 3-21: Comenzile sistemului de apa in ecranul Utilities (Utilitati)

l—. 77 Dupa setarea starii sistemului, operatorul poate apdsa butonul albastru de pe consola operatorului
pentru a activa/dezactiva circulatia.

INSIGHTEC

PUB41009248, Rev 2.0, Pagina 67



-xablate Neuro

Erorile sistemului de apa sunt indicate de urmatoarele:
Butonul albastru de control al sistemului de apa de pe consola operatorului clipeste
Ledul albastru de pe telecomanda sistemului de apa clipeste
Mesajul de stare a dispozitivului din stanga jos a ecranului WS indica Error (Eroare) intre paranteze.

O descriere detaliata a erorii cu pasii de atenuare este afisata pe ecranul tactil de control al sistemului
de apa

Sistemul va opri automat circulatia in cazul in care este detectata o eroare a sistemului (de exemplu,
presiune excesiva, cablu deconectat) sau temperatura din interfata cu apa este mai mare decat punctul de
referinta dorit. Unele erori (de exemplu, presiunea scazuta a apei) permit sonicarea, in timp ce altele (de
exemplu, temperatura apei depaseste limita definita) vor duce la o solicitare Tnainte de sonificare.

Tn orice caz de eroare, utilizatorul trebuie s§ efectueze actiuni pentru a atenua eroarea.
Urmati instructiunile afisate pe ecranul de control al sistemului de apa pentru a rezolva eroarea relevanta.
Asigurati-va ca mai intai scoateti suportul pacientului din tunel, pentru a confirma ca:

Nu sunt vizibile scurgeri de apa

Nivelul apei in interfata traductorului este nominal

Presiunea apei este nominala

Nu este prezent aer in interfata traductorului

Furtunurile de apa nu sunt incurcate sau obturate

Porul de ventilatie a aerului este inchis

Dupa ce ati rezolvat problema si v-ati asigurat ca interfata traductorului este umpluta corespunzator cu apa,
resetati circulatia apasand pe controlerul albastru de circulatie, pe pictograma RESET (Resetare) de pe
ecranului Water System Control (Controlul sistemului de apa) sau butonul RESET (Resetare) de pe
telecomanda sistemului de apa.

Daca problema persista, contactati reprezentantul de service INSIGHTEC pentru depanare

Rareori, membrana de tratament poate fi perforata accidental, rezultand o scurgere de apa.

Retineti ca daca punctia este minora si locatia sa nu dauneaza pacientului, este posibil sa se continue
tratamentul. Tn cazul unei scurgeri moderate, utilizati clema de reducere a scurgerilor furnizatd pentru a
prinde membrana si a opri scurgerea (consultati Figura 3-22).
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NOTA:

Pentru configuratiile kitului de tratament in care nu este furnizata nicio clema de reducere
a scurgerilor (identificabila prin membranele albicioase opace), utilizati plicul de etansare
cu gel furnizat pentru atenuarea temporara a scurgerilor si perforatiilor minore. Nu aplicati
acest material pe membrane transparente.

Tn cazul unei rupturi semnificative, aruncati membrana si reluati tratamentul folosind o noud membrana.

CAUTION:
Daca o membrana a fost deterioratd, aruncati-o dupa tratament.

AVERTISMENT: W111
Clema de reducere a scurgerilor furnizata ca parte a kiturilor de tratament Exablate este

verificata pentru utilizarea RM.

Utilizarea clemelor neautorizate poate duce la raniri sau artefacte de imagine.

Figura 3-22: Exemplu de utilizare a clemei de reducere a scurgerilor

Asigurati-va ca sistemul Exablate Neuro este pornit si conectat.

Optional: Va aparea fereastra de selectie a aplicatiei Exablate, pentru sistemele Exablate cu mai multe
aplicatii, faceti clic pe butonul Treat (Tratament) al aplicatiei dorite, pentru a intra in ecranul Startup
(Pornire) si incepeti tratamentul.
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Figura 3-23: Selectati ecranul aplicatiei

NOTA: NO28
Pentru a revizui tratamentele anterioare, apasati pe fila Archive (Arhiva), apoi
apasati pe butonul Archive (Arhiva) al aplicatiei dorite.
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Dupa selectarea aplicatiei, va aparea ecranul Start-Up (Pornire):

INSIGHTEC

Exablate Neuro

PREPARATION TREATMENT

@ 0 0O

Figura 3-24: Ecran de pornire

Ecranul Start-Up (Pornire) afiseaza butonul Pre-Treatment Session (Sesiunea pre-tratament), butonul
Treatment Start (Pornire tratament), trei (3) butoane de comanda si o bara de stare.

3.6.1. inceputul tratamentului

Apésarea butonului Treatment Start (inceputul tratamentului) activeaza tratamentul specific aplicatiei.

PREPARATION Pregitirea unei ~ Apasati acest buton pentru a incepe sesiunea Pre-Treatment
sesiuni de Plan (Planul pre-tratament) sau pentru a deschide o sesiune
planificare existentd care a fost salvata (consultati Capitolul 6).
Tnceperea Apasati acest buton pentru a incepe o sesiune de
tratamentului tratament\DQA.
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3.6.2. Butoanele de comanda

Butoanele de comanda care apar in jumatatea inferioara a ecranului Start-Up (Pornire) sunt:

Utilities Apasati acest buton pentru a accesa modul Utilities (Utilitati) (consultati Capitolul 9).
(Utilititi)

Gestionarea Apasati acest buton pentru a accesa operatiunile de gestionare a datelor (consultati
datelor Capitolul 13).

Oprire Apasati acest buton pentru a opri sistemul Exablate Neuro.

3.6.3. Bara de stare

Bara de stare afiseaza starea operationala a Exablate Neuro si a sistemului de apa (dispozitiv) si starea RMN-ului
(RM).

Figura 3-25: Dispozitiv si bara de stare RM

Verificati dacad butoanele din bara de stare sunt verzi si treceti la pozitionarea pacientului. Cand butoanele sunt rosii,
urmati instructiunile de pe ecran ale sistemului.

3.7. Inceperea tratamentului

Dupa pornirea alimentarii sistemului si pozitionarea pacientului, procedura de tratament este initiata de la consola:

1. Apésati - pe ecranul Start-Up (Pornire); apare caseta de dialog Treatment Data (Date de
tratament).

2. Introduceti numele medicului in caseta de text Physician Name (Nume medic) . Acest pas este necesar, iar
sistemul va raspunde cu un mesaj de eroare daca incercati sa treceti la etapa urmatoare fara un nume in
aceasta casetd de text. Numele medicului este format doar din litere (fara numere sau simboluri).

Figura 3-26: Casa de dialog Treatment Data (Date de tratament)

INSIGHTEC

PUB41009248, Rev 2.0, Pagina 72



-xablate Neuro

Acest capitol descrie elementele care apar pe ecranul principal pe parcursul ciclului de tratament. Acestea
includ instrumentele Treatment Stages (Etapele de tratament), Utilities (Utilitati), Imaging (Imagistica),
Navigation (Navigatie) si Overlay (Suprapunere), fereastrele Cursor Coordinates (Coordonatele cursorului),
Image Strips (Benzi de imagini), Selected Image (Imagine selectatd) si caseta de dialog Image Retrieval
(Recuperare imagini).

Tn partea stangd a ecranului Treatment (Tratament), sunt afisate mai multe instrumente pentru a ajuta la
planificarea si efectuarea tratamentului. Diferite instrumente sunt disponibile operatorului in functie de
stadiul tratamentului. Instrumentele sunt descrise in fiecare dintre sectiunile urmatoare, iar descrierile se
refera la instrumentele generale si la instrumentele specifice pentru etapele de ,,planificare” si ,tratament”.

SELECTED IMAGE

SELECTED IMAGE WIN

Figura 4-1: Ecrane pentru faza de tratament

Aceasta bara de instrumente consta din butoane care corespund etapelor butoanelor Treatment
(Tratament) si Utilities (Utilitati).

Treatment Stages Information Area Utilities

I
P = i e

Figura 4-2: Bara de instrumente principala a Exablate
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4.1.2. Etapele de tratament

Tratamentul Exablate Neuro este impartit in doua etape. Etapa de planificare este dedicata achizitiei de
imagini RM de planificare, delimitarii regiunilor fara trecere si determinarii tintei, in timp ce in etapa de
tratament sunt efectuate si revizuite sonificarile de tratament efective.

4.1.3. Zona de informatii

Tn aceastd zona sunt afisate operatorului mesaje de avertizare si informatii despre starea
tratamentului/progresului.

4.1.4. Utilities (Utilitati)

Utils (Utilitati) — ofera acces la meniul Utilities (Utilitati) (consultati Capitolul 11)

Replay (Reluare) — vizualizeaza si analizeaza rezultatele sonificarii anterioare (consultati Capitolul 10)
Exit (lesire) — Tintrerupe tratamentul si trece la ecranul Startup (Pornire).

4.1.5. Benzi de imagini
Pe ecran apar trei randuri de benzi de imagini. Orice continut care a fost incarcat in sistem poate fi afisat
folosind instrumentele de navigare de langa fiecare banda (consultati Figura 4-1).

4.1.6. Fereastra Selected Image (Imagine selectata)
Fereastra Selected Image (Imaginea selectatd) este ,spatiul de lucru” pentru planificarea si efectuarea
tratamentelor. Cand apasati pe o imagine din benzile de imagini, aceasta imagine este afisata in fereastra
imaginii selectate.
NOTA: N029
[% Toatda modificarile utilizatorului si interactiunea cu obiectele grafice se efectueaza numai
n fereastra imaginii selectate.

4.1.7. Selectarea benzii de imagine

Descriere

Selectarea Apasati acest buton pentru a selecta imaginile dintr-una dintre cele trei ferestre
benzii de de benzi de imagini care vor fi afisate din meniul derulant. Optiunile pot varia
imagine intre etape, in functie de datele disponibile.
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Adnotarile de imagine constau din orientari, detalii ale pacientului, parametri de scanare, bara de scalare si tip de
imagine. Imaginile cu magnitudine RM (anatomie) constau in locatia sectiunii, iar hartile de temperatura constau in
timpul de achizitie.

Tn timp ce Indreptati cursorul citre orice locatie a imaginii, un cursor verde mic suplimentar va apdrea pe toate
imaginile Tn care acest punct apare in toate orientarile.

Coordonatele cursorului arata locatia caracteristicii anatomice indreptate in trei axe pe toate ferestrele de imagini.
Exista mai multe sisteme de coordonate afisate in zona de coordonate a cursorului pe parcursul tratamentului:

Coordonatele RM ale tratamentului — Coordonatele RAS ale pacientului tratat, in raport cu reperul examinarii
RMN, acestea sunt coordonatele reale” ale unui tratament si sunt folosite pentru a plasa punctul focal pe
anatomia vizata si pentru a pastra toate seturile de imagini aliniate.

o Apar fara adnotare — pe imaginea RM intraoperatorie, imaginile de termometrie, imaginile cu detectare
a miscarii.
o Apar adnotate ca,, Tx MR” — pe CT si RM preoperatoriu (numai dupa inregistrare)

Coordonatele AC-PC — un sistem de coordonate stabilit pe o axa aliniata la planul AC-PC (definite de orientarea
oblica a imaginilor intraoperatorii). (0,0,0) este la PC.

o Acestea necesita plasarea AC, PC si linia mediana pe imaginea intraoperatorie.

o Apar adnotate ca ,AC-PC” — pe imaginea RM intraoperatorie, imaginile termometriei, imaginile cu
detectarea miscarii, CT si RM preoperatoriu (numai dupa inregistrare)

Coordonatele CT — Coordonatele RAS native ale imaginilor CT preoperatorii.
o Apare doar pe scanarea CT, fara adnotare
Coordonatele RM preoperatorii — Coordonatele RAS native ale imaginilor RM preoperatorii.

o Apare doar pe imaginile RM preoperatorii, fara adnotare.

AVERTISMENT:

O discrepanta in coordonatele RAS intre diferitele serii preoperatorii poate indica miscarea
pacientului in timpul achizitiei imaginilor — ficdnd examinarea nepotrivita pentru planificare. Daca
o astfel de discrepantd este detectatd 1n timpul preplanificérii (prin compararea anatomiei sau in
timpul inregistrarii RM-CT), luati in considerare eliminarea examindrii sau a orientarii
problematice.
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Doar pentru sistemele de Tip 1.1, masa de tratament RM contine un set suplimentar de instrumente de urmarire care
permit localizarea traductorului in raport cu masa RM. Acestea permit sistemului sa tina cont de cazurile in care
pacientul si traductorul se misca usor impreuna, datorita unei anumite libertati Tn raza de miscare a mesei. O
astfel de miscare (spre deosebire de miscarea pacientului) nu prezinta un risc si poate fi explicata prin:

Coordonatele RM de tratament (deplasate) — Coordonatele RAS ale pacientului tratat, raportate la sistemul
de casca. Acestea inlocuiesc coordonatele originale (nedeplasate) pentru a servi drept coordonate reale” ale
unui tratament, folosite pentru a plasa un punct pe anatomia vizata si pentru a mentine toate seturile de
imagini aliniate. Ele se comporta exact ca coordonatele RM pentru tratamente cu Tipul 1.0 (vezi mai sus).

Coordonatele RM pentru tratament nedeplasate — Daca a fost detectatad o miscare a suportului (nu miscarea
pacientului) Tn limite acceptabile, asa cum s-a mentionat mai sus, coordonatele RM Tx vor fi deplasate pentru
a compensa deplasarea. Coordonatele nedeplasate (originale) vor fi afisate in paranteze, pentru a actiona ca
punct de referintd, daca este necesar (consultati Figura 4-3)

o Apar intre paranteze — pe imaginile achizitionare intraoperator (termometrie, anatomie, planificare,
detectarea miscarii)

Reference MR

RAS Coordinates
Treatment MR

RAS Coordinates
AC-PC
Coordinates

Figura 4-3: Coordonatele cursorului pentru Tipul 1.1

(Tn acest exemplu, intregul suport (inc. sistemul de casca si ,,pacientul”) sunt deplasate superior cu 0,6
mm)

INSIGHTEC

PUB41009248, Rev 2.0, Pagina 76



-xablate Neuro

Meniul Tools (Instrumente) include diverse instrumente pentru manipularea afisajului imaginii
(Pan (Panoramare) \ Zoom \ Window (Fereastra) \ Center (Centru)), adaugarea de masuratori (linie,
suprafatd, unghiuri), precum si moduri speciale de afisare (flicker\animatie\vizualizare 3D). Exista,
de asemenea, instrumente pentru copierea marcajelor de la o imagine la alta (in cadrul aceleiasi
serii) si pentru salvarea instantaneelor ecranului.

Aceasta sectiune descrie butoanele instrumentelor de imagistica, numele si functia fiecaruia.

AVERTISMENT:

Pentru Tipul 1.1: Din cauza compensarii deplasarii (Sectiunea 4.2.4), poate aparea o diferenta intre
coordonatele RAS de pe statia de lucru Exablate si cele de pe statia de lucru RM. In timpul
tratamentului, consultati intotdeauna coordonatele statiei de lucru Exablate.

Zoom

Pentru a vedea un prim plan al unei imagini, apasati acest buton. Pentru a mari, trageti
mouse-ul Tn sus. Pentru a micsora, trageti mouse-ul in jos. Orice modificare a unei
imagini este reflectata automat in toate celelalte imagini de pe acelasi tip de banda.

Alternativ, apasati butonul stang al mouse-ului si trageti mouse-ul ca mai sus pentru a
schimba zoom-ul.

Panoramar
e

Pentru a naviga in jurul unei imagini marite, apasati acest buton si apoi mutati cursorul
la imaginea la care doriti sa navigati. Trageti pentru a panorama imaginea.

Alternativ, apasati dreapta si trageti pentru a panorama imaginea. Orice modificare se
reflectd automat in toate celelalte imagini de pe acelasi tip de banda.

Modificarea
contrastului
si
luminozitati
i

Apasati acest buton pentru a schimba calitatile imaginii (luminozitate sau contrast).
Trageti mouse-ul Tn sus pentru a lumina si in jos pentru a intuneca imaginea. Trageti
mouse-ul spre stanga pentru a creste contrastul si spre dreapta pentru a reduce
contrastul. Modificarea se reflecta automat in toate celelalte imagini de pe acelasi tip
de banda.

Alternativ, apasati butonul din mijloc al mouse-ului si miscati mouse-ul ca mai sus
pentru a modifica luminozitatea sau contrastul.

Reset
(Resetare)

Apasati acest buton pentru a restabili toate imaginile la setdrile implicite de zoom,
panoramare, contrast si luminozitate. Resetarea se aplica intregii sectiuni de imagine
din toate benzile simultan.

Centru

Apdsati acest buton si apoi selectati o locatie din orice imagine. Apasand pe ea,
imaginile cu acest punct vor aparea in centrul benzilor.
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4.3.2. Instrumente de masurare

Descriere

Masurare
a distantei

© Apasati acest buton pentru a masura distanta reala dintre doua puncte.
o Aceasta functie este aplicabild numai pentru fereastra imaginii selectate.
© Pentru a masura distanta:

1. Apasati o imagine din benzile de imagini pentru a o vizualiza in fereastra imaginii
selectate.

Apasati pe primul punct pentru a masura.
Treceti la al doilea punct si apasati din nou.
Apasati de doua ori pentru a finaliza comanda Measure (Masurare).

vk W

Daca este necesar, editati linia de masurare mutandu-i varful.
o Exablate calculeaza si afiseaza distanta dintre cele doua puncte.

o Masuratorile distantei si etichetele acestora pot fi mutate si ajustate facand clic si tragand
punctele de la capetele liniei.

Maisurare
a

unghiului

Apasati acest buton pentru a masura un unghi sau pentru a plasa un unghi drept pe imagine.
Aceasta functie este aplicabila numai pentru fereastra imaginii selectate.

© Pentru a masura un unghi:
1. Selectati Angle (Unghi) din meniu.
2. Apasati pe primul punct al unghiului de masurat.
3. Trecetila al doilea si al treilea punct si apasati din nou.
4. Apasati de doua ori pentru a finaliza comanda Measure (Masurare).
Sistemul va calcula si afisa unghiul.
© Pentru a plasa un unghi drept:
1. Selectati Right Angle (Unghi drept) din meniu.
2. Apasati pe ecran pentru a adauga figura in unghi drept.
o Pentru a plasa o masuratoare AC-PC (necesita marcaje AC si PC):

Acest instrument va plasa un unghi drept, cu o raza pe linia mediana pornind de la punctul PC
cu o lungime de ,,25% x [distanta AC-PC]” si a doua raza cu o lungime de 14 mm.

1. Selectati AC-PC Target (Tinta AC-PC) din meniu.
2. Unghiul va fi plasat automat.

o Unghiurile si etichetele lor pot fi mutate si ajustate facand clic si tragadnd punctele de la
capetele liniei.
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Masurare
a zonei

A

pasati acest buton pentru a masura atributele unui poligon desenat. Aceasta functie este

aplicabila numai pentru fereastra imaginii selectate.

Pentru a masura o zond, desenati un poligon:

1. Apasati pe primul punct al poligonului de masurat.

2. Continuati sa desenati conturul poligonului cu apasari unice.

3. Tnchideti poligonul apdsand din nou pe primul punct.

Valoarea medie a pixelilor poligonului, abaterea standard a valorilor pixelilor din poligon
si suprafata acestuia sunt calculate si afisate. Eticheta poate fi mutata daca este necesar.
NOTA: pe o hartd de temperatur, valoarea pixelilor este valoarea temperaturii.

Temperatura medie 1intr-un poligon este afisata 1n graficul

(consultati Sectiunea 8.2.6).

temperaturii

Masurarea zonei si etichetele acestora pot fi mutate facand clic si tragand conturul
poligonului

4.3.3. Instrumente suplimentare

Descriere

Captura de
ecran

Apasati acest buton pentru a face o captura a ecranului si a o salva cu baza de date de
tratament. Cand tratamentul specific este exportat, depozitele de ecran asociate cu
aceasta sunt copiate pe CD.

Copiarea Selectati un obiect grafic in fereastra principala. Apasati acest buton si apoi apasati pe
unei figuri | imaginea in care trebuie copiat obiectul.
selectate
Animatie Apasati acest buton pentru a afisa seria selectata ca film.
Vizualizare | ® Apadsati acest buton pentru a afisa datele de tratament in trei dimensiuni, pentru a
3D evalua clinic planul de tratament.
© Suprapunerile includ craniul, calcificari, regiunea de tratament, sonificari si progresul
tratamentului.
™ Flickering Apasati pe butonul Image Flickering (Flickering de imagine) pentru a trece in mod iterativ
3 de imagine | intre imaginile de referinta si cele curente de detectare a miscarii in fereastra imaginii

selectate.
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Comentzile de suprapunere comuta afisarea diferitelor elemente pe ecran.
Aceasta sectiune descrie instrumentele de suprapunere care comuta suprapunerile grafice pe
imaginile RM.

Image
(Imagi

Nume

Plic de

Descriere

Apasati acest buton pentru a afisa un cerc verde care defineste zona tratabila (dupa cum

tratament este guvernata de extinderea traductorului).

Suprapunere | Apdsati acest buton pentru a afisa sau a ascunde suprapunerea textului pe imagini.

de text

Masurare Apasati acest buton pentru a afisa sau a ascunde suprapunerile grafice cu masuratori pe
imagini.

Sablon de Apasati acest buton pentru a afisa sau a ascunde sablonul traductorului pe imaginile RM.

traductor

Planuri de Apasati acest buton pentru a afisa locatiile sectiunilor RM termice in fereastra imaginii

scanare selectate si pe benzile de imagini. Liniile afiseaza intersectia dintre imaginile planificate

termica si imaginile de scanare termica pentru punctele de sonificare selectate.

ROT Apadsati acest buton pentru a afisa sau a ascunde contururile regiunii de tratament (ROT)

Conturul Apasati acest buton pentru a afisa sau a ascunde contururile tesutului osos.

tesutului osos

Puncte de Apasati pe acest buton pentru a selecta afisajul Sonication Spots (Puncte de sonificare)

sonificare (afisati/ascundeti toate punctele).

Doza Apasati acest buton pentru a afisa sau a ascunde doza acumulatad. Doza acumulata apare

acumulata ca o suprapunere albastra pe imagine. In ecranul Thermal Evaluation (Evaluare termicé),
doza de la ultima sonificare este afisata in verde.

Tinta Apasati acest buton pentru a afisa sau a ascunde Target Marker Overlay (Suprapunere
marker tinta).

ACPC Apasati acest buton pentru a afisa sau a ascunde suprapunerile AC, PC si Midline Marker

(Marker de linie mediana).

Regiuni fara
acces (NPR)

Apdsati acest buton pentru a afisa sau a ascunde contururile No Pass Regions (Regiuni
fard trecere - NPR).
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Descriere

Zona de Dupa calcularea hartii elementelor traductorului a unui loc de sonificare, puteti vizualiza
trecere a razele de la elementele traductorului catre punct. O razad defineste calea acustica de la

energiei un singur element la punctul de sonificare.

Selectati un loc si apdsati acest buton pentru a selecta optiunea de afisare a razelor din

meniul pop-up:

o Show All (Afisare toate) — afiseaza toate razele de la elementele traductorului la locul
selectat. Razele sunt colorate in functie de starea lor

o Elements ON (Elemente activate) — afiseaza numai razele elementelor de transmisie.

o Elements OFF (Elemente dezactivate) — afiseaza numai razele elementelor
netransmitatoare.

o Selected Elements (Elemente selectate) — afiseaza numai razele elementelor
selectate in harta elementelor traductorului.

Hide All (Ascunde toate) — ascunde toate razele.

Markeri de Apasati acest buton pentru a afisa sau a ascunde markerii de referinta.
referinta
Volum de Apadsati acest buton pentru a afisa sau a ascunde volumul de monitorizare a

monitorizare temperaturii.
a temperaturii

Dela-Lla Apasati acest buton pentru a afisa sau a ascunde suprapunerea liniilor From-To (De la -
La).
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4.5. Instrumente pentru etapa de planificare

4.5.1. Instrumente generale de actiune

Descriere

Stergeti obiectul selectat

Apasati acest buton pentru a elimina obiectul selectat.
Se aplica tuturor tipurilor de masuratori si marcajelor NPR.

Stergeti toate obiectele

Apasati acest buton pentru a elimina toate obiectele de acelasi tip cu
obiectul selectat.

Se aplica tuturor tipurilor de masuratori si marcajelor NPR.

Protocol de tratament

Apasati acest buton pentru a accesa caseta de dialog pentru protocolul de
tratament.

Adaugati un marker de

referinta

Apasati acest buton, apoi indicati si apasati in fereastra Selected Image
(Imagine selectatd) pentru a plasa un marker de referinta pe ecran.
Marcatoarele fiduciare sunt afisate in aceeasi locatie RAS pentru toate
imaginile care au coordonatele ,,RM pentru tratament” si sunt deosebit de
utile pentru compararea locatiilor caracteristicilor anatomice pe imagistica
pre- si intraoperatorie si pentru monitorizarea miscarii pacientului in timpul
unei sesiuni de tratament (impreuna cu instrumentul Image Flickering
(Flickering de imagine)).

Volum de monitorizare a
temperaturii

Utilizati aceasta functie pentru a adauga o regiune in care cresterea
temperaturii va fi monitorizata in timpul sonificarii:

o Apasati pe acest buton.
o  Desenati o regiune de contur inchisa pe imaginea RM.

o  Apasati din nou butonul Temperature Monitoring Volume (Volum
de monitorizare a temperaturii).

Temperatura medie in zona delimitata va fi afisata ca un grafic violet.
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4.5.2. Instrumente de directionare

Image
(Imagin

Amplasarea tintei

Descriere

Apasati acest buton pentru a va plasa tinta.

Tinta poate fi plasatd numai pe imaginile intraoperatorii.

Coordonatele RAS si AC-PC* (fata de PC) ale tintei vor fi afisate Tn sectiunea
din dreapta jos a ecranului principal

* - Numai daca AC si PC au fost marcate

4.5.3. Instrumente de marcare a regiunii fara trecere

Descriere

Desenati un poligon
cu regiuni fara
trecere (NPR)

Definiti NPR (Regiuni fara trecere) dupa cum urmeaza:

1. Apasati pe imagine pentru a o afisa in fereastra Selected Image (Imagine
selectata).

2. Apasati butonul Draw No Pass Regions (Desenati regiuni fara trecere);
trasati contururi NPR in jurul tesuturilor sensibile.

3. Daca este necesar, continuati sa definiti NPR pe sectiuni suplimentare
(interpolati daca este necesar).

4. Mutati NPR apdsand pe aceasta si tragand. Stergeti NPR apasand pe
aceasta si apoi apasand butonul Delete (Stergere).

Desenati regiuni
sferice fara trecere
(NPR)

Apasati acest buton pentru a defini o NPR sferica cu o raza specifica din meniul
derulant.

Detectie automata a
sinusurilor si a
calcificarii

H-‘

Apasati acest buton pentru a detecta si marca automat sinusurile si calcificarile
pe CT preoperator cu NPR-uri.
NOTA: Necesitd efectuarea inregistrarii CT-RM

NOTA: Zona marcati este in relatie cu locatia\Asezarea traductorului in raport
cu CT.

NOTA: Toate marcajele trebuie revizuite

Interpolare

Utilizati aceasta caracteristica pentru a interpola elemente grafice care au fost
desenate pe sectiuni neadiacente:

o Apasati pe elementul grafic pe care doriti sa il interpolati.

Apasati butonul Interpolate (Interpolare); elementul desenat este interpolat
intr-o suprafata continua sau un volum 3D.
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4.5.4. Detectarea miscarii

Image
(Imagine)

Descriere

Scanati si detectati
miscarea pacientului

Apasati acest buton pentru a Tncepe o noud scanare de detectare a
miscarii si pentru a determina daca a avut loc miscarea pacientului.

Scanati imagini de
referinta privind
miscarea pacientului

Sistemul preia automat imaginile de referintd. Dacd imaginile de
referinta trebuie sa fie preluate din nou, apasati acest buton pentru a
incepe o noua scanare de referintd pentru detectarea miscarii.

4.5.5. Instrumente de aliniere anatomica

Descriere

Markerul comisurii
anterioare

Apasati acest buton pentru a marca comisura anterioara pe imaginile RM,
pentru a permite sistemului sa alinieze toate imaginile de planificare cu
planul AC-PC.

Pentru a utiliza acest instrument de marcare:

o Apasati butonul AC Marker (Marker AC).

o Navigati prin imagini pentru a gasi locatia exacta a comisurii anterioare.
Asezati markerul pe imaginea RM unde se vede clar centrul comisurii
anterioare.

@ Markerul comisurii
G-‘h posterioare

Apasati acest buton pentru a marca comisura posterioara pe imaginile RM,

pentru a permite sistemului sa alinieze toata imaginea de planificare cu

planul AC-PC.

Pentru a utiliza acest instrument de marcare:

o Apasati pe butonul PC Marker (Marker PC).

o Navigati prin imagini pentru a gasi locatia exactda a comisurii
posterioare.

Asezati markerul pe imaginea RM unde se vede clar centrul comisurii

posterioare.

m Definiti linia mediana

Apasati acest buton pentru a defini unghiul liniei mediane a creierului. Acest
lucru se face pentru a defini complet sistemul de coordonate aliniat cu
planul AC-PC pentru achizitia de imagini de planificare si/sau reformatarea
imaginilor de planificare.
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4.5.6. Calibrare

Image Descriere
(Imagine)

Urmarirea Apdsati acest buton pentru a efectua o scanare pe RM care va urmari
automata a | automat locatia curentad a traductorului si va actualiza coordonatele focale
traductorului pe ecran.

Pentru anumite configuratii RM, calibrarea TG va fi initiata la prima apasare
a acestui buton.

Scanati si detectati | Apasati acest buton pentru a scana pe RM pentru a detecta automat valorile
frecventa RMN corectate ale frecventei centrale RM, pentru a minimiza schimbarile de
frecventa ale imaginii.

4.5.7. Instrumente de inregistrare

Image Descriere

(Imagine)

Efectuati Apasati acest buton pentru a efectua inregistrarea automata a imaginii. Apasati
inregistrarea din nou pentru a opri procesul de inregistrare.
automata a imaginii

Editarea manuala a Utilizati acest buton pentru a edita locatia mastii de segmentare CT:

mastii de o Selectati o imagine RM si apdsati pe Manual Registration (inregistrare

inregistrare manuald); pe imagine vor apdrea masca de segmentare si o caseta de
inregistrare.

o Trageti si/sau rotiti caseta de inregistrare pentru a muta si/sau roti masca
de segmentare.

© Suprapuneti masca de segmentare si structurile osoase anatomice pe
imaginile RM.

- Tipul de inregistrare | Eticheta afiseaza tipul de inregistrare a imaginii. Apasati acest buton de meniu

si selectati una dintre urmatoarele:

© CT-RM - pentru a inregistra sistemul de coordonate RM al imaginilor RM de
planificare cu cel al imaginilor CT incarcate.

© RM-RM - daca a fost incarcat un plan de tratament, sistemul de coordonate
RM ar trebui inregistrat cu imaginile RM incarcate fnainte de tratament.

Optiuni de Apasati acest buton pentru a accesa caseta de dialog Registration Options

inregistrare (Optiuni de inregistrare).
(Consultati 7.10.3)

Ajustati Apasati acest buton pentru a regla segmentarea imaginii CT, pe baza pragurilor

segmentarea pentru os si aer:

o Selectati imaginea CT pentru a o afisa in fereastra imaginii selectate.
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Apasati acest buton pentru a schimba pragurile pentru os si aer:

Trageti mouse-ul in sus pentru a creste si in jos pentru a micsora pragul
pentru os.
Trageti mouse-ul la stdnga pentru a creste sila dreapta pentru a micsora
pragul pentru aer.
Schimbarea este reflectata automat in toate imaginile CT (osul este colorat
in verde si aerul in albastru).

Scanati seria Apasati acest buton pentru a rula scanarea imaginilor de planificare, dupa ce ati
pregatita pregatit-o pe RM.
GE: Apasati butonul Auto Pre-Scan (Scanare preliminara automatad) de
pe statia de lucru RM. Asteptati pana cand RM finalizeaza scanarea
preliminara.
SIEMENS: Ajustati seria
Apdsati butonul Scan Prepared Series (Scanare serie pregatitd) de pe
statia de lucru Exablate Neuro; scanarea planificata va incepe sa ruleze
pe RM.
Cand scanarea se termina, noua serie RM scanata va aparea intr-una dintre
benzile de imagini ale statiei de lucru Exablate Neuro.

NOTA: Acest buton permite rularea scandrilor intr-o utilizare mai general3
pentru toate orientarile de scanare diferite.

Protocol de Selectati protocolul care urmeazd sd fie achizitionat folosind butoanele de
£ scanare de scanare Axial\Coronal\Sagital
planificare
' A Scanare axiala Apasatiacest buton pentru a rula seria Axial de la statia de lucru Exablate Neuro,
L pe baza intrarilor AC-PC, linie mediana si interval de scanare.

Scanare coronala | Apasati acest buton pentru a rula seria Coronal de la statia de lucru Exablate
Neuro, pe baza intrarilor AC-PC, linie mediana si interval de scanare.

Scanare sagitala Apdsati acest buton pentru a rula seria Sagital de la statia de lucru Exablate
Neuro, pe baza intrarilor AC-PC, linie mediana si interval de scanare.

Reformatati
volumul

Dupa activarea modului de reformatare ( hsis ), apasati acest
buton pentru a crea trei serii reformatate din seria d|n fereastra Selected Image
(Imagine selectata).
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Creati o serie Dupa alinierea benzilor reformatate prin ajustarea pozitiei AC, PC si linie
reformatata mediana. Selectati orientarile dorite ( ) si
apasati acest buton pentru a produce benzile de imagini finale.
Deschideti Deschideti dialogul care permite importarea imaginilor preoperatorii si
imaginea intraoperatorii (RM\CT) dintr-o varietate de surse. Consultati 4.6 - Dialogul de
E Caseta de dialog | recuperare a imaginii pentru instructiuni
Image Retrieval
(Recuperare
imagini)
- Incarcati planul ncércati sesiunea de pre-planificare (daci este disponibild) care include imagini
de tratament si marcaje preoperatorii

4.6. Caseta de dialog Image Retrieval (Recuperare imagini)

Figura 4-4: Meniul casetei de dialog Image Retrieval (Recuperare imagini)
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Image Retrieval (Recuperare imagini) este utilizata in timpul etapei de planificare a unui tratament (si
pentru pregatirea unei sesiuni de planificare pre-tratament). Acesta permite utilizatorului sa importe
imagini CT si RM Tn tratament din sistemul spitalicesc sau direct de pe un CD sau un dispozitiv de stocare
extern (de exemplu, o unitate USB).

Pentru a accesa meniul, apasati butonul ,,Archive” (Arhivare) de pe ecranul etapei de planificare:

Apasati ,Search” (Cautare) pentru a completa lista de examinari cu toate examinarile din sursa selectata
sau restrangeti selectia completand diferitele cAmpuri de date (Patient ID (ID pacient), Last Name (Nume
de familie), First Name (Prenume), Exam Number (Numar de examinari) sau Age (Varsta)). Sunt acceptate
caracterele wildcard (de ex. ,,ID pacient:12*” va returna toate examinarile ale caror ID incepe cu ,12”).

Evidentiati examinarea dorita facand clic pe aceasta cu cursorul mouse-ului si apasati ,Select Exam”
(Selectati examinarea) pentru a completa lista de selectie a seriei in caseta de mai jos. Nu puteti selecta mai
multe examinari simultan.

n timpul unui tratament, parametrii activi ai examindrii sunt introdusi automat in caseta de dialog ,,Search”
(Cautare), iar odata ce o serie din aceasta a fost importata, este evidentiata in lista de selectie a
examinarilor.

Continuati sa selectati seria (se accepta selectia multipla cu ctrl\shift) si apasati , Retrieve Selected Series”
(Preluare serie selectata).
Seriile selectate sunt apoi sortate automat dupa tip (CT\RM) si orientare si apoi plasate in pozitie.

NOTA:
| Numai seriile care apartin examindrii active pe RM vor fi recunoscute ca imagini de
/ »planificare”. Alte examinari de imagini RM vor fi clasificate ca ,,preoperatorii” (in timpul

B

o unei sesiuni de planificare prealabila, toate imaginile sunt considerate preoperatorii).

Editati intervalul de imagini daca este necesar (sunt acceptate pana la 250 de imagini CT sau 150 de imagini
RM per serie):

Figura 4-5: Editarea intervalului de imagini

Pentru a inlocui o serie aleasa, selectati si preluati o alta serie de acelasi tip si cu aceeasi orientare.
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NOTA: NO31
% Toate imaginile ,,preoperatorii” utilizate trebuie sa apartina aceleiasi examinari.

Pentru a elimina o serie, pur si simplu apasati pictograma El ge langa intervalul de imagini.

Pentru a reaccesa examinarile dintr-o sursa externad incarcata anterior in timpul unei sesiuni, apasati

Previous Exams
butonul _ .

AVERTISMENT: WO062
Asigurati-va ca selectati o gama de imagini CT care acopera de la o sectiune deasupra
varfului capului si in jos sub creier, pentru a permite sistemului sa utilizeze parametrii
adecvati de corectare a aberatiilor fasciculului acustic (automat) pe tot parcursul
tratamentului, pe baza caracteristicilor craniene specifice.

NOTA: NO32D

[% Din cauza limitarilor tehnice ale sistemului de stocare, nu pot fi incarcate mai mult de 250
de imagini CT. Sistemul va alerta utilizatorul daca au fost selectate pentru incarcare mai
mult de 250 de imagini CT. Confirmati ca intreaga interfata acustica este reprezentata in
seria CT selectata

4.7. Instrumente pentru etapa de tratament

4.7.1. Instrumente generale de actiune

Image Descriere
(Imagin
e)
Stergeti obiectul Apasati acest buton pentru a elimina obiectul selectat.
selectat Se aplica tuturor tipurilor de masuratori si marcajelor NPR.
" Stergeti toate Apasati acest buton pentru a elimina toate obiectele de acelasi tip cu obiectul
.‘{ obiectele selectat.

Se aplica tuturor tipurilor de masuratori si marcajelor NPR.

E Protocol de tratament | Apasati acest buton pentru a accesa caseta de dialog pentru protocolul de
tratament.
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Adaugati un marker
de referinta

Plaseaza un marker de referinta pe ecran.

Marcatoarele fiduciare sunt afisate Tn aceeasi locatie RAS pentru toate
imaginile care au coordonatele ,RM pentru tratament” si sunt deosebit de
utile pentru compararea locatiilor caracteristicilor anatomice pe imagistica
pre- si intraoperatorie si pentru monitorizarea miscarii pacientului in timpul
unei sesiuni de tratament (impreuna cu instrumentul Image Flickering
(Flickering de imagine)).

Volum de
monitorizare a

temperaturii

Utilizati aceasta functie pentru a adauga o regiune in care cresterea
temperaturii va fi monitorizata in timpul sonificarii:

©  Apasati pe acest buton.
o Desenati o regiune de contur inchisa pe imaginea RM.

© Apasati din nou butonul Temperature Monitoring Volume (Volum de
monitorizare a temperaturii).

Fereastra Transducer Elements
(Elemente traductor)

Selectati un punct de sonificare si apasati acest buton pentru a vizualiza
fereastra Transducer Elements (Elemente traductor).

Modul Advanced Option
(Optiune avansata)

Daca modul Advanced Option (Optiune avansatad) este activat pe sistem, si
daca este necesar, apasati pentru a deschide caseta de dialog Advanced
Option (Optiune avansatd) (consultati Capitolul 9).

4.7.2. Instrumente de directionare

Image

(Imagine)

Descriere

Deblocare\Blocare Apasati acest buton pentru a debloca si a modifica coordonatele tintei.
Coordonatele tintei Coordonatele ar trebui sa fie blocate atunci cand nu sunt supuse editarii.

4.7.3. Detectarea miscarii

Image
(Imagine)

Descriere

Scanati si detectati Apasati acest buton pentru a incepe o noua scanare de detectare a
miscarea pacientului miscarii si pentru a determina daca a avut loc miscarea pacientului.

4.7.4. Instrumente de sonificare si control local

Image

(Imagine

)

INSIGHTEC

PUB41009248, Rev 2.0, Pagina 90

Descriere




-xablate Neuro

Adaugati un
punct de
sonificare

Utilizati acest buton pentru a addauga un punct de sonificare; punctul este adaugat la
locatia selectatd pe imaginea RM sau la grupul ROT selectat.

Re-planificati
ROT

Apasati acest buton pentru a crea un nou plan pentru ROT selectata. Acesta va fi setat
in functie de setarile parametrului ROT si de parametrii punctului selectat.

NOTA: modificirile protocoalelor de tratament sau pregitirea unui nou plan ROT va
determina ca toate modificarile anterioare introduse manual in actualul plan sa fie
pierdute.

Setati punctul ca
punct curent

Apasati acest buton pentru a seta punctul selectat ca punct curent de tratat.

Treceti la
urmatorul punct

Apasati acest buton pentru a selecta automat urmatorul punct planificat pentru
tratament.

NOTA: aceasta optiune este disponibild doar atunci cand selectati Brain DQA Protocol
(Protocol DQA creier) din caseta de dialog Treatment Protocol (Protocol de
tratament) (consultati Capitolul 5)

Tncepeti
sonificarea

Apadsati acest buton pentru a efectua o sonificare. Aceasta comanda este activata
numai dupa ce un punct de sonificare este definit in Treatment Stage (Etapa de
tratament) si atat luminile RM, céat si ale dispozitivului din bara de stare sunt verzi.

Desenati un poligon

cu regiuni fara
trecere (NPR)

Definiti NPR (Regiuni fara trecere) dupa cum urmeaza:
1. Apasati pe imagine pentru a o afisa in fereastra Selected Image (Imagine
selectata).

2. Apasati butonul Draw No Pass Regions (Desenati regiuni fara trecere);
trasati contururi NPR in jurul tesuturilor sensibile.

3. Daca este necesar, continuati sa definiti NPR pe sectiuni suplimentare
(interpolati daca este necesar).

4. Mutati NPR apdsand pe aceasta si tragand. Stergeti NPR apdsand pe aceasta
si apoi apasand butonul Delete (Stergere).

Desenati regiuni

sferice fara trecere

(NPR)

Apasati acest buton pentru a plasa NPR sferice pe imagine. Alegeti volumul sferei
dorit din meniul derulant.
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Interpolare

Aceasta permite interpolarea elementelor grafice intre sectiuni neadiacente:
o Apasati pe elementul grafic (poligonal) pe care doriti sa il interpolati.
o Apasati butonul Interpolate (Interpolare).

Elementele sunt interpolate intr-o suprafata continua sau intr-un volum 3D.
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Acest capitol detaliaza procedura de asigurare zilnica a calitatii (DQA).

Procedura DQA trebuie efectuata la inceputul fiecarei zile, inainte de fiecare tratament, folosind membrana
destinata tratamentului, pentru a verifica functionarea corecta a sistemului Exablate Neuro.

Instructiunile de mai jos ofera o schita generala a procedurii DQA.
Accesorii necesare pentru procedura DQA (consultati tabelul de accesorii pentru P\N):
Gel pentru fantoma DQA — Gel semisolid, pe baza de ap3, reticulat, care imita tesutul cerebral.
Suport de configurare a gelului pentru fantoma DQA - tine gelul si etanseaza traductorul in timpul
procedurii DQA (consultati 5.1).
AVERTISMENT:
Incalcarea politicii de manipulare a gelului pentru fantoma DQA, definita in Instructiunile
de manipulare ale gelului pentru fantoma DQA” (Sectiunea 5.3) poate duce la rezultate
DQA false/nesigure
AVERTISMENT:
Inspectati vizual kitul inainte de utilizare.

In cazul semnelor de deteriorare vizuali sau daci indicatorul de inghet este activat
(consultati imaginea de mai jos), contactati reprezentantul dvs. INSIGHTEC.

NOTA:

Se recomanda sa pastrati Manualul Exablate 4000 Tip 1.1 [sau Tip 1.0] pentru SW 7.33 accesibil
langa sistem, pentru a avea la indemana lista de verificare pas cu pas a procedurii DQA.

Urmati instructiunile pentru a va asigura ca sistemul functioneazd corect si pentru a verifica
rezultatele DQA.

Tnainte de a incepe DQA, confirmati urméatoarele:
1. Reporniti sistemul RM daca nu a fost repornit in acea zi.
2. Porniti sistemul.

3. \Verificati vizual integritatea traductorului:
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

Pentru fitinguri libere sau fisuri.
Pentru orice conector sau conducta de apa slabita sau deteriorata de pe masa pacientului.

Asigurati-va cd masa pacientului si HS sunt complet configurate si pregatite (dupa cum este detaliat in
Capitolul 3).

Asezati gelul pentru fantoma DQA si suportul pe traductor si sigilati-I.

CAUTION:
Aveti grija sa nu scapati gelul pentru fantoma DQA sau sa nu 1l montati pe traductor.

Mutati traductorul in pozitia DQA conform etichetelor.
Umpleti traductorul cu apa.

Aplicati marcajul conform etichetelor de reper care au fost plasate pe suport si masa. Asigurati-va ca ambele
etichete sunt aliniate corect inainte de a efectua marcarea (consultati Figura 5-1).

Figura 5-1: Etichete de reper aliniate
Asigurati-va ca cablurile pot circula liber cu masa pacientului.

Trimiteti suportul Exablate in centrul tunelului RM si definiti-va reperul/izo-centrul in centrul marginii
traductoarelor.

Deschideti o noua examinare pe consola RM si rulati scanarea Localizer (Localizator).

Intrati Tn statia de lucru Exablate si selectati protocolul Brain DQA (DQA creier) din caseta de dialog
Treatment Protocol (Protocol de tratament).

Scanati imaginile in toate cele trei orientdri din protocolul predefinit salvat pe RM si incarcati-le pe statia de
lucru Exablate si verificati performanta bobinei.

Efectuati un scurt flux de tratament, urmand ordinea punctelor planificate. Verificati daca sistemul
functioneaza corect, daca punctul se afla la 3 mm de locatia tinta si daca a fost atins nivelul pragului de doza.

Verificati daca sistemul opreste sau moduleaza puterea pentru sonificarea specifica care creeaza in mod
intentionat cavitatia.

CAUTION:
Dacid oricare dintre inspectiile sau testele de mai sus nu atinge valorile asteptate, intrerupeti utilizarea

sistemului pand cand acesta a fost inspectat complet de catre personalul de service autorizat
INSIGHTEC.
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NOTA:
Tratamentele Exablate Neuro creeaza multe serii noi pe scanerul RM. Este recomandabil ca in timpul
DQA sa fie disponibil suficient spatiu pe disc pe statia de lucru RM.

Nota: descrierea de mai jos a suportului de configurare DQA este relevanta pentru toate tipurile de membrane.

Figura 5-2: Componentele suportului de configurare DQA. Suport de montare (A), suport pentru gelul
pentru fantoma (B), baza (C), blocare (D), membrana pacient - doar in scop ilustrativ (E).

Componentele necesare pentru suportul de configurare DQA (asa cum se arata in Figura 5-2):
A- Suport de montare: Suportul placii care ajuta la configurare nu face parte din produsul final.
B- Suport pentru gelul pentru fantoma: Tine gelul pentru fantoma DQA si etanseazda membrana pe
baza.
C- Baza de configurare: Tine membrana si conecteaza setul la suportul pentru cadru de pe masa/HS.
D- Blocarea configuratiei: Blocati partea B cu partea C.
E- Membrana pacient (cu sau fara bobina).

Pasul 1 (A, B): Aduceti suportul pe suportul de montare. Blocati cele doua piese impreuna, asa cum se arata
in Figura 5-3.
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Figura 5-3: Ansamblul suportului DQA si al suportului de montare

Pasul 2 (A, B, E): Pozitionati membrana pe ansamblul de la Pasul 1.
Daca este cazul, puneti conectorii mufei bobinei pentru cap de pe fiecare parte a gravurii ,,Cable Side”
(latura cablului) pe suportul pentru gel pentru fantoma, asa cum se arata in Figura 5-4.

Figura 5-4: Pozitiile membranei si ale bobine pentru cap superioare si inferioare.

Pasul 3 (A,B,C,E): Pozitionati baza de configurare DQA pe ansamblul de la Pasul 2. Blocati baza cu suportul
pentru gel pentru fantoma (Figura 5-5).

Pasul 4 (A, B, C, D, E): insurubati dispozitivul de blocare pe surubul suportului pentru a mentine piesele
mpreuna.

Figura 5-5: Ansamblul suportului pentru configurarea DQA

Pentru a pregati gelul pentru fantoma DQA pentru utilizare:
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1. Deschideti punga si scoateti gelul pentru fantoma DQA.
2. Introduceti gelul pentru fantoma DQA in slotul sau dedicat in ,suportul gelului pentru fantoma

DQA”.

Figura 5-6: Defalcarea 3D a ansamblului suportului pentru configurarea DQA. Suport de montare (A),
suportul gelului pentru fantoma (B), baza (C), dispozitiv de blocare (D), membrana pacientului - doar in
scop ilustrativ (E), gelul pentru fantoma (F)

Gelul pentru fantoma DQA este un gel solid, pe baza de apa, reticulat, livrat intr-o punga de aluminiu
sigilata.
Pentru a pregati fantoma DQA pentru utilizare si pentru a configura suportul DQA, consultati Sectiunea 5.1.

CAUTION:

Gelul pentru fantoma DQA este conceput pentru o singurd utilizare. In urma unei
proceduri DQA, aruncati gelul pentru fantoma DQA in conformitate cu reglementarile
locale.

AVERTISMENT:
Indiferent de sesiunea de planificare, revizuiti intotdeauna imaginile RM si CT

preoperatorii ale candidatului la tratament Thainte de a programa un tratament, pentru a
evalua adecvarea pacientului

O sesiune de planificare pre-tratament poate fi efectuata inainte de tratament (in ziua tratamentului sau
mai devreme):
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1. crearea unuiplan de tratament prin incarcarea sau scanarea imaginilor de inalta calitate (bobina pentru
cap) pentru planificarea tratamentului si referinta in timpul tratamentului. Acest plan de tratament
poate fi salvat si apoi incarcat pentru referinta in timpul tratamentului propriu-zis.

Acest lucru permite, de asemenea, utilizatorului sa efectueze preventiv sarcini pentru a face cronologia
tratamentului mai eficienta. De obicei, aceste sarcini includ:

Tncarcarea imaginilor CT.

AVERTISMENT:

Examinarea imaginilor CT pentru cleme, cicatrici, suturi neinchise sau orice ar putea
afecta planul de tratament.

Tncircarea imaginilor RM cu substanta de contrast de Tnalt§ calitate.
Trasarea NPR.
Delimitarea tintei, evaluarea pozitionarii pacientului si a traductorului.

2. Calcularea scoruluicraniului (SDR) pentru pacient, care poate servi drept criteriu de includere/excludere
la tratament.

3. Analizarea si luarea in considerare a parametrilor tehnici si clinici ai cazului specific.

Pentru a crea planul de tratament in avans, apasati butonul PREPARATION (Pregatire) de pe ecranul de
intrare principal. De asemenea, poate fi folosit pentru a revizui si ajusta fisierele de plan de tratament
pregatite anterior.

NOTA:
Sesiunea planului de pre-tratament constd aproximativ din aceleasi etape ca si in cazul

tratamentului propriu-zis si nu contine nicio functionalitate suplimentara specifica in afara
beneficiilor descrise mai sus.

NOTA:

Tn timpul sesiunii de pregitire, nu este necesard umplerea cu api a interfetei sau conectarea
dispozitivului Exablate la RM in niciun fel. Prin urmare, starea dispozitivului nu este relevanta
pentru o sesiune de planificare si RM poate fi utilizat ca de obicei in timp ce o sesiune de
planificare este Tn desfasurare.
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Frh e

ERED

Figura 6-1: Ecranul Preparation (Pregatire)

Efectuarea unui tratament Exablate necesita o scanare CT a craniului pacientului, care trebuie sa se
conformeze urmatoarelor recomandari imagistice Insightec:

Imaginile CT trebuie reconstruite pentru a fi aliniate cu planul AC-PC si ortogonale cu planul
median al creierului
Gama de imagini axiale trebuie sa acopere intregul cap de la cateva sectiuni deasupra boltii
craniene pana la baza craniului, iar
CT trebuie sa fie achizitionat cu o rezolutie inter-sectiune de 1 mm (ST=1mm, Spatiere=0)
Daca generatia de aparat CT pe care o utilizati nu permite ca imaginile sa fie achizitionate la
o grosime de 1 mm, utilizati o rezolutie mai mare (de ex. 0,625 mm) si apoi reformatati
imaginile in tdieturi de 1 mm
CT trebuie sa fie postprocesat folosind unul dintre urmatoarele tipuri specifice de nuclee
,Bone” (Os), validate pentru calculul SDR standardizat:

Pentru scanerul CT ,,GE” —,, BONEPLUS”

Pentru scanerul CT ,,Siemens” — ,H60s”, ,Hr60s”, ,H60f”, ,,Hr60f”, , Hr56f”

Pentru scanerul CT ,,Philips” —,C”

Pentru scanerul CT ,, Toshiba” sau ,,Canon Medical Systems” — ,FC30” (UEO dezactivat)
Utilizati dimensiunea matricei simetrice de 512 X 512
Scanarile CT trebuie efectuate fara agent de contrast injectat
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CAUTION:

Acuratetea calculelor SDR pentru scanarile CT obtinute folosind nuclee nestandard nu
este validata si nu poate fi utilizata Tn mod fiabil pentru a estima caracterul adecvat al
pacientului pentru tratament.

in plus fatd de CT, se recomanda (dar nu este obligatoriu) sd incdrcati imagini RM preoperatorii ale
pacientului pentru a oferi imagini anatomice de referinta de inalta calitate. Acestea pot fi incarcate ca parte
a unei sesiuni de planificare pre-tratament sau introduse prin intermediul casetei de dialog de recuperare
a imaginilor (pentru indrumari privind achizitia de imagini preoperatorii, consultati Sectiunea 4.5.8)

Imagistica RM preoperatorie este optionald (spre deosebire de CT obligatorie), dar foarte recomandata,
pentru a pregadti un plan detaliat de pre-tratament care sa includa imagistica anatomica de Tnalta calitate.
Scanarile preoperatorii trebuie scanate cu o bobinad pentru cap si pot fi ponderate T1 sau T2, dupa
preferintele utilizatorului. Imaginile suprapuse cu informatii suplimentare (de exemplu, tracturi) pot fi, de
asemenea, utilizate, cu conditia sa fie formatate ca imagini DICOM obisnuite.

Imaginile pot fi achizitionate ca:

e Trei serii orientative (Axial\Sagital\Coronal), deja aliniate de-a lungul planurilor anatomice
relevante. Este necesara o distanta zero si se recomanda ca aceste imagini sa aiba o grosime a
sectiunii de 2,0 mm si o rezolutie de 512x512.

e (Ca osingura serie volumetrica pentru a fi reformatata pe statia de lucru pentru tratament.

Seria volumetrica unica ar trebui sa acopere intregul craniu (de la bolta craniana la baza), cu o
grosime a sectiunii de 1-1,3 mm si distanta zero, pentru a permite o calitate satisfacatoare. Este
reformatata in trei serii (Sag\Ax\Cor) pe statia de lucru pentru tratament, cu o atentie deosebita
acordata seriei axiale de-a lungul liniei AC-PC. Rezultatul final ar trebui sa fie 3 serii de orientare —
seriile sagitala, axiala si coronal3a, aliniate cu planul anatomic relevant (de exemplu, AC-PC). pe
care zona tinta si anatomia relevanta sunt clar vizibile.

3 Plane Localizer : Coronal tane Localizer : Axial Plane Localizer : Coronal Mid-Sagittal 12 FRFSE

Figura 6-2: Recomandari de prescriptie pentru imagistica de planificare
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(A) Recomandari de prescriptie pentru scanarea sagitala: Prin AC-PC si linia mediana
(B) Recomandari de prescriptie pentru scanarea axiala: Prin AC-PC si echilibrat pe Coronal

1. Porniti sistemul.
2. Asigurati-va ca datele preoperatorii sunt localizate in RM sau pe CD/USB.

3. Apasati acest buton pe ecranul Start-Up (Pornire) si intrati in etapa PREPARATION (Pregatire)

4. Apasati butonul Image retrieval (Recuperare imagini) \ﬂ si preluati imaginile
preoperatorii CT si RM [optionale] ale pacientului. Selectati trei orientari de imagini de
planificare RM (Sag\Ax\Cor) sau, in cazul in care seria RM preoperatorie dorita este
volumetricd, selectati acea serie si apoi urmati fluxul procedurii de reformatare (consultati 7.8.2) pentru
a crea trei orientari de imagini de planificare.

NOTA:

Din cauza limitarilor tehnice ale sistemului de stocare, nu pot fi Incarcate mai mult de 250 de
imagini CT. Sistemul va alerta utilizatorul daca au fost selectate pentru incarcare mai mult de 250
de imagini CT. Confirmati ca intreaga interfatd acustica este reprezentata in seria CT selectata

AVERTISMENT:

A Asigurati-va cd selectati gama de imagini CT pentru a acoperi cu o sectiune deasupra varfului
capului si In jos, pentru a permite sistemului sd utilizeze parametrii adecvati de corectare a
aberatiilor fasciculului acustic (automat), pe tot parcursul tratamentului, pe baza caracteristicilor
specifice craniului.

5. Efectuati o inregistrare CT-RM utilizand comenzile de inregistrare automatd B2 si manuals B

6. Daca seria de planificare RM este volumetrica - urmati procedura de reformatare asa cum este
descrisa in Sectiunea 7.8.2 pentru a produce trei orientari de imagini RM

7. [optional] Asigurati-va ca markerii AC-PC si de linie mediana sunt pe pozitie.

8. Pozitionati traductorul pe tinta relevanta apasand acest buton:

9. Ajustati pozitia sabloanelor traductorului si inclinati-le in toate orientarile.
apasati butonul Calibrate (Calibrare) pentru a seta pozitia Home (de pornire) a traductorului.

10. Apasati butonul Automatic Sinus and Calcification Detection (Detectie automata a sinusurilor si a
calcificarii) pentru a marca
sinusurile si calcificarile.
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11. Examinati imaginile CT si RM si adaugati NPR relevante, daca este necesar, descrise in Sectiunea

7.14.2. EEE

12. [optional] Plasati marcatorul fiduciar in punctele de interes.

13. Treceti la etapa de tratament. Calculati parametrii tehnici ai punctului prin Transducer Elements
Map (Harta elementelor traductorului), inclusiv scorul craniului (SDR), asa cum este descris in
Sectiunea 8.1.9.3.

14. Apasati butonul Save (Salvare) pentru a salva sesiunea planului de pre-tratament. ’i
15. lesiti

Urmatoarele date, care au fost extrase in timpul sesiunii de pregatire, vor fi salvate si incarcate in etapa de
tratament:

Regiuni fara trecere (NPR) — Manual, Auto-CT, Auto-Sinus

Markeri de referinta

Volume de monitorizare a temperaturii

Puncte AC, PC — vor fi marcate ca ,,pre-markeri” Azure in etapa de tratament.

inregistrare CT-RM

Masuratori — linii, unghiuri, zone.

Pentru a incarca o sesiune a planului de pretratament salvata anterlor (de exemplu, in timpul unui

tratament), faceti clic pe butonul - de pe ecranul : si selectati sesiunea relevanta.

Tn cazul in care nu sunt disponibile imagini preoperatorii sau este nevoie doar de calculul SDR, este posibil
sa se estimeze SDR-ul unui pacient fara a utiliza imagini RM preoperatorii.

1. Porniti sistemul.

2. Asigurati-va ca datele preoperatorii sunt localizate in RM sau pe CD/USB.

3. Apasati acest buton pe ecranul Start-Up (Pornire) si intrati in etapa PREPARATION

(Pregatire)

4. Apasati butonul Image retrieval (Recuperare imagini) \ﬂ si preluati scanarea CT preoperatorie a
pacientului
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NOTA:

Din cauza limitarilor tehnice ale sistemului de stocare, nu pot fi incarcate mai mult de 250
de imagini CT. Sistemul va alerta utilizatorul daca au fost selectate pentru incarcare mai
mult de 250 de imagini CT. Confirmati cd intreaga interfatd acusticd este reprezentatd in
seria CT selectata

AVERTISMENT:
Asigurati-va ca selectati gama de imagini CT pentru a acoperi cu o sectiune deasupra

5.

10.

11.

12.

13.

varfului capului si In jos, pentru a permite sistemului sd utilizeze parametrii adecvati de
corectare a aberatiilor fasciculului acustic (automat), pe tot parcursul tratamentului, pe baza
caracteristicilor specifice craniului.

Urmati procedura de reformatare asa cum este descrisa in Sectiunea 7.8.2, pentru a produce trei
serii de imagini RM de planificare din CT.

CAUTION:

Imaginile CT reformatate NU trebuie folosite ca imagini de planificare in timpul unui
tratament

Desenati numai pe seria CT originala, deoarece imaginile de planificare ,,false” trebuie
sterse Tnainte de a salva sesiunea, prin urmare, niciun desen din aceste serii nu va fi salvat.

Asezati markerii AC-PC si linia mediana, asa cum este descris in Sectiunea 7.7.3, aproximativ pe
pozitie.

Pozitionati traductorul pe tinta relevanta apasand acest buton:

Ajustati pozitia sabloanelor traductorului si inclinati-le in toate orientarile. ’i
Apasati butonul Calibrate (Calibrare) pentru a seta pozitia Home (de pornire) a traductorului.

(Optional) Apasati butonul Automatic Sinus and Calcification Detection (Detectie automata a
sinusurilor si a calcificarii) pentru a marca sinusurile si calcificarile. Acest lucru va ® oferi o

estimare SDR mai precisa.

Treceti la etapa de tratament. Calculati parametrii tehnici ai punctului prin Transducer Elements
Map (Harta elementelor traductorului), inclusiv scorul craniului, asa cum este descris in Sectiunea
8.1.9.3.

Daca un CT marcat este destinat utilizarii in timpul unui tratament, deschideti caseta de dialog Image
Retrieval (Recuperare imagini) si stergeti orice imagini de planificare preoperatorii RM ,false”
inainte de salvarea planului de pre-tratament

(Optional) Ap&sati butonul Save (Salvare) pentru a salva sesiunea planului ’i
de pre-tratament.

lesiti
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Acest capitol descrie etapa de planificare a unui tratament Exablat si descrie in detaliu diferitele sale
etape si instrumente. Capitolele sunt ordonate aproximativ in ordinea cronologica a unui tratament tipic.

Etapa de planificare este prima etapa a unei proceduri de tratament Exablate Neuro. Aceasta etapa ofera
sistemului datele necesare legate de imagistica si planificarea tratamentului.

NOTA:

Tn timpul etapei de planificare, existi mai multe fluxuri de tratament diferite care pot fi
executate de catre operator. Acest capitol analizeaza un flux de tratament sugerat pentru a

acoperi toate caracteristicile care au fost integrate in aceasta etapa.

NOTA:

Se recomanda sa pastrati Manualul Exablate 4000 Tip 1.1 [sau Tip 1.0] pentru SW 7.33
accesibil langd sistem, pentru a avea la indemana lista de verificare pas cu pas a fluxului

unei etape de planificare a tratamentului.

Instrumente pentru

Calibrare
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Operatorul nu este obligat sa urmeze acest flux sugerat, dar trebuie sa indeplineasca urmatoarele sarcini
pentru a trece la urmatoarea etapa:

1.
2.

10.

11.

12.

13.

Pe consola RM: inregistrati pacientul (SIEMENS) sau deschideti o noud examinare (GE).

Trimiteti suportul Exablate in centrul tunelului RM (GE: reper, SIEMENS: izocentru).
Indicatorul de locatie al suportului RM ar trebui sa arate ,,0 mm” pe ecran, in timp ce a doua eticheta
care a fost plasata pe suport ar trebui sa fie aliniata cu cea de pe masa.

Apasati ,TREATMENT” (Tratament) pe ecranul principal pentru a intra in etapa de PLANIFICARE a
tratamentului.

Definiti protocolul de tratament necesar in functie de caracteristicile specifice tintei.

Tncarcati planul de pre-tratament (daca existd unul) in sistemul Exablate Neuro (optional - consultati
Capitolul 12). in caz contrar, incércati numai CT pre-tratament (obligatoriu)

Pe consola RM: Efectuati o scanare 3D Localizer (Localizator 3D)

(Optional) Numai pe sistemele RMN SIEMENS 3T: Efectuati o procedura de calibrare B1, asa cum
este detaliat in Manualul Exablate 4000 Tip 1.1 pentru SW7.33 care ruleazd pe RMN-uri SIEMENS
(consultati, de asemenea, 7.5.1)

(Optional) Numai pe sistemele GE 3T cu o versiune RM DV26 sau ulterioara: Efectuati o procedura
de calibrare TG, asa cum este detaliat in Manualul Exablate 4000 Tip 1.1 [sau Tip 1.0] pentru SW7.33
care ruleazd pe RMN-uri GE (consultati, de asemenea, 7.5.2)

Urmariti automat si determinati pozitia initiala a traductorului si orientarea in raport cu anatomia
pacientului.

Determinati si fixati frecventa centrala, care va fi utilizata in imaginile RM pe tot parcursul
tratamentului (pentru a minimiza deplasarile imagistice si termice).

Planificati si achizitionati imagini de planificare RM (sau, alternativ, scanati imagini de planificare
pe RM si preluati seria relevanta pe statia de lucru Exablate).

Pentru volumetric — Reformatati imaginile de planificare.

Daca nu sunt marcate - Rulati algoritmul Automatic Sinus and Calcification Detection (Detectie
automata a sinusurilor si a calcificarii) pe baza valorilor imaginii CT.

Revizuiti imaginea pentru a defini/adduga zone sensibile care vor limita sau elimina energia acustica
care trece prin aceasta, desenand contururile regiunii fara trecere pe imaginile CT sau RM

14. Inregistrati automat si/sau manual intre diferitele seturi de imagini care au fost preluate pe statia

de lucru Exablate. Acest proces se potriveste intre coordonatele diferitelor seturi de imagini folosind
o inregistrare controlata:

Imagini CT la RM in timp real (din ziua tratamentului)

Imagini RM preoperatorii la RM Tn timp real
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15. Determinati locatia tinta de dorit si ajustati locatia traductorului in consecintad pentru a se potrivi
intre focalizarea sa naturala si tinta.

16. Examinati imaginile de referinta pentru detectarea miscarii care au fost realizate automat in timpul
etapei de planificare.

Restul sarcinilor si caracteristicilor sunt considerate optionale:

17. Optional: Addugati markerii de referinta pentru a-i utiliza daca a avut loc o miscare a pacientului.

18. Optional: Definiti un volum de monitorizare a temperaturii care permite operatorului sa
monitorizeze cresterea temperaturii intr-o regiune predefinita, in timpul actiunilor de sonificare.

19. Optional: Definiti regiunea de tratament (ROT) pentru portiuni mai mari de tratament.

Selectarea unui protocol de tratament este necesara pentru a permite sistemului sa ajusteze parametrii in
functie de caracteristicile tintei specifice tratamentului sau in timpul efectuarii asigurarii zilnice a calitatii

(DQA).

Pentru a selecta sau actualiza protocolul de tratament, utilizati urmatorul element:

E Protocol de | Apasati acest buton pentru a accesa caseta de dialog pentru E
tratament protocolul de tratament.

1. Apasati acest buton pentru a deschide caseta de dialog Treatment Protocol (Protocol de
tratament):

Treatment Protocol - Brain-Treat
Brain-Treat k4 Apply

Cancel

More >>

Figura 7-2: Casa de dialog Treatment Protocol (Protocol de tratament)

2. Din lista derulantd nume protocol, selectati protocolul Treatment (Tratament) sau DQA, conform
procedurii specifice pe care doriti sa o efectuati; parametrii impliciti pentru protocolul selectat apar
in cadrul parametrilor de sonificare.

3. Pentru aschimba starea (PORNIT/OPRIT) a caracteristicii Automatic Movement Detection (Detectie
automata a miscarii), selectati optiunea specifica din lista derulanta.
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AVERTISMENT:
Detectarea miscarii este activata Tn mod implicit si dezactivarea acesteia intr-o operatiune

clinica este puternic descurajata.

4. Apasati acest buton pentru a modifica parametrii punctului de sonificare (Modul Advanced

(Avansat)):

kare »»

Utilizati zona de tastare Remarks (Observatii) pentru a va pastra notele conform protocolului de
tratament.
Energia maxima (in Jouli): aceasta este energia pentru planificarea tratamentului.
Durata de racire (in secunde): aceasta este perioada implicita de racire necesara pentru un
impuls de energie de sonificare cu valoarea implicita afisata. Racirea reala pentru fiecare punct
va fi scalata automat in functie de energia efectiva aplicata.
Durata sonificarii (in secunde): aceasta este durata de timp in care energia ultrasunetelor este
aplicata tesutului tinta in fiecare sonificare nominala.
Densitatea grilei de sonificare: aceasta determina gradul de suprapunere planificata a punctelor
pentru sonificarile adiacente. Exista trei setari disponibile: Low (Scazut), Medium (Mediu) si High
(Ridicat). Suprapunerea punctelor este un aspect important, in special in determinarea duratei
totale a unei sesiuni de tratament si a caracterului complet al ablatiei.
Dimensiunea punctului: aceasta determina dimensiunile punctelor de-a lungul directiei de
propagare:

Nominal: energia este furnizata continuu.
Apodizare: aceasta determina aria de transmisie efectiva a traductorului.
Temperatura corporala: valoarea implicita este temperatura normala a corpului. Modificati
aceasta valoare la temperatura organului tratat.
Parametrii geometriei punctului: va permite sa controlati manual dimensiunea punctului
preconizat (indltimea si diametrul)

<< Less
5. Apasati acest buton pentru a inchide acest mod avansat al protocolului de tratament:

6.

7.

NOTA:
Parametrii de sonificare selectati sunt utilizati pentru toate punctele de tratament din ROT
selectata.

Tnchideti caseta de dialog Treatment Protocol (Protocol de tratament):

Daca nu s-au facut modificari protocolului, apasati Apply (Aplicati).
Daca protocolul a fost modificat, apdsati pe Save As (Salvare ca) pentru a accesa caseta de dialog
Save Protocol (Salvare protocol).

Introduceti numele noului protocol de tratament.

INSIGHTEC

PUB41009248, Rev 2.0, Pagina 107



-xablate Neuro

8. Apasati pe Delete (Stergere) pentru a sterge protocolul curent definit de utilizator.
9. Apasati pe Cancel (Anulare) pentru a renunta la noile informatii si a trece la ecranul principal.

NOTA:
Protocoalele de tratament prestabilite ale sistemului nu pot fi sterse din lista de protocoale
si, dacd sunt editate, acestea trebuie salvate cu nume diferite.

Efectuarea unui tratament Exablate necesita o scanare CT a craniului pacientului (consultati instructiunile
din 6.2.1).
in plus fatd de CT, se recomandd (dar nu este obligatoriu) si incircati imagini RM preoperatorii ale
pacientului pentru a oferi imagini anatomice de referinta de inalta calitate (consultati recomandarile din
6.2.2). Acestea pot fi incarcate ca parte a unei sesiuni de planificare pre-tratament sau introduse prin
intermediul casetei de dialog de recuperare a imaginilor (pentru indrumari privind achizitia de imagini
preoperatorii, consultati Sectiunea 4.5.8).

Un plan de pre-tratament poate imbunatati gestionarea timpului de tratament, permitand utilizatorului sa
efectueze diverse sarcini Thainte de tratament, precum si sa ofere imagini preoperatorii de referinta de
inalta calitate.

Elementele transferate dintr-o sesiune de pre-planificare in sesiunea de tratament includ: NPR-uri (sinusuri,
calcificari), inregistrare CT-RM, masuratori de linii si zone, marcaje AC&PC (marcate cu culoarea verde,
pentru a se distinge de AC&PC intraoperator).

NOTA:
Marcarea tintei NU se va transfera de la un plan de pre-tratament la unul de tratament.

Pentru instructiuni despre cum sa pregatiti un plan de tratament inainte de tratament, consultati Capitolul
10.

1. Pentru a incarca o sesiune de planificare gata facutd, apasati butonul ,Load Treatment Plan”
(Incarcati planul de tratament):

2. Selectati planul de tratament pe care doriti sa il incarcati din caseta de dialog deschisa. Asigurati-va
ca data, ora si numele planului de tratament selectat sunt cele corecte.
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NOTA:

Daca a fost incarcat un plan de tratament, imaginile sale de planificare si imaginile CT apar
in sectiunea Pre-Operative Exam (Examinare preoperatorie) si sectiunea CT Exam
(Examinare CT) din meniul Image Retrieval (Recuperare imagini).

NOTA:

Imaginile incarcate nu vor fi aliniate la imaginile intraoperatorii inainte de efectuarea

inregistrarii RM-RM

Pentru a Tncarca imagini preoperatorii in timpul unui tratament, deschideti caseta de dialog de recuperare

a imaginii E si preluati imaginile dorite din reteaua spitalului sau din stocarea externa.

NOTA:

Toate imaginile RM apartinand examinarilor\pacientilor care nu sunt examinarea activa vor
fi recunoscute ca preoperatorii.

Prescrieti si obtineti o scanare 3D Localizer (Localizator 3D) pe statia de lucru RM. Acesta serveste drept
baza pentru planificarea alinierii imaginii si este folosit si pentru calibrarea B1\TG, acolo unde este cazul.
Poate fi utilizata orice scanare, dar recomandarea pentru sistemele RM SIEMENS este sa utilizati secventa

preinstalata shimming+T1_loc.

Urmatoarele elemente sunt utilizate pentru procedurile Transducer Location Tracking (Urmarirea locatiei

traductorului) si Calibration (Calibrare):

Im Urmarire automati a

traductorului (scanare
tracker)

Apasati acest buton pentru a efectua o scanare pe RM care va
urmari automat locatia curenta a traductorului si va actualiza
coordonatele focale pe ecran.

NOTA:

Apdsarea butonului de urmadrire a traductorului actualizeazd locatia traductorului,
eliminand capacitatea de a reveni la calibrarea anterioara sau de a afisa coordonatele
focale anterioare ale traductorului.

In cazul configuratiilor de cercetare non-clinice, calibrarea traductorului poate fi setat
la Modul Manual in etapa Utilities (Utilitati) pentru a permite o acoperire mai larga a
imaginii si pentru a evita urmarirea calibrarii bazate pe bobine (consultati 7.5.5)
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Dupa apasarea butonului de scanare al instrumentului de urmarire pentru prima data intr-un tratament,
utilizatorului i se solicita sa efectueze o procedura de calibrare B1. Acest lucru necesitd efectuarea unui
protocol de scanare tfl_Bmap (inclus in protocoalele Insightec preinstalate) pe consola RM (dupa scanarea
cu localizator).

O regiune de interes (ROI) este marcata pe harta rezultata cu unghiul de rasturnare (FA) (in jurul zonei tint3,
evitand artefactele). Valoarea masurata a amplitudinii este inmultitd cu 800 si impartita la valoarea medie
FA masurata.

(Amplitudine (sistem)) = 800
Unghiul de intoarcere mediu masurat
Aceasta manipulare se face pentru a calibra amplitudinea de transmisie, conducand la un unghi de
rasturnare de 80 la tinta.

Amplitudine (nou) =

Calibrarea este finalizata prin setarea valorii ,,Amplitude (temp)” (Amplitudine (temp)) din fila ,Transmitter”
(Transmitator) a meniului Adjustments (Ajustari) la noua amplitudine calculata. Urmatorul pas trebuie apoi
deschis pe consola RM pentru a seta modificarea.

NOTA:
Acest flux este prezentat ca o lista de verificare pas cu pas in Manualul Exablate 4000 Tip
1.1 [sau Tip 1.0] pentru SW7.33 care ruleaza pe sistemele RMN SIEMENS

Pentru RMN-urile GE 3T care au interfata DV26 (sau ulterioard) instalata, Exablate 4000 accepta calculul
local TG per scanare. Acest lucru optimizeaza si mai mult calitatea imaginii.

La apasarea butonului de scanare al instrumentului de urmarire pentru prima data intr-un tratament,
utilizatorul este intrebat daca doreste sa activeze sau sa omite calibrarea locala TG:
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Figura 7-3: Solicitarea pentru TG locala

NOTA: NO47

o Calibrarea TG locala trebuie configurata inainte de a apdsa ,,OK”, altfel procesul va esua.

o Daca selectati ,,Cancel” (Anulare), inseamna ca o calibrare TG locala nu va fi efectuata.
Odata ce o calibrare TG a fost efectuatd cu succes sau utilizatorul a ales sa o omita
(apasand pe ,,Cancel” (Anulare)), utilizatorul nu va putea repeta aceasta calibrare Tn
timpul unui tratament sau al unei sesiuni.

o Calibrarea localda TG adauga ~10 secunde la fiecare secventa de pre-scanare.

Pentru a va pregati pentru calibrarea locala TG, asigurati-va ca a fost achizitionat un localizator 3D. Apoi,
duplicati si editati seria, plasand un volum din fila ,,Shim” a meniului ,,GRx” de pe consola RM. Acest volum
ar trebui sa fie centrat in jurul zonei tinta dorite, iar limitele sale trebuie sa fie in tesutul cerebral al
pacientului.

,Local TG” (TG local) trebuie sa fie activat si in fila ,Shim”:

Graphic Rx Toolbar

EEED -~ 0 EEIRAEEICIie]

Figura 7-4: Meniurile GRx si Shim ale GE DV26

Salvati seria si abia apoi inchideti mesajul de pe statia de lucru Exablate selectand ,, OK”.

NOTA: NO48
% Acest flux este prezentat ca o lista de verificare pas cu pas in Manulul Exablate 4000 Tip 1.1

[sau Tip 1.0] pentru SW7.33 care ruleaza pe sistemele RMN SIEMENS si in Manualul

Exablate 4000 Tip 1.1 [sau Tip 1.0] pentru SW7.33 care ruleaza pe sistemele RMN GE
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Urmatorul mecanism de siguranta exista pentru toate sistemele Exablate 4000 cu SW 7.33, indiferent de
calibrarea B1 sau TG localad: Daca o valoare TG\TA calculata in timpul unei scanari preliminare depdseste o
limita de siguranta predefinita, utilizatorul este solicitat cu un mesaj care sugereaza setarea automata a
TG\TA la o valoare mai mica sau ignorarea avertismentului.

AVERTISMENT:

Valorile TG\TA excesive pot duce la arsuri induse de RF. Se recomanda insistent sa acceptati
optiunea ,,Auto-set” (Setare automata) atunci cand este prezentat un mesaj de avertizare care
specifica ca valoarea detectatd este peste valoarea maxima.

1. Odata ce calibrarea TG\TA a fost efectuata (daca este cazul), utilizatorului i se solicita sa confirme
parametrii examindrii, asa cum apar in mesajul pop-up de pe ecranul consolei de operare.
RM efectueaza apoi scanari de urmarire pentru a detecta automat locatia traductorului (pentru
sistemele de Tip 1.1, aceasta scanare localizeaza si suportul).

Odata ce procedura de urmadrire s-a incheiat, coordonatele focale ale traductorului sunt actualizate
la sectiunea din fila Scans (Scanari) (consultati Figura 7-5).

Figura 7-5: Coordonatele focale ale traductorului

2. Apasarea butonului din nou repeta scanarea de urmarire, fara a solicita calibrari TG\B1

Daca devine necesara efectuarea calibrarii fara a se baza pe informatiile de urmarire, calibrarea poate fi
setata la modul Manual in etapa Utilities (Utilitati) (consultati Capitolul 11).

- Calibrare Apadsati pe acest buton pentru a seta pozitia de pornire si orientarea
traductorului.
Dezactivati/Activati Apadsati acest buton pentru a activa/dezactiva utilizarea instrumentelor de
instrumentele de urmarire pentru localizarea traductorului. Optiunea implicita este ON
urmarire (Activat).
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Sablon de traductor Apasati acest buton si apasati din nou pe imagine pentru a pozitiona
sablonul traductorului.

Urmati acesti pasi pentru a efectua calibrarea manuala a traductorului:

1.
2.

Dezactivati instrumentele de urmarire din meniul ,,Utils” (Utilitati).

Apasati acest buton si confirmati numele si pozitia pacientului, asa cum
apar in mesajul pop-up de pe ecranul consolei de operare.

RM efectueaza apoi trei scanari (sagitala, coronala si axiald), vizualizand pozitia de origine
a traductorului. Aceste imagini apar in benzile de imagini. Sablonul traductorului este afisat
ca o suprapunere galbena.

Mutati sablonul pana cand este in locatia corecta sau apasati acest buton si apasati pe
imagine pentru a pozitiona sablonul traductorului in locatia dorita.

Apdsati butonul Calibrate #caibraty (Calibrare).

NOTA:

Efectuati corect calibrarea, acordand o atentie deosebita corectiilor Roll (Rotatie fata-spate)
si Pitch (Rotatie laterald). Inexactitatea inclindrii traductorului va duce la localizarea gresita
a punctului.

Detectarea valorii corecte a frecventei centrale RMN Tnhainte de tratament poate reduce deplasarile imaginii

termice i

Aceasta
efectuat

Faceti cl

in timpul sonificarii.

caracteristica va permite sa scanati si sa detectati frecventa centrala RMN. Aceasta procedura va fi
a automat de catre sistem.

ic pe butonul Scan and Detect MRI Frequency (Scanati si detectati frecventa RMN) S0 _;
A .

pentru a scana si a detecta valoarea frecventei centrale care va fi utilizata pentru scanari pe
tot parcursul tratamentului. Rezultatele vor aparea pe ecran (consultati Figura 7-6).

Figura 7-6: Cadrul de frecventa RMN detectat

AVERTISMENT:
Monitorizarea imaginilor anatomice In timpul sonificdrii si comutarea directiilor de

frecventd a sonificarii permit monitorizarea si gestionarea deplasarii legate de frecventa
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Aceasta caracteristica va permite sa planificati si sa achizitionati imaginile de planificare RM de la statia de
lucru Exablate Neuro, permitand in acelasi timp operatorului sa se asigure ca:

Una dintre imaginile de planificare axiald/sagitala se va intersecta cu linia comisurilor anterioara si
posterioara.

Toate imaginile care vor fi achizitionate sunt aliniate cu planul AC-PC.

Seria de imagini axiale va fi produsa perpendicular pe linia mediana (in vedere coronala), astfel incat
toate imaginile de planificare vor fi achizitionate perpendicular una pe cealalta.

Regiunea de tratament de interes din jurul tintei va fi acoperita de imagini de planificare pentru
toate cele trei orientari.

Prima serie (recomandata: sagitala) trebuie prescrisa direct pe statia de lucru RM, pe baza unei scanari cu
Jlocalizator in 3 planuri” si aliniatd la orientarea anatomica relevantd (de exemplu, planul AC-PC). in acest
scop — se recomanda sa porniti de la preluarea vederii sagitale (pe baza imaginilor axiale si coronale cu
»localizator in 3 planuri”) si apoi sa utilizati acea serie sagitala pentru a o alinia mai bine pe cea axiala.

in orice caz, trebuie avut grijd s3 prescrieti o sectiune de orientare medie precisd, care si permitd
vizualizarea detaliata a anatomiei relevante (de exemplu, AC si PC). Pentru o sectiune sagitala, sectiunea
sagitalda medie trebuie sa treaca in mijlocul celui de-al treilea ventricul cu unghiul potrivit (Figura 7-7,
Dreapta). inclinarea acestui plan trebuie verificati pe imaginea coronald de localizare in 3 planuri (Figura
7-7, Stanga), ajustand si aici unghiul, pentru a fi strict sagital median.

Desi se recomanda sa se bazeze scanarea pe RM pe protocoale pre-construite, utilizatorul poate folosi alte

protocoale si parametri (in timp ce se pastreaza o grosime a sectiunii de 2,0 mm sau mai putin, spatiere
zero si o matrice de 512x512).

NOTA:
Nu toate tipurile de scanare sunt acceptate.
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3 Plane Localizer : Coronal 3 Plane Localizer : Axial

Figura 7-7: Recomandari de prescriptie pentru scanarea sagitala: Prin AC-PC si linia mediana

1. Pe consola RM: Pregatiti o serie de imagini RM pentru scanarea sagitald/axiala pe RM:
e Selectati secvente care arata clar regiunea de tratament si include intreaga anatomie a craniului.
e Asigurati-va ca gama de imagini acopera regiunea dorita de tratament
e Asigurati-va ca cel putin o imagine intersecteaza structurile anatomice AC si PC.

e Daca este necesar, ajustati parametrii de scanare, cum ar fi grosimea sectiunii si FOV, pentru a
optimiza calitatea imaginii.

2. Rulati o scanare preliminara automata (GE) sau ajustati (SIEMENS) seria dorita de la statia de lucru RM
si asteptati pana cand RM este gata de scanare, asa cum este indicat de butonul Scan Prepared Series
(Scanare serie pregatita), care devine activ.

a)

3. Apasati butonul Scan Prepared Series (Scanare serie pregatita) %} 2
utilizand valoarea optima a frecventei centrale identificate anterior.

pentru a prelua seria pregatita

4. Cand RM a finalizat scanarea acestei serii, setul de imagini va fi preluat automat si afisat pe una dintre
benzile de imagini ale statiei de lucru Exablate Neuro.

5. Examinati imaginile pentru a confirma ca:

Pacientul este pozitionat corect, astfel incat tinta sa fie intr-o pozitie tratabila.
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Verificati cu atentie fiecare imagine pentru a verifica daca pacientul nu s-a miscat in timpul
imagisticii.
Verificati daca comisurile anterioare si posterioare apar clar pe imagini.
NOTA:
Secvential la prima serie scanata prin optiunea Scan Prepared Series (Scanare serie
pregatita), o scanare suplimentara va incepe sa ruleze pe RM.

Aceasta scanare este scanarea de referintd pentru detectarea miscarii (consultati
Sectiunea 4.5.4).

CAUTION:
Preluati din nou imaginile daca in orice moment calitatea sau alinierea imaginilor de
planificare nu sunt satisfacatoare.

Cautati imaginea in care puteti vedea clar structurile anatomice ale AC si PC.

1. Utilizati acest instrument pentru a marca comisura anterioara (AC). ‘

2. Utilizati acest instrument pentru a marca comisura posterioara (PC).

3. Apasati butonul Midline (Linie mediana) lm

Daca in sistem nu este Tncarcata nicio serie coronala, sistemul utilizeaza imaginile de planificare
scanate pentru a reconstrui o serie coronala temporara pe statia de lucru Exablate Neuro,
producand o noua serie coronald reformatata care va apdrea in fereastra principala a imaginii
(consultati Figura 7-8).

Daca exista deja imagini coronale in sistem, acesta le va prezenta in fereastra principala a
imaginii, pentru a plasa linia mediana.

4. Plasati punctul liniei mediane pe una dintre imaginile RM coronale, unde puteti vedea clar linia
mediana a creierului. Acest lucru se face pentru a defini complet sistemul de coordonate aliniat in
planul AC-PC pentru planificarea achizitiei de imagini, astfel incat linia mediana nu trebuie sa treaca
prin linia mediana anatomica, ci paralel cu aceasta. Planul liniei mediane se va intersecta automat
cu markerele AC si PC si va fi desenat ca o linie medie intre punctele de mijloc.

5. Pentru arotisau a schimba planul liniei mediane, mutati punctul liniei mediane pentru a reprezenta
mai bine linia mediana sau plasati o noua linie mediana.

6. Navigati prin imaginile coronale reconstruite pentru a va asigura ca obiectul grafic al liniei mediane
este aliniat cu structura anatomica a liniei mediane a creierului din imaginile RM.
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NOTA:
Pentru a reveni la afisarea seriei coronale reconstruite, fie apasati pe butonul Midline
Marker (Marker linie mediana), fie selectati seria din meniul derulant Image Strip
Selection (Selectare benzi de imagini).

Figura 7-8: Imagine coronala reconstruita

Imaginea reconstruitad care arata obiectul grafic al liniei mediane — linie verticala portocalie si punctul de
mijloc.

NOTA:

Puteti vedea distanta dintre markerele AC si PC (plasate pe imagini) in zona Target
Determination (Determinarea tintet).

Figura 7-9: Afisarea distantei AC-PC

Imaginile de planificare care sunt scanate de la statia de lucru Exablate Neuro prin mecanismul Scan by AC-
PC (Scanare dupa AC-PAC) pot fi scanate cu secvente de protocol diferite, Tn functie de instalatia centrului.
Setati secventa din meniul derulant situat deasupra butonului,Scan Sagittal Series” (Scanare serie sagitala).
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Figura 7-10: Comenzi pentru achizitia imaginii aliniate AC-PC

Liniile albastre care apar pe ecran reprezinta intervalul de scanare (de la - 1a) al imaginilor care urmeaza sa
fie achizitionate de catre statia de lucru Exablate Neuro. Numarul de imagini pentru fiecare orientare poate
fi vazut sub pictogramele de achizitie respective.

Afisarea liniilor de scanare este controlata de urmatorul buton de suprapunere: -

1. Pentru a personaliza intervalul de scanare, operatorul poate trage linia grafica in lateral pentru a
mari sau reduce aria de acoperire.
NOTA:
Se recomanda selectarea numarului minim de sectiuni necesare pentru a satisface nevoile clinice,
pentru a minimiza durata de scanare preconizata.

2. Cand intervalul de scanare a fost definit, apasati pe butonul Scan by AC-PC (Scanare dupa AC-PC)
pentru fiecare orientare, pentru a rula scanarea pe RM:

\ NOTA:
{ % Scanarea repetata a orientarii deja obtinute prin intermediul butonului Scan Prepared Series

(Scanare serie pregatitd) este recomandatd numai daca unghiul orientarii relevante a fost
modificat.

3. Dupa ce toate seriile au fost preluate si incarcate pe statia de lucru Exablate Neuro, examinati
imaginile pentru a confirma ca:

Tinta care trebuie tratata este clar identificabila.
Pacientul este pozitionat corect, astfel incat tinta sa fie intr-o pozitie tratabila.

Verificati cu atentie fiecare imagine pentru a verifica daca pacientul nu s-a miscat in timpul
imagisticii.

Verificati daca intervalul de scanare real corespunde celui preconizat.
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NOTA: NO56

¢ Gama de imagini de planificare trebuie sa acopere atat markerii AC, cat si PC.
o Inspectati imaginile sagitale pentru a va asigura ca intervalul de scanare axiald acopera

pliurile membranei (indicate de buzunarele Tntunecate [pe FIESTA/T2] in afara
craniului)

¢ Numarul de sectiuni va apdrea cu semnul minus (,,-”’) cand linia superioara este trasa
sub linia inferioard sau cand cea anterioard este trasd mai posterior decat linia
posterioard. Intr-un astfel de caz, nu este posibila efectuarea scanirilor utilizand aceast
caracteristica.

7.8. Achizitia de imagini intraoperatorii: Seria volumetrica (reformatata)

Aceasta oferd o metoda alternativa pentru achizitia de imagini intraoperatorii. Permite reglarea precisa a
planului AC-PC pentru a produce cele trei serii de imagini de planificare intraoperatorie prin reformatarea
unei alte serii scanate pe RM.

™ Produce o serie de imagini de planificare care va fi aliniata cu planul AC-PC.

I Asigura ca una dintre imaginile de planificare axiala se va intersecta cu linia comisurilor anterioara
si posterioara.

" Seria de imagini axiale va fi perpendiculara pe linia mediana (in vedere coronald), astfel incat toate
imaginile de planificare vor fi perpendiculare una pe cealalta.

" Regiunea de tratament de interes din jurul tintei va fi acoperita de imagini de planificare pentru
toate cele trei orientari.

Figura 7-11: Comenzile de reformatare

7.8.1. Achizitionati seria volumetrica

1. Efectuati o scanare cu 3D Localizer (Localizator 3D) pe statia de lucru RM.

2. Pregatiti o scanare cu protocol volumetric pe RM (de exemplu, 3D Bravo).
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3. Asigurati-va ca gama de imagini acopera intreaga anatomie a craniului. Daca este necesar, ajustati
parametrii de scanare, cum ar fi grosimea sectiunii si FOV, pentru a optimiza calitatea imaginii.

4. Rulati o scanare preliminara automata (GE) sau ajustati seria (SIEMENS) de la statia de lucru RM si
asteptati pana cand RM este gata de scanare

5. Apasati acest buton pentru a efectua scanarea cu valoarea optima a frecventei centrale care a fost
identificata anterior (consultati Sectiunea 7.6).

6. Cand RM a finalizat scanarea acestei serii, setul de imagini va fi preluat automat si afisat pe una dintre
benzile de imagini ale statiei de lucru Exablate Neuro.

7. Examinati imaginile pentru a confirma urmatoarele:

Pacientul este pozitionat corect, astfel incat tinta sa fie intr-o pozitie tratabila.

Verificati cu atentie fiecare imagine pentru a verifica daca pacientul nu s-a miscat in timpul
imagisticii.

Verificati daca comisurile anterioara si posterioara apar clar pe imagini

NOTA:

Dupa achizitionarea seriei volumetrice cu butonul Scan Prepared Series (Scanare serie
pregatitd), va incepe sa ruleze o scanare suplimentard pe RM. Aceasta scanare este scanarea
de referinti pentru detectarea miscarii (consultati Sectiunea 4.5.4).

Setati modul Reformat (Reformatare) la ON (Activat), selectandu-I din meniul de moduri.
Apasati acest buton pentru a defini seria de pe imaginea principala ca o serie volumetrica.

3. Sistemul creeaza trei serii perpendiculare cu o distanta de 2 mm intre imagini in reformatarea
implicita; in fiecare serie sunt afisate 19 imagini.

4. Plasarea markerilor AC-PC si de linie mediana asa cum este descris in Sectiunea 7.7.3 va schimba
seria reformatata de pe ecran, pentru a produce imagini aliniate anatomic. Fiecare miscare a unuia
dintre markeri va schimba simultan imaginea.

Selectati seria necesara pentru planificare bifand sau debifand seria.

. . O lpy - . v
6. Apasati acest buton pentru a accepta seria reformatata bifata ca imagini de planificare. -
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NOTA:
Comutarea modului Reformat (Reformatare) la OFF (Dezactivat) fard a apdsa butonul
Accept (Acceptare) va inchide modul si va ignora seria reformatata.

Daca markerii AC-PC si de linie mediand sunt plasati pe seria volumetrica originala
Tnainte de a intra in modul Reformat (Reformatare), primele trei serii create atunci cand
modul este pornit sunt imagini aliniate AC-PC.

CAUTION:
Preluati din nou imaginile dacd in orice moment calitatea sau alinierea imaginilor de
planificare nu sunt satisfacatoare.

Urmatoarele optiuni sunt alternative la achizitionarea imaginilor de planificare de la statia de lucru Exablate
pe baza markerilor AC-PC si de linie mediana:

Planificati toate secventele de imagini de planificare folosind statia de lucru RM si preluatile de la
statia de lucru Exablate cu butonul Scan Prepared Series (Scanare serie pregatita). Acest lucru va
asigura utilizarea aceleiasi frecvente centrale RMN ca si pentru toate celelalte scanari pe parcursul
tratamentului, pastrand in acelasi timp datele active de urmarire a suportului si permitand utilizarea
protocoalelor de imagini de planificare neintegrate in WS.

1. Pregatiti o serie de planificare pe RM. Desi se recomanda sa se bazeze scanarea pe RM pe
protocoalele predefinite, utilizatorul poate folosi alte protocoale si parametri (in timp ce se
pastreaza o grosime a sectiunii de 2,0 mm sau mai putin, spatiere zero si matrice de 512x512).

NOTA:
Nu toate tipurile de scanare sunt acceptate.

La prescrierea seriei:

e Selectati secvente care arata clar regiunea de tratament si include intreaga anatomie a craniului.
e Asigurati-va ca gama de imagini acopera regiunea dorita de tratament
e Asigurati-va ca cel putin o imagine intersecteaza structurile anatomice AC si PC.

e Daca este necesar, ajustati parametrii de scanare, cum ar fi grosimea sectiunii si FOV, pentru a
optimiza calitatea imaginii.

Pentru un exemplu de aliniere a imaginilor, consultati Sectiunea 6.3.1.
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2. Cand scanarea este gata pentru a fi preluata, apasati butonul Auto Pre-Scan (Scanare preliminara
automatad) (GE) de pe statia de lucru RM sau ajustati seria (SIEMENS).

3. Apoi apasati butonul Scan Prepared Series (Scanare serie pregatita):

4. Valorile predeterminate ale frecventei centrale RM vor fi utilizate automat.

5. Pe masura ce fiecare dintre seriile de scanare se finalizeaza, aceasta va fi preluata automat pe statia
de lucru Exablate Neuro si va fi afisata pe una dintre benzile de imagini.
6. Dupa achizitionarea fiecarei scandri, confirmati ca:
Tinta care trebuie tratata este clar identificabila.
Pacientul este pozitionat corect, astfel incat leziunea sa fie intr-o pozitie tratabila.

Examinati indeaproape fiecare imagine si verificati daca nu exista goluri de aer vizibile de-a
lungul intregului traseu acustic de la traductor la leziune.

Verificati cu atentie fiecare imagine pentru a verifica daca pacientul nu s-a miscat in timpul
imagisticii.

Incircarea imaginilor de planificare prin intermediul casetei de dialog Image Retrieval (Recuperare imagini)
poate fi utila in cazul in care o serie este stearsa din greseala sau intr-o setare de cercetare non-umana.

AVERTISMENT:
Pentru sistemele de Tip 1.1: Aceastad optiune nu este recomandata ntr-un cadru clinic,
deoarece urmarirea suportului NU va fi efectuata.

=

Apasati butonul Archive (Arhiva) pentru a accesa caseta de dialog Image Retrieval (Recuperare imagini):

2

2. Localizati examinarea activa (puteti cduta dupa nume\data\numarul examindrii sau pur si simplu apasati
pe cautare pentru a prelua toate examinarile disponibile)

3. Seria de scanare nou achizitionata va aparea in Exam Selection List (Lista de selectie a examinarilor).

4. Faceti clic pe fiecare dintre seriile selectate pe care doriti sa le incarcati ca imagini de planificare
(functionalitatea butoanelor Ctrl si Shift este acceptatd). Si apasati pe Retrieve Selected Series
(Recuperati seria selectata)

5. Seriile selectate vor fi introduse in slotul relevant (sortate dupa orientare si modalitate; seriile RM din
examinarile inactive pot fi incarcate numai ca imagini preoperatorii).

6. Pentru a selecta doar o parte a seriei, editati intervalul de imagini de 1anga numele acesteia.
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7. Pentru a modifica selectia, faceti clic pe ﬂ si selectati un set diferit de imagini. Aceste imagini le vor
inlocui pe cele selectate anterior.

8. Apasati pe OK pentru a incarca imaginile. (Consultati 4.6 pentru mai multe instructiuni despre utilizarea
casetei de dialog Image Retrieval (Recuperare imagini)) i

L)
’

=
C)

9. Dupa incarcarea imaginilor, confirmati ca:

Tinta care trebuie tratata este clar identificabila.
Pacientul este pozitionat corect, astfel incat leziunea sa fie intr-o pozitie tratabila.

Examinati indeaproape fiecare imagine si verificati daca nu exista goluri de aer vizibile de-a lungul
intregului traseu acustic de la traductor la leziune.

Verificati cu atentie fiecare imagine pentru a verifica daca pacientul nu s-a miscat in timpul
imagisticii.

NOTA:
Pentru sistemele de Tip 1.1: Puteti suprascrie seriile incarcate anterior, dar urmarirea
suportului nu este acceptata pentru seriile Incarcate prin meniul Archive (Arhiva).

Pentru a permite sistemului sa efectueze profilul tesutului osos, inregistrati sistemul de coordonate RM cu
cel al unei imagini CT incércate. Tnregistrarea CT-RM se aliniaz§ intre:

e CT preoperator si RM preoperator (in etapa de planificare sau intr-o sesiune de pre-planificare)
e (T preoperator si RM intraoperator.

inregistrarea RM-RM se aliniaza intre imaginile preoperatorii si intraoperatorii, dar necesita o inregistrare
CT-RM ca baza.

ntr-un flux nominal, tipul de Tnregistrare este setat automat.

Tnainte de procesul de inregistrare, verificati dacd segmentarea imaginilor CT este valid3.

1. Apasati acest buton pentru a initia un proces de inregistrare automata; inregistrarea se face automat.
O estimare a timpului ramas pentru finalizarea progresului inregistrarii este prezentata in Information
Area (Zona de informatii) a barei de instrumente principale.
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Figura 7-12: Starea inregistrarii B0 5 IR

NOTA:
Daca rezultatele inregistrarii sunt satisfacdtoare chiar inainte de finalizarea
procesului de Inregistrare, este posibil sa opriti procesul folosind acest buton. .

2. Daca este necesar, utilizati acest instrument pentru a potrivi manual masca de inregistrare cu tesutul
osos din imaginile RM. Ajustati iterativ pe toate cele trei orientari RM, pana cand masca de segmentare
CT corespunde pe deplin anatomiei imaginilor RM. Selectati patratul verde pentru a muta cadrul CT si
maneta pentru a-l roti

3. Daca este necesar, apasati acest buton pentru a salva sau incarca inregistrarea. Este posibil sa modificati
parametrii de Tnregistrare in caseta de dialog Registration Options (Optiuni de inregistrare) (consultati
Sectiunea 7.10.3).

4. Pentru segmentarea imaginii CT, pragurile Air (Aer) si Bone (Os) apar in coltul din stanga jos al
imaginii principale, atunci cand este selectata imaginea CT. Pragurile pot fi modificate folosind acest
buton.

Daca este necesar, editati optiunile de inregistrare dupa cum urmeaza:

1. Apasati acest buton pentru a deschide caseta de dialog Registration Options (Optiuni de
inregistrare) (consultati Figura 7-13).

CT-MR-Registration Options

Figura 7-13: Caseta de dialog Registration Options (Optiuni de inregistrare)

2. Salvare: Apasati acest buton pentru a salva ultima inregistrare a imaginii care a fost efectuata
3. Tncarcare: Apasati butonul si selectati fisierul de inregistrare dorit din fisierul browser afisat.
4. Apasati butonul More>> (Mai mult>>) pentru a modifica parametrii de inregistrare:

Initial Solution (Solutie initiald) — defineste initializarea inregistrarii.
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MR Strip Orientation (Orientare banda RM) — defineste orientarea volumului creat in timpul
procesului de inregistrare. Selectati orientarea dorita din lista derulanta.

Run Time (Timp de rulare) — defineste timpul procesului de inregistrare. Pentru setarea timpului
de rulare, modificati bara de temporizare.

Search Range (Interval de cdutare) — defineste spatiul de cautare pentru inregistrare. Pentru a
seta intervalul de cautare, modificati bara de interval.

5. Tnchideti caseta de dialog Registration Options (Optiuni de inregistrare):

Daca nu s-au facut modificari la inregistrare, apasati Cancel (Anulare).
Daca s-au facut modificari la parametrii de inregistrare, apasati OK.

AVERTISMENT:

& Inexactitatea Inregistrarii poate genera un calcul suboptimal al corectiei focalizarii si
al temperaturilor de incalzire a craniului. Verificati daca rezultatele inregistrarii se
potrivesc corect intre imaginile CT si RM.

Pentru a determina tinta, utilizatorul poate efectua masuratori pe imaginile anatomice ale pacientului sau
poate introduce coordonatele referitoare la sistemul de coordonate RAS sau la locatia markerului PC.

Instrumentele Measure Angle (Masurare unghi) si Measure Distance (Masurare distanta) pot ajuta in acest
sens. Unghiul AC-PC este deosebit de util pentru directionarea VIM, deoarece va alinia un unghi de 90° de-
a lungul liniei AC-PC, cu 25% anterior si 14,0 mm spre dreapta, directionat catre emisfera stanga a
pacientului.

Apasati butonul Place Target (Plasare tinta) si apoi plasati markerul (@) apasand butonul stang al mouse-
ului deasupra locatiei anatomice solicitate in fereastra principala a imaginii.

NOTA:

Tinta poate fi plasatd numai pe imaginile de planificare RM intraoperatorii.

Sectiunea Target (Tintd) a ecranului Treatment Stage (Etapa de tratament) permite utilizatorului
sa introduca locatia tinta Tn doua sisteme de coordonate diferite: &)

e Target RAS (RAS tintd): acestea sunt coordonate relativ la sistemul de coordonate al RM.
(D-S: Dreapta-Stanga, A-P: Anterior-Posterior, S-I: Superior-Inferior)

e Target AC-PC (AC-PC tintd): acestea sunt coordonate relativ la sistemul de coordonate definit de
plasarea markerilor AC, PC si linia mediana. Originea sa (0,0,0) este la PC.
(M-L: Mediu(+)-Lateral(-), A-P: Anterior(+)-Posterior(-), S-I: Superior(+)-Inferior(-))
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Coordonatele RAS si AC-PC ale fiecarui punct pot fi vazute atunci cand treceti cu mouse-ul deasupra lui in
fereastra principala a imaginii.
Odata ce coordonatele au fost introduse intr-un sistem, celalalt va fi actualizat automat si o tinta va aparea
pe ecran (daca AC-PC nu a fost plasat, setul de coordonate AC-PC nu este disponibil).

Figura 7-14: Sectiunea de coordonate ale tintei

Indiferent de metoda de plasare a tintei, tinta poate fi actualizata fie tragdnd-o cu mouse-ul, fie ajustand
coordonatele (celalalt set de coordonate va fi ajustat automat).
Retineti ca, deoarece axele RAS si AC-PC sunt orientate diferit, o ajustare de 1 mm intr-una poate sa nu se
traduca la 1 mm in cealalta.

Plasarea unei noi tinte va suprascrie tinta anterioara.

Tn timp ce centrul tintei este centrul locatiei anatomice exacte a regiunii dorite pentru tratament, centrul
geometric al traductorului (focalizarea traductorului) este locatia optima pentru livrarea energiei. Prin
urmare, pentru a asigura o eficienta optima a livrarii energiei, centrul tintei si focalizarea traductorului
trebuie sa fie in aceeasi locatie. Aceasta inseamnd ca locatia traductorului trebuie ajustata folosind
mecanismul glisorului de pozitionare.

Sectiunea tintei (consultati Figura 7-14) include vectorul de translatie de la traductor la tinta. Specifica
directia si distanta necesara [in mm] la care trebuie mutat traductorul pentru ca focalizarea traductorului
sa fie aliniata cu locatia dorita a centrului tintei.

Reglati locatia traductorului asa cum este indicata de vector (pentru instructiuni specifice privind reglarea
traductorului mecanic, consultati 3.3.4.) si rulati o scanare de urmarire a traductorului pentru a va asigura
ca distanta dintre focalizarea traductorului si tinta este satisfacatoare.

NOTA:

Asigurati-va cd notati valorile initiale ale glisoarelor Tnainte de a muta traductorul.
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AVERTISMENT:

Procedura Automatic Tracking (Urmarire automatd) trebuie repetata dupa
orice schimbare a locatiei unitatii de pozitionare mecanica prin apasarea acestui
buton.

Trasarea regiunii de tratament (ROT) poate fi utilizata pentru a defini un volum mare de tratament (mai
multe puncte tinta adiacente).
1. Apasati pe o imagine pentru a o afisa in fereastra imaginii selectate. S

2. Apasati acest buton si urmariti regiunea de tratament (ROT) pe imaginea selectata.

3. Activati acest buton de suprapunere pentru a afisa limitele de tratament si pentru a verifica daca ROT
se afla in zona efectiva de tratament a traductorului. Daca aceasta situatie nu poate fi atinsa in setarile
dorite de inclinare a traductorului, repozitionati traductorul mecanic si reveniti la etapa de calibrare,
pentru a localiza traductorul calibrand din nou sistemul.

4. Repetati pe sectiuni suplimentare, daca este necesar; apasati pe ROT si apadsati acest buton pentru a
interpola.

Sistemul va Tmpacheta automat ROT cu puncte de tratament in timp ce intra in etapa de tratament.

AVERTISMENT:

Examinati cu atentie ROT si punctele din volum, pe toate imaginile relevante, pentru a asigura
un plan de tratament sigur Tnainte de a aplica fiecare dintre sonificari.

Pentru a permite sistemului sa calculeze si sa detecteze automat cavitatile sinusurilor, puteti rula functia
Automatic Calcification and Sinus Detection (Detectia automata a sinusurilor si a calcificarii).
Aceasta caracteristica va identifica (pe baza caracteristicilor imaginii CT):

e Sinusuri — Cavitati de aer in craniu, in zona care se afla in interiorul volumului traductorului.
e Calcificari — Zone de tesut luminos din creier, de obicei calcificari. Acestea sunt, de asemenea,
marcate doar in zona care se afla in interiorul volumului traductorului.

Sistemul va marca automat regiunile detectate prin NPR. Calcificarile si sinusurile sunt tratate ca entitati
diferite, ceea ce inseamna ca selectarea ,Delete All” (Stergeti tot) va sterge doar tipul de entitati selectate.
Dupa rularea algoritmului, asigurati-va ca examinati rezultatele pentru a verifica marcarea corecta a
sinusurilor si completati manual contururile NPR pentru o acoperire completa, daca este necesar.

Cand se incarca o sesiune de pre-planificare, marcajele CT si Sinus sunt transferate. Reluarea algoritmului
automat de detectie a sinusurilor si a calcificarii va suprascrie marcajele automate anterioare.
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NOTA:
Deoarece limitele de detectare depind de locatia traductorului, detectia automata a sinusurilor

trebuie efectuatd dupd ce a fost determinata locatia traductorului (consultati Sectiunea 7.5) si
imaginile CT si RM in timp real sunt incércate si inregistrate.

Marcajele pentru calcificare pot fi sterse individual sau complet, independent de marcajele
sinusurilor

AVERTISMENT:
Algoritmul Automatic (Automat) nu poate decét asista operatorul in marcarea sinusurilor si a

calcificarilor. Prin urmare, dupa rularea acestei functii, acordati o atentie strictd si examinati toate
imaginile CT pentru a va asigura ca:

Toate sinusurile au fost identificate si marcate corect.
Nicio regiune nu a fost marcata in mod inutil.

Dupa fiecare rulare a acestei caracteristici, trebuie sa revizuiti rezultatele calculului.

Atunci cand este nevoie sa preveniti trecerea traseului fasciculului prin regiuni sensibile, trebuie trasate
contururi NPR (No Pass Regions - Regiuni fara trecere) pe toate imaginile relevante.

Dupa trasarea acestor contururi, sistemul va actualiza automat calea fasciculului catre fiecare punct de
sonificare si va impiedica fasciculul sa treaca prin contururile NPR.

AVERTISMENT:

A Asigurati-va cd utilizati att imaginile RM, céat si cele CT pentru a identifica cu atentie
regiunile sensibile si marcati-le cu NPR. In special goluri si pliuri de aer in calea
fasciculului (de exemplu, calcificari, sinusuri si cavitati de aer)

AVERTISMENT:

A Trasarea contururilor NPR poate fi utilizatd pentru a preveni ranirea pacientului in timpul
tratamentului. Medicul curant trebuie sa identifice si s traseze regiunile prin care fasciculul
nu trebuie sa treaca.

AVERTISMENT:
Asigurati-va ca evaluati forma si alinierea punctului atunci cand modificati substantial NPR

Examinati structurile anatomice sensibile de pe imagini si trasati contururile lor NPR dupa cum urmeaza:

1. Selectati o banda de imagini unde regiunile prin care fasciculul nu trebuie sa treacd sunt cel mai
bine identificate.
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A

Apasati acest buton pentru a trasa contururi NPR poligonale in jurul tesuturilor sensibile,
acolo unde acestea apar in imagini. )

Utilizati acest buton pentru a interpola intre contururile NPR poligonale, pentru a defini
volumul NPR.

Apdsati acest buton pentru a trasa NPR sferice in jurul zonelor sensibile rotunde; sferele g2
pot fi alese cu diametre de 2,4 si 8 mm. 8

NOTA:
Sferele mai mari vor acoperi in mod normal mai multe sectiuni de imagine RM.

AVERTISMENT:

Daca a fost utilizatd interpolarea pe NPR, verificati manual rezultatele interpolarii in toate
sectiunile. Dacd actiunea de interpolare nu a reusit sd obtind rezultatele dorite, stergeti
contururile interpolate si trasati manual contururi NPR suplimentare 1n locatiile necesare.

Functia Automatic Movement Detection (Detectarea automatd a miscarii) va poate ajuta sa detectati
miscarea pacientului in timpul tratamentului.

Imaginile de referinta pentru detectarea miscarii sunt achizitionate automat de sistem in timpul procesului
de achizitie a imaginilor de planificare.

A\
A\

AVERTISMENT:

Asigurati-va cd monitorizati miscdrile pacientului in timpul sonificarii, folosind imaginile
anatomice in timp real pentru a confirma ca nu exista miscari; utilizati functia Automatic
Movement Detection (Detectarea automata a miscarii) ca element de consiliere suplimentar.

AVERTISMENT:
Monitorizarea miscarii pacientului este importanta pentru a asigura directionarea corecta a
sonificarii.
Monitorizati markerii de referintd in timpul tratamentului, pentru a facilita detectarea
miscarii pacientului.

n orice etap3 a tratamentului, detectarea miscarii poate fi ficutd pentru a verifica pozitionarea pacientului

1. Apasati acest buton pentru a incepe o noud scanare de

&) detectare a miscarii.

2. Sistemul va calcula miscarea si va va informa daca a fost detectatd o miscare semnificativa.
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n orice etapd a tratamentului, pozitionarea pacientului (detectarea miscarilor) poate fi efectuatd pe baza
imaginilor Anatomy Real-Time (Anatomie in timp real) (in timpul administrarii sonificarii).

Pentru a ajuta la urmdrirea manuala a pozitionarii pacientului, pot fi adaugati markeri de referinta pe
marginile distincte anatomice ca markeri de referinta care vor aparea pe imaginile in timp real (ar trebui sa
fie intersectati cu planul hartii termice).

Monitorizati markerii de referinta in timpul tratamentului, pentru a facilita detectarea ﬁ
miscarii pacientului.
Pentru a adauga acesti markeri de referinta:

1. Selectati o imagine de planificare relevanta sau o imagine de referinta pentru detectarea miscarii in
fereastra principald a imaginii.
2. Apasati acest buton pentru a adduga noi markeri de referinta.

_I_

3. Indicati si apasati in fereastra principald a imaginii selectate pentru a crea un marker pe marginile
anatomice ale organelor relevante.

Apasati din nou intr-o alta locatie pentru a adduga cat de multi markeri de referinta este necesar.

Repetati in toate orientarile imaginii. Daca este necesar, mutati sau stergeti markerii de referinta.

Tnainte de a trece la etapa de tratament, confirmati ci atat pacientul, cat si asistentul au fost instruiti cu
privire la utilizarea butonului Stop Sonication (Oprire sonificare) si ca pacientul il tine si intelege cum sa-|
opereze.

AVERTISMENT:

Pacientul, asistentul si operatorul trebuie instruiti sa opreasca sonificarea dacd pacientul
simte durere, caldurd sau orice senzatie neasteptatd si/sau daca operatorul recunoaste
disconfortul pacientului, locatia gresita a punctului sau forma sau comportamentul nedorit
al temperaturii.

De asemenea, butonul Stop Sonication (Oprire sonificare) de pe consola operatorului trebuie verificat
pentru a se asigura ca functioneaza corect.

Apasati butonul Treatment (Tratament) de pe bara de instrumente principala pentru a trece la urmatoarea
etapa a tratamentului.
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NOTA:

Sistemul nu va trece la etapa de tratament fara a testa butonul pacientului pentru
oprirea sonificarii.

Daca nu a fost efectuatd nicio inregistrare, este afisat un mesaj prin care sunteti intrebat
daca doriti sa continuati fara inregistrare. In acest moment, luati in considerare efectuarea
inregistrarii sau treceti la etapa de tratament.

Daca o scanare de referinta pentru detectarea miscarii nu este inca produsa la intrarea
in etapa de tratament, sistemul va afisa acest mesaj: Press Scan to Start Movement
Detection Reference Scan (Apasati pe Scanare pentru a incepe scanarea de referinta
pentru detectarea miscarii). Apasati pe Scan (Scanare) pentru a face imagini RM de
referinta pentru functia Movement Detection (Detectarea miscarii). Nu interactionati cu
RMN-ul in timpul achizitiei scandrii de referinta.
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Etapa de tratament este etapa in care se efectueaza tratamentul propriu-zis. Daca este necesar, puteti
modifica planul si parametrii de sonificare oricand Tn timpul tratamentului.

Etapa de tratament include doua ecrane care acopera cele trei faze din cadrul ciclului de sonificare:

1. Ecranul principal al etapei de tratament: acest ecran (consultati Figura 8-1) va permite sa efectuati
faza de sonificare prealabila si ofera mijloacele de pregatire si planificare a punctului ihainte de livrarea
efectiva a energiei.

2. Ecranul de evaluare termica: acest ecran (consultati Figura 8-8) permite utilizatorului sa efectueze
fazele de sonificare si post-sonificare. In timpul sonificirii, sistemul afiseazd hartile de temperaturs si
imaginile de magnitudine preluate in timp real. Cand actul de aplicare a energiei a fost finalizat, sistemul
ofera un set de instrumente pentru a efectua analize retrospective si ajustari dupa cum este necesar.

Instrumente pentru etapa

]

Siguranta,

.8 18 18

Buton de sonificare Sonificare Scanare Informatii Miscare
Parametri Parametri Netectare

Figura 8-1: Ecranul etapei de tratament
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Aceasta caracteristica va permite sa obtineti o sugestie initiala a parametrilor necesari de sonificare in patru
niveluri de tratament:

Align (Aliniere): unde este evaluata si ajustata locatia centrului punctului fierbinte.

Verify (Verificare): unde se asteaptd raspunsul tesuturilor si feedback-urile fiziologice inainte de o
temperatura de leziune permanenta.

Treat Low (Nivel inferior tratament): primul pas al energiei terapeutice livrate tesuturilor, care necesita
temperaturi scazute.

Treat High (Nivel superior tratament): unde sistemul urmareste sa atinga un nivel adecvat de
temperatura in cadrul tintei, care sa asigure o leziune permanenta controlabila a structurii anatomice.

Figura 8-2: Nivelurile de tratament si temperatura estimata

1. Pentru a genera o sugestie initiala a urmatorilor parametri de sonificare, apasati nivelul de
tratament dorit.

2. Parametrii de sonificare vor fi actualizati in functie de nivelurile de tratament dorite.

3. Campul Estimated Temperature (Temperatura estimata) al urmatorului punct (folosind parametrii
selectati) va fi actualizat.

AVERTISMENT:

& Selectati intotdeauna nivelul de tratament in functie de rezultatul dorit al sonificarii.
Retineti ca oprirea sonificdrii bazatd pe limita de temperaturd va ramane intotdeauna cu
aproximativ jumatate de faza in urma emisiei de energie, astfel ca temperatura finald poate fi cu
cateva grade peste prag.

\  NOTA:

[ % Modificarea manuala a parametrilor punctului nu afecteaza nivelurile de tratament. Pentru a

' reilmprospdta parametrii de sonificare sugerati, comutati la un nou nivel de tratament si
reveniti la nivelul curent de tratament.
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i: AVERTISMENT:

Cand comutati intre nivelurile de tratament, confirmati o crestere moderata, treptata a
energiei 1n raport cu temperatura de varf observata anterior in tinta.

Nu modificati nivelul de tratament pentru a creste energia decat daca sunteti sigur cd zona
incalzita se afla in tinta (structura anatomica) preconizata.

Temperature Limit (Limita de temperatura) este un instrument suplimentar de siguranta conceput pentru
a monitoriza cresterea termica in timp real si pentru a preveni incalzirea excesiva a zonei tinta.

Tn timpul sonificarii, temperatura din zona tinta este monitorizatd pe baza imaginilor termice in timp real.
Daca temperaturile depasesc valoarea maxima definitd de temperatura, sistemul va opri automat
transmisia de energie, in timp ce scanarea RM va continua conform indicatiilor.

Valoarea maxima a temperaturii poate fi definita astfel:
Limita bazata pe nivelul curent de tratament (Default (Implicit), Recommended (Recomandat)).
Limita bazata pe estimarea temperaturii din Temperature Estimator (Estimatorul de temperatura).
Valoarea limitei de temperatura este prezentata pe ecran asa cum se vede in Figura 8-2.

Aceasta caracteristica este operata din ecranul Utilitati (Utilitati) (consultati Sectiunea 11.2.12), unde este
disponibil urmatorul meniu:

OFF (Dezactivat) - pentru a dezactiva aceasta caracteristica
By level (Dupa nivel)

By estimation (Dupa estimare)

AVERTISMENT:

A Dezactivarea algoritmului de limitd de temperaturd ar trebui facutd numai in circumstante
specifice si pentru energii non-ablative. Aveti grija suplimentara cand dezactivati algoritmul
de limitd de temperatura.
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8.1.3. Cadrul pentru informatii privind punctul

Acest cadru afiseaza coordonatele si dimensiunile punctului curent, care sunt calculate din planul punctului:
Length (Lungime), Diameter (Diametru) si Coordinates (Coordonate).

-

11046 (&

o

Figura 8-3: Cadrul pentru informatii privind punctul
(D) Blocat (S) Deblocat

Apasati acest buton pentru a bloca toate punctele planificate. Starea Lock (Blocare) elimina
editarea locatiei punctului in timpul procedurii.

N
Reapadsarea acestui buton va permite editarea locatiei punctului.

Pentru a modifica coordonatele punctului selectat, puteti fie sa trageti punctul in locatia dorita din imaginile
RM, fie sa inserati, alternativ, coordonatele necesare ale punctului.
NOTA:

Acordati atentie semnelor in timp ce introduceti coordonatele punctului (adica S/D, A/P si
S/).

CAUTION:
Asigurati-va cd ati confirmat locatia punctului cu imagini RM dupa ce ati introdus manual
un set de coordonate.

8.1.4. Controlul puterii in timp real

Aceasta caracteristica va permite sa efectuati sonificari intr-o bucla inchisa pentru nivelurile de putere,
mentinand semnalul acustic n limitele pragurilor predefinite si sub pragul de siguranta pentru cavitatie.

Aceasta caracteristica este operata din ecranul Utils (Utilitati) (consultati Sectiunea 11.2.10), unde este
disponibil urmatorul meniu:

" Stop Sonication (Oprire sonificare) — sistemul va opri automat transmisia de energie daca semnalul
acustic depaseste pragurile predefinite

“ Modulate Power (Modulare putere) — asa cum este descris mai sus, dar in plus, sistemul modifica
puterea de iesire in timp real, pe baza feedback-ului acustic in timp real. Sistemul incearca sa furnizeze
puterea ceruta, dar o reduce atunci cand este necesar pentru a evita depasirea pragului de siguranta al
cavitatiei.
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8.1.5. Cadrul parametrilor de sonificare

Daca este necesar, modificati parametrii asa cum este descris mai jos. Toate modificarile parametrilor
punctului afecteaza toate punctele de sonificare din ROT selectata.

Confirmati modificarile apasand butonul Apply (Aplicare) sau butonul Cancel (Anulare) pentru a prelua

parametrii anteriori.

Image (Imagine) Descriere

Energia acustica necesara pentru urmatoarea sonificare.

Valoarea afisata este egald cu Putere*(Durata-1). Secunda scazuta este
pentru a tine cont de cresterea puterii. Cdmpul pentru energie nu
poate fi editat manual.

Setati puterea maxima care va fi aplicata in timpul sonificarii.

Modificati valoarea apasand butoanele sau =

Modificati durata sonificarii apasand butoanele sau = Durata ar
trebui sa fie setatd la durata maxima permisa pentru sonificare. Cand
modul Acoustic (Acustic) este setat la Stop Sonication (Oprire
sonificare), valorile Duration (Durata) sunt setate de raportul
energie/putere si nu pot fi editate.

Cand modul Acoustic (Acustic) este setat la Modulate Power
(Modulare putere), sistemul va reduce puterea ca raspuns la
semnalele cavitationale detectate si va extinde sonificarea utilizand
valoarea Time Extension (Prelungire de timp) pentru a livra energia
prescrisa.

Modificati durata de racire apasand butoanele sau =

Selectati o frecventa din meniul derulant.

Selectati un procentaj de apodizare pentru a determina aria de
transmisie efectiva a traductorului din totalul elementelor active.

Metoda de focalizare utilizata in timpul sonificarii se bazeaza pe
scanarile CT.
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CAUTION:

Verificati parametrii de sonificare doriti inainte de a efectua sonificarea. Parametrii de
sonificare neintentionati pot duce la ablatia tesutului neintentionat. Verificati estimarea
temperaturii (consultati Sectiunea 8.1.1) si confirmati locatia punctului inainte de fiecare
sonificare.

Daca parametrii de sonificare prescrisi de utilizator au depasit limitele de performanta sau de
sigurantd ale sistemului, parametrii actualizati vor fi prezentati Inainte de inceperea
sonificarii.

Aceasta sectiune controleaza parametrii scanarii termice care trebuie efectuate in timpul urmatoarei
sonificari planificate.

Figura 8-4: Cadrul parametrilor de scanare termica
Orientare: Selectati una dintre urmatoarele pentru orientarea scanarii:

n cazul axelor RM principale: una dintre cele trei orientari principale (Axiald, Coronal3 sau Sagitald).

in cazul imaginilor de planificare: una dintre cele trei orientari principale (Axiald, Coronal3 sau
Sagitald), sau daca imaginile de planificare au fost luate ca oblice - una dintre cele trei orientari oblice
(OCor, OAx, OSag).
Directia frecventei: Selectati directia frecventei dintr-una dintre cele trei setdri: DS, AP sau SI.
Directia frecventei aleasa pentru o scanare termica este indicatd de un mic semn de sageata (,,>” sau
,”) in coltul din dreapta jos al ferestrei principale a imaginii. Retineti ca directia frecventei este mai
sensibild la deplasarile imaginii termice.

AVERTISMENT:
Comutarea intre orientdrile de scanare si directiile frecventei este importantd pentru a
obtine o estimare optima a pozitiei, formei si dimensiunii de incalzire.
Grosime: selectati grosimea sectiunii dintr-una dintre aceste setari:
O singura sectiune —3, 5, 7 sau 10 mm
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Numar de sectiuni: Selectati numarul de sectiun pentru imagistica termica cu o singura sectiune sau
mai multe sectiuni (daca este disponibild):

1 (o singura sectiune) foloseste protocoale de imagistica termica care se intersecteaza cu centrul
punctului planificat.

3 sau 5 (sectiuni multiple) folosesc protocoale pentru imagistica termica volumetrica. Vor fi preluate
cateva sectiuni de scanare paralele, in timp ce sectiunea centrald se va intersecta cu centrul
punctului planificat.

Grosimea sectiunii pentru sectiuni multiple —3 sau 5 mm
Spatiere (pentru imagini termice cu sectiuni multiple): selectati distanta dintre sectiuni
Cale: selectati una dintre urmatoarele optiuni:

MR Main Axes (Axele RM principale) — directia de scanare va fi definita de axele RM principale.
Planning Images (Imagini de planificare) — directia de scanare va fi definita de directia imaginilor de
planificare.

NOTA:

Pentru fiecare sonificare selectata, liniile grilei de scanare termica (linie/i de culoare
albastra) sunt afisate automat pe ecran, in functie de parametrii de scanare termica.

Figura 8-5: Cadrul pentru informatii generale

Treated Sonications (Sonificari aplicate):
Sistemul indica automat numarul de sonificari deja efectuate.

Remaining Sonications (Sonificari ramase):
Sistemul indica automat numarul de sonificari ramase in planul de tratament.

Planned Volume (Volum planificat):
Sistemul calculeaza automat volumul planificat pe baza volumului ROT predefinit.
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Dose Volume (Volumul dozei):
Sistemul calculeaza automat si indica ce volum a fost tratat padna acum, pe baza volumului dozei
acumulate care a fost acceptat de operator in sonificarile anterioare.

Doza termica este un volum calculat automat care a atins 54 °C timp de 3 secunde (sau echivalent
termic), pe baza imaginilor termice in timp real. Acest volum este considerat a fi ablat, pe baza
modelelor fizice.

Adjustments (Ajustari):
Sistemul indica ajustarile care au fost efectuate in timpul tratamentului afisand vectorul de ajustare in
toate cele trei directii pe ecran:

Prior (Anterior): vectorul de ajustare la care a fost efectuata sonificare (in ecranul Thermal
Evaluation (Evaluare termica) si modul Replay (Reluare)).

Current (Actual): vectorul de ajustare calculat pe baza evaluarii curente a sonificarii (doar in modul
Replay (Reluare)).

Cand optiunea Movement Detection (Detectarea miscarii) este activata, sistemul va efectua automat
imagistica de detectare a miscarii (,,imaginea curenta”) si analiza fiecarei sonificari si va alerta daca miscarea
este mai mare de 1,5 mm.

Daca este detectata o miscare, va fi afisata directia de miscare evaluata (punctul pe cele trei axe reprezinta
vectorul directiei). Daca miscarea estimata este peste 1 mm, consultati imaginile de detectare a miscarii
pentru a verifica miscarea.

Figura 8-6: Cadrul pentru detectarea miscarii

AVERTISMENT:

A Un algoritm automat este utilizat pentru detectarea miscarii. Acest algoritm este conceput
pentru a ajuta operatorul sd identifice miscarea. Cu toate acestea, optiunea de detectare a
miscarii nu inlocuieste operatorul si nu il scuteste de responsabilitatea de a identifica
corect miscarea.
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8.1.9. Fereastra Transducer Elements (Elemente traductor)

Ecranul elementelor traductorului afiseaza Transducer Elements Map (Harta elementelor traductorului) si
Transducer Elements Parameters (Parametrii elementelor traductorului) pentru punctul de sonificare.
Razele de la elementele traductorului la punctul de sonificare pot fi vazute pe imagini (o raza defineste calea
acustica de la un singur element la punctul de sonificare).

Transducer Elements
Parameters Transducer Elements Map

Figura 8-7: Fereastra Transducer Elements (Elemente traductor)

8.1.9.1. Instrumente de actiune
Image (Imagine) Nume Descriere
' ca]culﬁtg Calculate Apdsati acest buton pentru a calcula harta elementelor traductorului si
Elements parametrii pentru un punct de sonificare selectat.
(Calculati
elementele)

Set Map Range Apdsati acest buton pentru a aplica intervalul de scalare a hartii
(Setati intervalul | traductorului.
hartii)

Enable/Disable Apdsati aceste butoane pentru a comuta elementul(ele) selectat(e) la ON
Elements (Activat) sau OFF (Dezactivat):

(Activati/Dezacti | selectati elementul(ele) din Transducer Elements Map (Harta elementelor
vati elementele) | {r3ductorului) apasand pe el(e).

Apaésati pe Enable Elements (Activati elementele) pentru a le activa sau pe
Disable Elements (Dezactivati elementele) pentru a le dezactiva.

Calculate |
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Pentru fiecare punct de sonificare, este posibil sa vizualizati harta derivata a elementelor traductorului.
Fiecare dintre urmatoarele profiluri poate fi afisat pe harta:
Average Power (Puterea medie) (in wati) transmisa de la fiecare element.

Phase Correction (Corectia de faza) (in grade) aplicata pentru corectarea aberatiei craniului pentru
fiecare element.

Thickness (Grosimea) (in mm) a craniului prin care trece raza.
External Angle (Unghiul extern) (in grade) dintre raza si suprafata craniului in zona de intersectie.
Air in Skull (Aerul din craniu) (Tn mm) de-a lungul traseului razelor.

Estimarea Temperatura interna (in Celsius) a temperaturii tesutului cerebral la suprafata interioara
a craniului.

Estimarea External Temperature (Temperatura externd) (in Celsius) a temperaturii la nivelul pielii
adiacente craniului.

Ray Shift (Deplasare raza) (in mm) ca masura a refractiei razelor.

Skull Average Intensity (Intensitatea medie a craniului) (in wati/cm?) aratd densitatea medie a
energiei acustice pe suprafata craniului.

Manual Disabled (Manual dezactivat) afiseaza elementele care au fost dezactivate manual de catre
operator.

Calculul Skull Score (Scor craniu) pentru fiecare element.

1. Apasati pe un element al traductorului pentru a vedea parametrii acestuia in cadrul Transducer
Elements Parameters (Parametrii elementelor traductorului). Fiecare valoare a parametrului este
afisata langa profilul corespunzator.

2. Sunt afisati parametrii generali ai punctului selectat:
Elements ON (Elemente activate) afiseaza numarul total de elemente care transmit.
Skull Area (Suprafata craniului) (in cm?) afiseaza suprafata totald a craniului prin care trec razele.

Focal Power (Puterea focald) (in wati) afiseaza puterea de varf estimata care ajunge la locatia tinta
dupa ce traverseaza craniul si tesutul cerebral.

Skull Score (Scor craniu) reflecta variabilitatea densitatii osoase a intregului craniu.

Tipul CT Filter (Filtru CT) afiseaza filtrul cu care au fost reconstruite imaginile CT.
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NOTA:
Se recomanda minim 700 de elemente activate pentru un tratament eficient.

Suprafata craniului trebuie si depiseasci 200 cm?.,
Punctele si razele de sonificare sunt colorate pentru a oferi feedback suplimentar despre starea lor.

Verde — Puncte netratate, care sunt valabile si pot fi tratate.
Evidentiat in verde — Urmatorul punct care urmeaza sa fie sonificat.

Galben — Va avertizeaza ca densitatea de energie in craniu este peste prag si daca
procesul de optimizare a focalizarii a fost efectuat intr-o locatie indepartata.

Rosu — puncte netratabile (parametrii punctului nu sunt valizi).

NOTA:
Cand punctul netratat este galbend sau rosie, motivul va fi afisat in caseta de informatii
apasand pe punct.

Razele sunt colorate pentru a oferi feedback suplimentar despre starea lor:

Verde — Elemente cu transmisie
Rosu — Elemente fara transmisie
NOTA:

Pentru elementul fara transmisie, motivul va fi afisat in caseta de informatii prin selectarea
razei.

Punctele sau razele de sonificare selectate sunt evidentiate.
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Dupa ce energia de sonificare este aplicata, sistemul afiseaza ecranul Thermal Evaluation (Evaluare termica)
(consultati Figura 8-8).

Temperature maps MR magnitude images

S T

Action tools

| (e g

Figura 8-8: Elementele ecranului de evaluare termica

=1
Banda de imagini de sus arata hartile de temperatura obtinute in timpul sonificarii. u

Banda de jos afiseaza setul de imagini cu magnitudine RM luate in timpul sonificarii. Butonul de meniu
de selectie Image Strip (Banda de imagini) poate fi folosit pentru a modifica manual aceasta setare
implicita.

Fereastra Selected Image (Imagine selectata) arata imaginea RM preluata cel mai aproape de sfarsitul
sonificarii. Conturul dozei termice calculate este suprapus pe hartile de temperatura post-sonificare.

Pentru a naviga prin imaginile RM, utilizati sagetile dreapta si stanga de pe tastatura sau, alternativ,
apasati pe imaginea dorita.
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NOTA:

Pentru scandrile termice cu mai multe sectiuni, este afisatd sectiunea centrald, iar apasarea
sagetilor Sus si jos permite navigarea intre diferitele sectiuni ale hartilor de temperatura. O

adnotare in partea de jos a imaginii principale selectate indica locatia scanarii de-a lungul
axei perpendiculare

Background
Temperature
Correction
(Corectarea
temperaturii de
fundal)

Daca temperatura de fundal se modifica din cauza diferitelor artefacte de imagine,
temperatura de fundal poate fi corectata.

Apasati acest buton pentru a efectua corectarea temperaturii de fundal, conform
mastii de fundal care acopera o zona cat mai mare posibil pe harta de temperatura
a tesutului cerebral, evitand Tn acelasi timp zona craniului si cavitatile de aer afisate
(masca este transparenta).

Hartile si graficele de temperatura sunt actualizate.

Corectia de fundal este setata la ON (Activat) in mod implicit

NOTA: Daci ati selectat optiunea Background Temperature (Temperaturd de fundal),
acel buton va ramane apasat pentru urmatoarea sonificare.

Spot Location
Adjustment
(Ajustarea
locatiei
punctului)

Pentru a efectua ajustarea locatiei punctului, selectati harta de temperatura cu cel mai
fierbinte punct in fereastra Selected Image (Imagine selectata).

Reset
Adjustment
(Resetarea
ajustarii)

Apasati acest buton pentru a reseta toate ajustarile acumulate ale tratamentului.

Heat Estimation
(Estimarea
caldurii)

Apasati acest buton pentru a oferi o evaluare automata de catre sistem a regiunilor
incalzite si pentru a masca regiunile eronate din hartile de temperatura.

NOTA:
Aceasta suprapunere ofera doar o sugestie pentru regiunile incalzite. Nu va bazati
exclusiv pe algoritm si examinati cu atentie Tntreaga harta termica pentru a detecta
regiunile incalzite reale.

Daca ati selectat optiunea Heat Estimation (Estimarea caldurii), acest buton va
ramane apasat pentru urmatoarea sonificare.
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Draw Dose Daca exista regiuni de doza termica eronata (cauzate de artefacte), marcati doza termica
Polygon pe harta de temperatura dupa cum urmeaza:
(Trasarea 1. Ap3sati pe o hartd de temperatura cu doza termica pentru a o afisa in fereastra
polig.onului imaginii selectate.
dozei) 2. Apasati butonul Draw Dose Polygons (Trasare poligoane de doza); trasati
poligoane in jurul regiunilor corecte de doza termica.
3. Continuati sa definiti poligoanele de doza pe sectiuni suplimentare (interpolati,
daca este necesar).
4. Daca devine necesara rafinarea sau redefinirea poligonului desenat, mutati-I|

apasand-| si tragand sau stergeti apasand-l si apoi apasand butonul Delete
(Stergere).

La apasarea acestui buton se va acumula doar doza termica din

interiorul poligoanelor de doza. _

Remove Noisy Pentru a evita o doza eronata, este posibilad ignorarea intregii imagini termice cu zgomot

Image (Eliminati | in calculele de temperatura:

imaginea cu 1. Ap3sati pe imaginea termica cu zgomot pentru a fi afisatd in fereastra de imagine
zgomot) selectats.

2. Apasati butonul Remove Noisy Image (Eliminati imaginea cu zgomot) (harta de
temperatura cu zgomot este inlocuita cu o harta interpolata, iar calculele dozei
termice sunt actualizate in consecinta).

3. Pentru a anula selectia, apasati din nou.

L Ad3ugati un Utilizati aceastd caracteristicd pentru a adduga marcatoare fiduciare pe
- marker de caracteristicile anatomice ca markeri de referinta. Acesti markeri de referintd vor

referinta

aparea si pe imaginile de planificare.
Apasati acest buton, apoi indicati si apdsati in fereastra Selected Image (Imagine
selectata) pentru a crea un marker.

Main
Treatment
Screen
(Continuati la
ecranul
principal de
tratament)

Apasati acest buton pentru a merge la ecranul Treatment (Tratament).

NOTA: Apasand acest buton, acceptati urméatoarele Thermal Outcomes (Rezultate
termice) de la aceasta sonificare:

Acumularea Thermal Dose (Doza termica) masurata.
Temperatura maxima acceptata.

Acesti parametri pot afecta nivelurile de tratament (estimatorul de temperatura)
si doza termica masurata acumulata. Examinati cu atentie rezultatele sonificarii
fnainte de a apasa butonul Continue (Continuare).
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Image

(Imagine)

Update
Accepted Peak
Temperature
(Actualizati
temperatura
de varf
acceptata)

Apasati acest buton pentru a actualiza temperatura de varf medie
acceptata ca rezultat al acestei sonificari. Aceasta temperatura va fi
selectatd ca intrari pentru nivelurile de tratament (estimatorul de
temperatura).

Tn mod implicit, sistemul va accepta temperatura de varf medie calculatd automat
de catre sistem la sfarsitul sonificdrii (unde cursorul de temperatura a fost
localizat de sistem).

Pentru a actualiza temperatura acceptata:

1. Trageticursorul de temperatura acolo unde a fost atinsa temperatura de varf,
pe hartile termice.

2. Asigurati-va ca aceastd locatie este intr-adevar centrul punctului termic real.

3. Apasati acest buton; temperatura va fi actualizatd la campul de temperatura

acceptat.

Descriere

Reject Thermal

Outcomes
(Respingeti
rezultatele
termice)

Apasati acest buton (comutati) pentru a respinge toate rezultatele termice de la
ultima sonificare. Tineti apdsat acest buton fnainte de a apdsa butonul Continue
(Continuare), pentru a respinge rezultatele termice.

8.2.4. Instrumente de scalare a temperaturii

Image (Imagine) Nume ‘ Descriere
Temperature Apasati pe diferite file pentru o scala diferita:
Scale Viewing | o  Gray (Gri) afiseazs hirtile de temperatura in tonuri de gri.
i\cl;zI:ia:;:area o Color (Culoare) afiseaza hartile de temperatura in culori.
temperaturs) o Red (Rosu) aflsea'za o' suptapunere rosleA pe imaginea in tonuri de gri.
Suprapunerea rosie afiseaza toate zonele in care temperatura este peste
un prag prestabilit.
- Temperature Pentru a vizualiza scala de temperatura dorita, setati pragul de temperatura
- o Threshold apasand butoanele =sau ; valoarea selectatd apare pe scala.
(Pragul de
temperatura)

8.2.5. Indicatorii parametrilor de sonificare masurati

Acest cadru indica energia acustica masurata reald, puterea si sonificarea reala ale ultimei sonificari.
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Actual Energy ; 5066 J
Max Power [ ] . 502 W
Actual Duration 12 Sec

Figura 8-9: Indicatorii parametrilor de sonificare masurati

n timpul sonificarii, un cursor in form3 de cruce apare automat in punctul cel mai fierbinte. Graficul de
temperatura arata schimbarea temperaturii in timpul unei sonificari in locatia cursorului.

Graficul afiseaza:
Red Line (Linie rosie) — evolutia temperaturii la locatia cursorului, in timpul si dupa sonificare.
Green Line (Linie verde) — temperatura medie in jurul cursorului respectiv.
Azure Line (Linie albastra) — temperatura medie intr-un poligon de masurare.

Magenta Line (Linie verde-violet) — temperatura medie in cadrul volumului de monitorizare a
temperaturii

Cea mai mare temperatura atinsa de fiecare linie de grafic este afisata in coltul din dreapta sus al cadrului.

Temperature

Avg = 5bc
Yol =39¢
Areal=38c

Figura 8-10: Graficul de temperatura

NOTA:
Graficul poate fi folosit pentru a afisa istoricul temperaturii oricarei locatii prin deplasarea
cursorului in forma de cruce cu mouse-ul.

Trei grafice suplimentare sunt afisate in timpul sonificarii; sunt afisate imediat ce incepe sonificarea:
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Acoustic Spectrum Data (Datele spectrului acustic) — prezinta spectrul de frecvente care sunt
transmise Thapoi la traductor.

Acoustic Controls (Levels) (Comenzi acustice (Niveluri)) — prezinta doua grafice:

Spectral Energy Score (Scor energetic spectral) — afiseaza intensitatea frecventelor spectruluiin
fiecare punct de timp (linie portocalie/galbena).

Power Procentage (Procentaj putere) — afiseaza puterea transmisa reald normalizata pentru
fiecare punct de timp pe parcursul sonificarii (linie verde).

Acoustic Spectrum (Spectrul acustic) si Spectral Energy Score (Scor energetic spectral) afiseaza grafice care
ajuta la detectarea crearii de micro-bule asociate cu efectele de cavitatie.

Spectrul acustic cu valori ridicate in intervalul de jumatate din frecventa de transmisie; indica posibilitatea
unor efecte de cavitatie si va avea ca rezultat un scor energetic spectral deasupra liniei orizontale
intrerupte. Daca acest lucru se intampla in timpul sonificarii, sistemul va reactiona automat in functie de
modul acustic curent:

Daca sistemul este Tn modul Stop Sonication (Oprire sonificare), acesta va inceta transmiterea
energiei, in timp ce scanarea RM va continua conform indicatiilor.

Daca sistemul este in modul Modulate Power (Modulare putere), puterea va fi redusa automat pana
cand scorul energetic spectral va fi sub prag. Apoi, sistemul vaincerca sa mareasca din nou puterea,
mentinand energia spectrala sub prag.

Acoustic Spectrum

Time: 14.70 sec

Figura 8-11: Graficul spectrului acustic
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Acoustic Controls

— Power 2%
— Score

Figura 8-12: Graficul comenzilor acustice (niveluri)

Toate graficele sunt captate in timpul sonificarilor si pot fi revizuite in etapa de evaluare termica prin
apasarea acestui buton; datele sunt afisate in culoare cine.

La sfarsitul fiecarei sonificari, graficele prezinta ora celui mai mare semnal cu spectru acustic.

1. Verificati daca pacientul este confortabil.
2. Examinati urmatorul punct care urmeaza sa fie sonificat:

Cand este evidentiat in verde, punctul este valid si poate fi tratat.

Cand este evidentiata in galben, punctul se afla deasupra pragului de pe unul dintre NPR sau
dep3seste pragul densitatii energetice pe craniu. Incercati cu precautie si optimizati locatia si/sau
orientarea. Verificati parametrii si evaluati daca situatia clinica permite aceasta sonificare.

NOTA:

Cand punctul netratat nu este verde, motivul este afisat in caseta de informatii din coltul din

dreapta sus al ecranului atunci cand apasati pe punct.

3. Pe baza examinarii dozei reale, a performantei anterioare de sonificare si a feedback-ului pacientului -
determinati planul de sonificare:
Ajustati parametrii de sonificare: Energie, Durata, Frecventa, Prelungire de timp.
Confirmati ca temperaturile externe si interne estimate sunt adecvate.
Modificati parametrii de scanare termica (protocolul RM, orientarea scanarii, directia frecventei).
Addugati/Eliminati puncte.
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AVERTISMENT:
Inainte de fiecare sonificare, confirmati ca sistemul de apa functioneaza corect si ca:
Nu exista scurgeri de apa din traductor, prin inspectarea vizuala a zonei traductorului.

Controlerul de circulatie albastru de pe consola operatorului este iluminat continuu.
Un indicator intermitent inseamna ca temperatura sau presiunea apei depaseste limitele.

Nivelul de degazare este nominal si valoarea PPM este mai mica de 2,0.

AVERTISMENT:

Amintiti-1 pacientului sa opreascd sonificarea atunci cand simte durere sau caldura.

Daca apar semne nedorite, trebuie apasat imediat butonul Stop Sonication (Oprire
sonificare).

AVERTISMENT:

In cazul unei actiuni neprevizute a sistemului sau al unei reactii a pacientului, operatorul,
asistentul sau pacientul pot opri imediat sistemul cu butonul Stop Sonication (Oprire
sonificare).

> B

4. Apasati butonul Sonicate (Sonificare) pentru a aplica energia ultrasunetelor. @

CAUTION:
Daca parametrii de sonificare prescrisi de utilizator au depasit limitele de performanta sau de
siguranta ale sistemului, parametrii actualizati vor fi prezentati inainte de inceperea sonificarii.

5. Imediat inainte de livrarea energiei, sunt efectuate scanari de urmarire si de detectare a miscarii, iar
sistemul detecteaza automat daca a avut loc miscarea pacientului sau a traductorului.

AVERTISMENT:
In cazul miscarii sau repozitionarii pacientului, trebuie sa reveniti la etapa de planificare,
sa scanati noi imagini de planificare si sd creati un nou plan bazat pe aceste imagini noi.

>

6. in timpul sonificarii, trebuie monitorizati urmatorii factori:

Disconfortul pacientului sau reactii anormale.
Transmisia energiei, asa cum este afisata de bara de energie.
Semnal de spectru in timpul transmiterii energiei acustice.

Miscarea pacientului, prin observarea markerilor de referinta sau a mastii CT de pe imaginile
anatomice RM actualizate.

Varfurile temperaturii in evolutie in timpul sonificarii.
Imaginile in timp real, pentru a asigura cuplarea.
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AVERTISMENT:

Confirmati o crestere moderata, treptata a energiei in raport cu nivelul de energie curent al
tratamentului (modurile de aliniere, verificare, nivel inferior tratament sau nivel superior
tratament) in care a fost observat un punct fierbinte.

AVERTISMENT:
Temperatura masurata presupune o temperatura de fundal de 37 °C; In cazul unei temperaturi
de baza reale diferite, va rugam sa ajustati temperatura de baza (consultati 9.2.3)

7. Dupa sonificare, va apdrea ecranul Thermal Evaluation (Evaluare termica), cu conturul dozei termice
reale suprapus pe imagine (consultati Figura 8-8). Examinati rezultatele:

Trageti cursorul in jurul imaginii si evaluati graficele de temperatura. Apasati acest buton
pentru a schimba temperatura de varf acceptata la cea afisata in prezent. =

Analizati rezultatele termice Tn apropierea craniului si doza termica in zona de sonificare. Daca

v . . o n v .
este necesar, apasati acest buton pentru a desena poligoane de masurare langa suprafata
craniului, pentru a evalua cresterea temperaturii

Pentru a elimina o anumita imagine termica cu zgomot din calculele de temperatura, utilizati acest
buton.

Comutati corectarea temperaturii de fundal la OFF/ON (Pornit/Oprit) pentru a evalua calitatea
imaginii.

Daca este necesar, apasati acest buton pentru a desena un poligon de doza si pentru a estima
regiunile Tncalzite pe hartile de temperatura.

Daca harta de temperatura contine Tnca o doza termica eronata (cauzata de artefacte reziduale),
utilizati acest buton pentru a defini ce regiuni ar trebui considerate regiuni dozate

Daca harta de temperatura rezultata este consideratda nesigura, apasati acest buton pentru a
respinge doza termica masurata si temperatura de varf acceptata, apoi apasati butonul Continue
(Continuare).
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AVERTISMENT:

In caz de comportament anormal al sistemului, harti termice neasteptate, cresterea temperaturii
si incapacitate de a vedea sau intelege hartile termice, intrerupeti imediat sonificarea si
tratamentul.

Tnainte de sonificare:

o Daca este nevoie sa cresteti energia de tratament, faceti acest lucru in pasi trepti si
monitorizati orice crestere termica dupa fiecare sonificare.
In timpul sonificarii:
o Monitorizati hartile de temperaturd in timpul sonificarii. Daca se gaseste o crestere
termicd neasteptatd in afara locatiei tinta, opriti sonificarea.
o Daca este necesar sa opriti procesul de sonificare, apasati butonul Stop Sonication
(Oprire sonificare).
Dupa sonificare:

o Examinati cu atentie imaginile termice si contururile dozei termice dupa fiecare
sonificare, pentru a evita posibila deteriorare a tesuturilor neintentionate.

o Monitorizati cresterea termicd in locatia tintd si in zona de trecere relevanta, acordand
o atentie deosebita interfetei cu craniul si cu alte regiuni sensibile.

8. Apasati butonul Continue (Continuare) pentru a trece la urmatoarea sonificare.

NOTA:

Dupa ce treceti la urmatoarea sonificare, nu veti putea edita doza masurata acumulata a
sonificdrilor anterioare sau temperatura de varf acceptata pentru nivelurile de tratament
(estimator de temperatura).

9. Repetati procedura pana cand au fost efectuate toate sonificarile planificate sau, alternativ, repetati pe
punctul selectat panda cand ati atins rezultatul clinic dorit (pentru o singura tinta).
Modificari ale planului de tratament sunt posibile in orice etapa a tratamentului

10. Daca este necesar, apasati Replay (Reluare) pentru a vedea rezultatele sonificarii anterioare

Harta elementelor traductorului si parametrii fiecarui element pot fi vizualizate pentru I_
fiecare punct de sonificare

1. Apasati butonul pentru a vizualiza harta elementelor traductorului, in functie de profilul
selectat

2. Selectati un punct de sonificare (un singur punct sau in centrul ROT) din fereastra imaginii selectate.

3. Apasati butonul Calculate | pentru a vizualiza harta elementelor traductorului, in functie de punctul
selectat.

4. Selectati optiunea Elements-ON (Elemente activate) din meniul Pass Zone Overlay (Suprapunere
zona cu trecere) pentru a verifica daca razele nu trec prin tesuturile sensibile.

5. Daca este necesar, apasati pe un element din harta traductorului sau pe o raza din fereastra imaginii

selectate, pentru a vizualiza profilurile elementului

INSIGHTEC

PUB41009248, Rev 2.0, Pagina 152



-xablate Neuro

=

NOTA:
Se recomandd minim 700 de elemente activate pentru un tratament eficient.

Suprafata craniului trebuie si depaseasci 200 cm?

Apasati acest buton si addugati un punct de referinta pentru sonificare in fereastra Selected Image
(Imagine selectata).

Verificati daca punctul de testare a sonificarii este situat in ROT.
Verificati daca pozitia locului de sonificare este exact in locatia tinta dorita.

Sistemul va va avertiza daca punctul este nevalid din punct de vedere tehnic (de exemplu, punctul este
in afara limitelor de tratament).

Dupa examinarea planului de tratament in toate orientarile, verificati daca punctele de sonificare acopera
tesutul tinta (inclusiv marginile, asa cum este cerut de considerente clinice).

Daca este necesar, editati planul dupa cum urmeaza: .
1.

2.
3.

Selectati locul de sonificare dorit pentru editare, apasand pe punct.
Modificati parametrii ROT sau parametrii punctului selectat.

Pentru a actualiza densitatea grilei in functie de noii parametri, ar trebui sa pregatiti un nou plan ROT,
folosind acest buton.

Adaugati, mutati sau stergeti un punct de sonificare / marker de referintd, dupa cum este
necesar.

AVERTISMENT:
Respectati intotdeauna instructiunile de sigurantd pentru sonificare, asa cum sunt definite la

inceputul Sectiunii 8.3.1.

Nerespectarea acestui lucru poate duce la ranirea pacientului

Verificarea geometrica este utilizata pentru a confirma ca punctul termic poate fi identificat si este situat
in locatia dorita. Functia Adjust (Ajustare) corecteaza pozitia electronica a traductorului in functie de
decalajul dintre locatia de sonificare, asa cum este definita de utilizator, si locatia punctului planificat.
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Pentru a asigura o tintire adecvata a tesutului si pentru a evita ranirea tesutului nevizat, trebuie efectuata
verificarea geometrica Thainte de tratamentul cu sonificari ablative, pentru a asigura alinierea corecta
inainte de inceperea tratamentului

Parametrii de tratament ar trebui setati la niveluri care sunt estimate pentru a furniza o temperatura de 40-
45 °Cla tinta.

AVERTISMENT:
Calibrarea precisa a alinierii traductorului la inceputul tratamentului este critica

NOTA:

Precizia de directionare este In conformitate cu calitatea imaginii termice, permitand
detectarea centrului punctului termic cu o precizie de 1 mm de la locatia reald a leziunii
n creier.

Precizia tintei este afectata de CT a craniului si de tesutul vizat.

1. Parametrii de sonificare trebuie examinati in cadrele Sonication Parameters (Parametri de sonificare),
Thermal Scan Parameters General Information (Informatii generale privind parametrii de scanare
termica) si Treatment Options (Optiuni de tratament).

NOTA:
Orientarea de scanare implicita va fi axiala.
Parametrii initiali pentru prima sonificare sunt constanti (100 W, 10 sec, 1000 J)
2. Confirmati ca parametrii de sonificare sunt adecvati, pentru a va asigura ca cresterea termica va fi sub
pragul dozei.
3. Verificati daca pacientul se simte confortabil si informati pacientul ca verificarea este pe cale sa inceapa.

4. Sonificati asa cum este descris in Sectiunea 8.3.1

5. Cand imaginea termica este completa dupa sonificare si apare ecranul Thermal Evaluation (Evaluare
termica), incepeti prin a evalua punctul termic asa cum este descris in Sectiunea 8.3.1, dar nu apasati
Continue (Continuare) thainte de a efectua evaluarea suplimentara a alinierii geometrice, asa cum este
descris mai jos:

1. Fiecare sonificare are o directie de frecventa prestabilita, de-a lungul uneia dintre axele principale
ale planului. Daca un punct fierbinte poate fi identificat in mod adecvat, verificati daca acesta se afla
la 1,0 mm de locatia planificata de-a lungul directiei fazei. Daca este, continuati cu verificarea locatiei
pe alte orientari.
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2. Daca punctul fierbinte depaseste marginea de 1,0 mm, apasati acest buton, apoi apasati pe .
centrul punctului fierbinte din fereastra imaginii selectate, pentru a ajusta pozitia corecta.

3. Un mesaj pop-up va afisa ajustarea necesara in locatia spotului (consultati Figura 8-13). Deplasarea
de-a lungul directiei frecventei este ignorata in mod implicit pentru a evita corectiile eronate. Daca
este necesar, bifa poate fi deselectata.

Figura 8-13: Mesaj de ajustare

4. Apasati pe Accept (Acceptare) sau Reject (Respingere) si apoi apasati butonul |_

Continue (Continuare) pentru a trece la urmatoarea sonificare.

Ajustarea efectuata apare pe ecran in cadrul General Information (Informatii generale). Vectorul
reprezinta ajustarea reala care a fost calculatd, pe baza deciziei daca se ignora sau nu deplasarea in
directia frecventei.

Pentru fiecare sonificare, ajustarea care a fost efectuata anterior va aparea ca o ajustare
,anterioara”. In modul Replay (Reluare), vectorii suplimentari apar ca ,actuali”, indicand faptul c3
ajustarea a fost efectuata pe baza evaluarii termice a sonificarii curente.

AVERTISMENT:
Fiti extrem de precauti Tnainte de a efectua o ajustare:

Dacd este necesard ajustarea, aceasta trebuie efectuatd. Cu toate acestea, nu efectuati o
ajustare decat daca puteti vedea clar intregul punct fierbinte si sunteti siguri ca ajustarea
este necesara.

Daca ajustarea depaseste 2 mm, inainte de a o efectua aplicati o alta sonificare cu alta
orientare (care arata aceeasi directie), pentru a confirma necesitatea ajustarii.

Nerespectarea acestui lucru poate creste riscul de a trata neintentionat tesutul care nu este
vizat.

5. Daca un punct fierbinte de la sonificare nu poate fi identificat in mod adecvat, faceti urmatoarele:
Confirmati ca nu a intrat aer in interfata traductorului si ca aceasta este umpluta cu apa.

Verificati daca energia acumulata in ultima sonificare, afisata in Sonication Measured Parameters
Indicators (Indicatorii parametrilor masurati de sonificare) (consultati Figura 8-9), este aceeasi cu
energia solicitata.

Repetati sonificarea in timp ce modificati parametrii de scanare in orientari diferite.
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Cresteti nivelul energiei de sonificare in trepte mici, repetand sonificarea de verificare geometrica
pana cand se observa un punct fierbinte. Efectuati o scanare RM suplimentara pentru a evalua
miscarile sau modificarile pacientului.

Efectuati o scanare RM suplimentara pentru a evalua miscarile sau modificarile pacientului.

6. Dupa ce punctul este aliniat in orientarea axiald, apdsati acest buton si repetati procedura de
verificare geometrica in toate orientarile (schimbati orientarea scanarii in cadrul Thermal Scan
Parameters General Information (Informatii generale privind parametrii de scanare termica)).

6. Dupa finalizarea cu succes a procedurii de verificare geometrica, treceti la etapa de verificare a
punctelor termice.

AVERTISMENT:
Nu continuati tratamentul daca un punct fierbinte nu este vizibil in mod adecvat si se confirma

& ca este bine aliniat cu tinta planificata, in toate cele trei dimensiuni.

AVERTISMENT:

Acesta este efectiv inceputul tratamentului; selectati parametrii punctului ca si cum ati incepe
un tratament.

NOTA:
Daca punctul apare in rosu, este nevalid si nu poate fi sonificat.

Daca punctul apare in galben, fiti precaut. Incercati sa optimizati locatia si/sau orientarea.

iz AVERTISMENT:
Procedura de verificare geometrica trebuie repetata daca in timpul tratamentului apar unul
sau mai multe dintre urmatoarele incidente:
Repozitionarea traductorului sau actualizarea parametrilor etapei de planificare.
Modificarea inregistrarii CT/RM.
Miscarea pacientului este detectata si sunt Incarcate noi imagini de planificare.
Poligoanele regiunilor fara trecere au fost modificate.

Punctul termic fierbinte nu este observat pe secventa imaginilor termice in timpul
tratamentului.

Punct plasat intr-o noua locatie tinta.
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AVERTISMENT:
Respectati intotdeauna instructiunile de sigurantd pentru sonificare, asa cum sunt definite la
inceputul Sectiunii 8.3.1.

Nerespectarea acestui lucru poate duce la ranirea pacientului

Verificarea punctelor termice este utilizatda pentru a confirma ca raspunsul tesuturilor si feedback-urile
fiziologice sunt cele asteptate inainte de aplicarea temperaturii pentru leziunea permanenta.

Treceti la cadrul Verify Treatment Level (Nivel de tratament de verificare), pentru a calcula o predictie

initiala a parametrilor de sonificare necesari (putere, durata si energie), care va creste teoretic nivelul de
temperatura de varf pentru a fi intre 46 si 50 °C

1. Sonificati si evaluati sonificarea asa cum este descris in Sectiunea 8.1.3
Monitorizati sonificarea pentru:

Disconfortul pacientului sau reactii anormale
Semnal de spectru n timpul transmiterii energiei acustice

Miscarea pacientului prin observarea markerilor de referinta si a mastii CT de pe imaginile
anatomice RM

Evolutia cresterii temperaturii Tn timpul sonificarii
2. Verificati daca a existat o miscare a pacientului, observand locatia punctelor de referinta si locatia
mastii CT pe imaginile anatomice de la sonificare.
3. Analizati rezultatele si comparati dimensiunea punctului obtinut cu punctul planificat:
Daca se potrivesc, acceptati rezultatul termic si treceti la ecranul Treatment (Tratament).

Daca nu se potrivesc, modificati parametrii de sonificare si repetati verificarea geometrica
NOTA:
In cazul artefactelor, consultati NOTA de la inceputul Sectiunii 8.3

4. Odata ce parametrii potriviti pentru tratament au fost stabiliti si o dimensiune acceptabild a punctului
este atinsd, comutati la modul de tratament Treat Low (Nivel inferior de tratament).

AVERTISMENT:
Respectati intotdeauna instructiunile de sigurantd pentru sonificare, asa cum sunt definite la
inceputul Sectiunii 8.3.1.

Nerespectarea acestui lucru poate duce la ranirea pacientului
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Target Stimulation (Stimulare tintd) este utilizata pentru a furniza energie terapeutica tesuturilor care
necesita temperaturi scazute.
Trecerea la nivelul Target Stimulation (Stimulare tintda) va genera o predictie initialda a parametrilor
punctului, care teoretic va creste nivelul temperaturii de varf pentru a fiintre 51 si 55 °C.

1. Sonificati si evaluati sonificarea asa cum este descris in Sectiunea 8.1.3
Monitorizati sonificarea pentru:

Disconfortul pacientului sau reactii anormale
Semnal de spectru in timpul transmiterii energiei acustice

Miscarea pacientului prin observarea markerilor de referinta si a mastii CT de pe imaginile
anatomice RM

Evolutia cresterii temperaturii in timpul sonificarii
2. Verificati daca a existat o miscare a pacientului, observand locatia punctelor de referinta si locatia mastii
CT pe imaginile anatomice de la sonificare.

3. Analizati rezultatele si evaluati feedback-ul clinic de la pacient pentru a asigura o tintire precisa a
structurii anatomice dorite.
Daca nu se potrivesc, modificati parametrii de sonificare si repetati sonificarea.
Daca punctul pare nealiniat, luati in considerare repetarea verificarii geometrice
Ajustati locatia tinta in functie de feedback-ul clinic

4. Daca evaluarea clinica indeplineste asteptdrile de a viza aceasta structura anatomica, apasati butonul
Continue (Continuare) pentru a accepta rezultatul termic si a trece la ecranul Treatment (Tratament).
Treceti la , Treat High” (Nivel superior de tratament) odata ce efectul clinic dorit este observat, fara
efecte secundare.

NOTA:
In cazul artefactelor, consultati NOTA de la inceputul Sectiunii 8.3

AVERTISMENT:
Odatd ce parametrii potriviti pentru tratament au fost setati si se obtine o dimensiune
acceptabila a punctului, comutati la modul Target Ablation (Ablatie tinta)

AVERTISMENT:
Respectati Intotdeauna instructiunile de sigurantd pentru sonificare, asa cum sunt definite la
inceputul Sectiunii 8.3.1.
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Nerespectarea acestui lucru poate duce la ranirea pacientului

Target Ablation (Ablatie tintd) este folosita pentru a furniza energie terapeutica tesuturilor care necesita
temperaturi ridicate.

Trecerea la nivelul de tratament Target Ablation (Ablatie tintd) va genera o predictie initiala a parametrilor
punctului care teoretic va creste nivelul temperaturii de varf pentru a fi intre 55 si 60 °C.

1.

Sonificati si evaluati sonificarea asa cum este descris in Sectiunea 8.1.3

Monitorizati sonificarea pentru:

Disconfortul pacientului sau reactii anormale
Semnal de spectru in timpul transmiterii energiei acustice

Miscarea pacientului prin observarea markerilor de referinta si a mastii CT de pe imaginile
anatomice RM

Evolutia cresterii temperaturii in timpul sonificarii
Verificati daca a existat o miscare a pacientului, observand locatia punctelor de referinta si locatia mastii
CT pe imaginile anatomice de la sonificare.

Analizati rezultatele si evaluati feedback-ul clinic de la pacient pentru a asigura o tintire precisa a
structurii anatomice dorite.
Daca nu se potrivesc, modificati parametrii de sonificare si repetati sonificarea.
Daca punctul pare nealiniat, luati in considerare repetarea verificarii geometrice
Ajustati locatia tinta in functie de feedback-ul clinic
Daca evaluarea clinica indeplineste asteptarile de a viza aceasta structura anatomica, apasati Continue
(Continuare) pentru a accepta rezultatul termic. Repetati asa cum se considera necesar clinic pentru a
obtine un efect clinic durabil
NOTA:
In cazul artefactelor, consultati NOTA de la inceputul Sectiunii 8.3

Dupa sesiunea de tratament, pacientul poate fi eliberat de pe masa de tratament. Verificati ca:

1.

2
3
4.
5

Suportul este scos din tunelul RM.

Apa este evacuata din traductor, iar traductorul este deplasat superior.
Pacientul este eliberat din suportul cadrului si membrana.

Cadrul pentru cap a fost indepartat.

Pacientul este examinat in sala de recuperare.
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ATENTIE: C030
Iesiti din (si opriti) statia de lucru la sfarsitul ultimei sesiuni a zilei.

AVERTISMENT: W098
Respectati instructiunile de manipulare si curatare pentru bobine si membrane, asa cum
este detaliat in ,,Procedura de manipulare a membranei si a bobinei pacientului”
(Sectiunea 12.2). Nerespectarea celor de mai sus poate duce la o calitate redusad a
imaginilor, scurgeri de apa, contaminare incrucisata, arsuri si risc de electrocutare.
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AVERTISMENT:

A Utilizarea necorespunzatoare a modului Advanced Option (Optiune avansatd) poate
degrada calitatea tratamentului si poate duce chiar la vatdmari corporale. Nu modificati
aceste setdri fard a consulta reprezentantul INSIGHTEC.

Modul Advanced Option (Optiuni avansate) va permite sa anulati planul de tratament generat automat si
sa setati manual parametrii de tratament. Aceasta include:

Parametrii de sonificare.

Parametrii protocolului de scanare RM.
Ajustarea parametrilor avansati de sonificare.
Reglarea parametrilor de corectie acustica (ACT).

Cand accesati caseta de dialog Advanced Option (Optiune avansata), toate valorile afisate sunt valorile
curente ale tratamentului.

Pentru a modifica un parametru:

1. Apasati butonul de langa parametrul de modificat sau ajustat; apare caseta text cu valoarea
parametrului.

2. Introduceti sau selectati valoarea dorita.
3. Apasati pe:
OK pentru a accepta modificarile.

Cancel (Anulare) pentru a respinge toate modificarile si a inchide caseta de dialog.
Reset Values (Resetare valori) pentru a reseta toate modificarile.

Pentru a readuce parametrul la valoarea implicita a sistemului:
1. Deschideti caseta de dialog Advanced Options (Optiuni avansate).

2. Apasaticaseta de langa parametru; caseta de text cu valoare este dezactivata, iar valoarea este generata
automat de sistem.
NOTA:
Modificarile manuale aduse parametrilor din caseta de dialog Advanced Options (Optiuni

avansate) apar in cadrul Sonication Parameters (Parametri de sonificare) si cadrul Progress
Parameters (Parametri de progres) in text albastru.
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9.2. Ajustarea parametrilor de sonificare

Apasati pe fila Sonication (Sonificare) pentru a ajusta optiunile Sonication Parameters (Parametri de
sonificare)

EEEN
BLEE

Figura 9-1: Caseta de dialog Sonication Parameters (Parametri de sonificare)
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Este posibil sa modificati urmatorii parametri de sonificare deblocandu-i in meniu si tastand\selectand o
noua valoare:

Puterea acustica: puterea care urmeaza sa fie transmisa in urmatoarea sonificare. Pana la 1500 W
solicitata (puterea efectiva furnizata poate fi mai mica).

Durata sonificarii: durata sonificarii pentru urmatoarea sonificare, pana la 60 de secunde.
Tipul punctului: ar trebui pastrat la ,,0” intr-un cadru clinic.
Frecventa: este posibil sa se schimbe usor frecventa de transmisie a traductorului

Exablate. Deoarece fiecare instalatie Exablate este deja calibrata la centru,
acest lucru nu este recomandat.

Toti parametrii raman setati pana cand sunt ajustati din nou sau se incepe un nou tratament din meniul
principal.

Daca unul dintre parametrii ,,Acoustic Power” (Putere acustica) sau ,Sonication Duration” (Durata
sonificarii) a fost setat din meniul ,,Advanced Options” (Optiuni avansate), niciuna dintre setari nu mai
poate fi ajustata din ecranul principal , Treatment Stage” (Etapa de tratament), pana cand nu sunt
blocate Th meniu din nou.

De asemenea, este posibil sa comutati intre diferite tipuri de sonificare predefinite:
Combined Modulated (Modulat combinat): Sonificarea obisnuita implicita

Sham Sonication (Sonificare simulata): Sonificare cu energie zero, daca este necesar (de
exemplu, pentru tratament simulat in studiu orb cu dublu brat).

DQA Self Test (Autotestare DQA):  Sonificare cu putere redusa pentru verificarea mecanismului
de detectare a cavitatiei intr-o configuratie DQA.

Treatment Self Test (Autotestare tratament): Sonificare cu putere redusa pentru verificarea
mecanismului de detectare a cavitatiei in timpul unui tratament.

AVERTISMENT:
Inainte de a apisa ,,Sonicate” (Sonificare) pentru o sonificare simulati, asigurati-va ca
puterea de sonificare planificata afisata pe ecran nu depaseste 1 Watt.

Temperatura masurata pentru sonificari consta din suma unei linii de baza predefinite, ,,Body Temperature”
(Temperatura corpului), si delta de temperatura masurata. Valoarea implicita de referinta este 37 °C, dar
poate fi modificata deblocand campul ,Body Temperature” (Temperatura corpului) si introducand o alta
valoare.
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9.3. Ajustarea parametrilor protocolului de scanare RMN

Apasati pe fila MR Scan (Scanare RM) pentru a accesa optiunile MR Scan protocol (Protocol de scanare
RM).

NOTA: NO82
% Setarile filei ,,MR Scan” (Scanare RM) sunt doar pentru cercetare avansata. Nu modificati
aceste setari fara a consulta reprezentantul INSIGHTEC.

Setdrile din fila ,,MR Scan” (Scanare RM) functioneazd numai pentru anumite configuratii
Exablate 4000.

9.3.1. Modificarea parametrilor RM

" Number of Coil Channels (Numarul de canale de bobind): definiti numarul de canale de bobina la
sonificarea cu o bobina non-nominala

[© Set Central Frequency (Setati frecventa centrald): apasati butonul pentru a introduce manual o
frecventa centrald pentru scanari termice

9.3.2. Selectarea protocolului de scanare RM

Aceasta caracteristica si setarile sale nu sunt pe deplin acceptate in toate configuratiile Exablate 4000 WS
SW7.33.
Nu modificati aceste setdri fara a consulta reprezentantul INSIGHTEC.
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Advanced Options

Single Echo| 7|

LLEEELE
LLLLLL

Figura 9-2: Caseta de dialog MR Scan Parameters (Parametri de scanare RM)

9.4. Ajustarea parametrilor avansati de sonificare
Apasati pe fila Advanced (Avansat) pentru a accesa caseta de dialog Advanced Option (Optiune avansata).

9.4.1. Parametrii de sonificare

Aceasta defineste punctul focal de sonificare in coordonatele RAS. Apasati butonul de langa Sonication
Focal Coordonates (Coordonate focale sonificare), apoi RAS sau XYZ pentru a schimba locatia punctului
focal in coordonatele selectate.

9.4.2. Modificarea parametrilor dozimetriei termice

I Tissue Coefficient (Coeficient tesut): aceasta defineste coeficientul tesutului pentru calculele hartii de
temperatura. Pentru tesuturile moi, utilizati o valoare de 0,00909.

' Nominal Dose Threshold (Pragul de doza nominald): aceasta defineste timpul in minute pentru a atinge
o doza termica la 43 °C. Valoarea pragului nominal este de 240 minute (consultati Sectiunea 2.2.2).
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Advanced Options

[930 ] a[s20
]

Figura 9-3: Caseta de dialog Advanced Sonication Parameters (Parametri de sonificare avansati)
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9.5. Ajustarea parametrilor de corectie acustica (ACT)

Apasati pe fila ACT pentru a accesa caseta de dialog ACT.

ihduauccd Options

Uniform Intensity on skull - display temperature only

Figura 9-4: Caseta de dialog Acoustic Correction Parameters (Parametri de corectie acustica)

9.5.1. Modificarea ACT —

Fisierul ACT determina amplitudinile si fazele elementelor traductorului. Apasati butonul de langa |k
ACT File (Fisierul ACT) pentru a incarca un nou fisier ACT. Apdsati acest buton pentru a deschide browserul
de fisiere si selectati fisierul ACT necesar.
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Modurile de refractie sunt utilizate pentru calcule acustice. Apasati butonul de langa Refraction Mode
(Modul Refractie) pentru a modifica calculul corectiei. Optiunile sunt:

Snell with Limit and Fix (Snell cu limita si remediere) (implicit)

Snell Refraction (Refractie Snell)
Prediction Refraction (Refractie de predictie)

incélzirea craniului este un algoritm pentru calculele temperaturii in apropierea craniului in timpul
sonificarii. Algoritmul de incalzire a craniului determina distributia puterii elementelor traductorului.
Apasati butonul de langa Skull Heating Algorithm (Algoritmul de Tncalzire a craniului) pentru a selecta una
dintre urmatoarele optiuni:

Disable Skull Heating (Dezactivati incalzirea craniului) — pentru a nu folosi acest algoritm.
Uniform Intensity - display temperature only (Intensitate uniforma - afisare numai temperatura) -
pentru distributia uniforma a puterii elementelor. Temperaturile din apropierea craniului vor fi afisate
si nu vor afecta puterea.
Uniform Intensity - modify sonication power (Intensitate uniforma - modificati puterea de sonificare)
- pentru distributia uniforma a puterii elementelor. Daca temperaturile din apropierea craniului sunt
peste pragurile predefinite, puterea este intrerupta.
Distributed Intensity - display temperature only (Intensitate distribuita - afisare numai temperatura)
- pentru distributia neuniforma a puterii elementelor in functie de temperaturile din apropierea
craniului.
Distributed Intensity - modify sonication power (Intensitate distribuita - modificati puterea de
sonificare) — pentru distributia neuniforma a puterii elementelor in functie de temperaturile din
apropierea craniului. Daca temperaturile din apropierea craniului sunt peste pragurile predefinite,
puterea este intrerupta.
Uniform Intensity on the skull - display temperature only (Intensitate uniforma pe craniu - afisare
numai temperatura) - pentru distributia puterii elementelor, care depinde de intensitatea uniforma
pe craniu.
Daca este necesar, modificati urmatorii parametri termici care fac parte din algoritmul de incalzire a
craniului:

Maximum External (Maximum extern) — defineste pragul de temperatura externa.
Maximum Internal (Maximum intern) — defineste pragul de temperatura interna.
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Modul Replay (Reluare) va permite sa analizati rezultatele sonificarilor anterioare. Reluarea poate fi
activata si din Data Management (Gestionarea datelor) (consultati Capitolul 13) pentru a vedea

tratamentele anterioare. ‘-
Apasati butonul Replay (Reluare) din bara de instrumente principald pentru a accesa ecranul

Replay (Reluare). Acest ecran este similar cu ecranul Thermal Evaluation (Evaluare termicad), care afiseaza
rezultatele ultimei sonificdri efectuate (consultati Sectiunea 8.2). in acest fel, operatorul poate observa
hartile de temperatura preluate si graficul de temperatura al tuturor sonificarilor anterioare.

Dacd accesati Replay (Reluare) din Data Management (Gestionarea datelor), ecranul Replay (Reluare)
afiseaza prima sonificare din tratament.

Figura 10-1: Ecranul Replay Mode (Modul Reluare)
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10.2. Parametrii de sonificare

Cand un tratament efectuat cu o versiune anterioara a WS Exablate (de exemplu WS7.0) este incarcat in
modul Replay (Reluare) al WS7.33, afisajul parametrului de sonificare nu va afisa energia prescrisa;
energia furnizata poate fi inca vazuta in partea de jos a ecranului (consultati Figura 10-2).

Retineti ca , prelungirea de timp” va fi intotdeauna afisata ca zero, deoarece este continuta in durata
obisnuitad de sonificare pentru WS7.0 (consultati Figura 10-2, de jos).

Figura 10-2: Parametrii de sonificare ai tratamentului cu WS7.0 afisati pe WS 7.0 (sus)

versus pe WS 7.33 (jos)
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10.3. Instrumentele actiunii de reluare

Next or Previous Apasati acest buton pentru a derula sonificarile. Numarul curent al
Sonication secventei de sonificare apare Tn mijlocul barei de sonificare.
(Sonificarea
urmatoare sau

anterioara)
Sonication No. Bar Utilizati butoanele si = din bara cu numarul sonificarilor .

J— (Bat:a' c:x .nr. pentru a alege sa vizualizati o anumita sonificare si apasati
sonificarilor) acest buton.

10.4. lesirea din modul de reluare ‘-

Pentru a parasi Replay (Reluare), apasati butonul Replay (Reluare) din bara de instrumente principal3;
sistemul trece la acelasi ecran de unde ati accesat Replay (Reluare).
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Modul Utilities (Utilitati) ofera mijloacele de a efectua actiuni care pot fi utilizate in timpul tratamentului,
dar nu fac neaparat parte din fluxul nominal de tratament.

Aceste mijloace includ operatiuni RM, pornirea/oprirea dispozitivului, operarea sistemului de ap3,
conectarea la reteaua centrului, utilizarea instrumentelor de urmarire si schimbarea modului Calibration
(Calibrare), a modului Acoustic (Acustic), definirea limitei de temperatura si a tipului de tesut.

-
—
-
v
-

Figura 11-1: Ecranul Utilities (Utilitati)
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Instrumentele Utilities (Utilitati) sunt (consultati Figura 11-1):

‘i Reset MRI Resetati comunicatiile RMN
Communications
(Resetati
comunicatiile
RMN)
(numai GE)
xl_l- Setup MRI Apasati butonul Setup RMN (Configurare RMN) pentru a reseta
h (Configurare manual conexiunea la RMN si/sau la protocoalele RM din sistemul
RMN) RM (daca au fost modificate sau eliminate).
Switch MR Coil Apasati butonul Switch MR Coil (Comutati bobina RM) pentru a
(Comutati bobina | defini bobina RM utilizata pentru scanarile de tratament ca bobina
RM) alternativa.
Dezactivati/Activ Apasati acest buton pentru a activa/dezactiva utilizarea
ati instrumentele instrumentelor de urmarire pentru localizarea traductorului.
de urmarire Optiunea implicita este ON (Activat).
Turn Device Apasati butonul rosu pentru a opri dispozitivul.
ON/OFF Odata ce oprirea s-a incheiat (consultati bara de -
(Pornire/Oprire stare a dispozitivului), m
dispozitiv) apasati butonul verde pentru a reporni dispozitivul.
Connect/ Apdsati acest buton pentru a conecta sistemul RM la H

Disconnect to the
Site network
(Conectare/Deco
nectare de la
reteaua centrului)
(numai GE)

reteaua spitalului.

Apasati acest buton pentru a va deconecta de la l
reteaua spitalului. '

Operate Water
System options
(Operati optiunile
sistemului de
apa)

Apasati acest buton pentru urmatoarele actiuni:

Porniti/Opriti racitorul.

Setati temperatura traductorului.

Setati etapa de pregatire — transferarea sistemului Tn modul
de degazare.

Setati etapa de curatare.
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Setati etapa de tratament — aceastda etapa se activeaza
automat cand incepe tratamentul.

Enable/Disable Apasati acest buton pentru a controla manual circulatia
Water System apei.

Auto-Pause Apasati acest buton pentru a intrerupe automat circulatia
(Activati/dezactiv | apei ori de cate ori este efectuata scanarea RM.

ati pauza

automata a
sistemului de

apa)
i_ Copyright Notice | Apasati acest buton pentru a examina lista de software open
‘ © (Nota privind source pe care componentele produsului le pot Tncorpora sau cu
drepturile de care pot fi distribuite.
autor)

Apasati butonul Reset MR Communications (Resetati comunicatiile RM) pentru a reimprospata ‘i
conexiunea dintre WS FUS si RMN.

Apasati pe Setup MRI (Configurare RMN) pentru a reseta manual setarile RM si a restabili
conexiunea dintre sistemul Exablate si RMN. 7'

Pentru fiecare centru, o bobina implicita si o bobina alternativa sunt definite in timpul procesului de
instalare.

Procedura Switch MR Coil (Comutare bobina RM) este efectuata atunci cand este nevoie de bobina .
alternativa in locul bobinei implicite (de exemplu, scanati cu bobina pentru corp integrata RM in loc

de bobina pentru cap Insightec).

Apasati acest buton si selectati bobina pe care doriti sa o utilizati din bobinele existente; sistemul va
defini automat bobina RM utilizata ca bobina alternativa. Din acest moment, toate scanarile vor fi
efectuate folosind bobina alternativa.

Pentru a reveni la definitiile implicite ale bobinei, apasati din nou acelasi buton si selectati bobina
corecta sau iesiti din tratament.

Aceasta procedura trebuie utilizata atunci cand exista o eroare de scanare a trackerului sau cand rezultatele
instrumentului de urmarire sunt gresite si, in consecintd, sistemul o interpreteaza ca miscare a
traductorului.
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Optiunea implicita este ON (Activat), prin urmare etapa Calibrate (Calibrare) va fi efectuata cu instrumente
de urmarire si o scanare de urmarire va fi efectuata Tnhainte de fiecare sonificare.

Apasati acelasi buton pentru a comuta la OFF (Dezactivare).

Aceasta procedura trebuie utilizata atunci cand computerul din dulapul de echipamente trebuie
repornit in mijlocul procedurii.

Apasati acest buton pentru a opri sistemul Exablate Neuro.

;T.F

Cand oprirea dispozitivului este completa, Device Status (Stare dispozitiv) (in bara de stare) apare
ca Not connected (Neconectat).

| @ |

Apasati acest buton pentru a porni sistemul Exablate Neuro; cand dispozitivul este pornit, Device Status
(Stare dispozitiv) (in bara de stare) apare ca Ready (Pregatit).

Sistemul RM trebuie deconectat de la reteaua spitalului in timpul unui tratament. In cazul unei
nevoi urgente de transfer de date, utilizati aceastd optiune pentru a conecta/deconecta RM de la
reteaua centrului.

1. Apasati acest buton pentru a va conecta la reteaua spitalului.

2. Deindata ce transferul de date este finalizat, apasati acest buton pentru a deconecta RM de la reteaua
centrului si a continua tratamentul.

CAUTION:
Nu tratati pacientul in timp ce RM este conectat la reteaua spitalului.

Aceasta procedura este utilizata atunci daca sistemul de apa trebuie sa fie comutat in modul de
degazare (inainte de tratament sau DQA), daca trebuie setat |la etapa de curatare sau daca trebuie
repornit in mijlocul unui tratament.

Apasati acest buton si selectati optiunea preferata:

1. Porniti/Opriti sistemul de apd; bara de stare indicd cand oprirea este completa.
Apasati din nou pentru a porni sistemul de ap3a; bara de stare indica cand sistemul de apa este activ.

2. Setati etapa Preparation (Pregatire) — transferarea sistemului in modul de degazare inainte de
tratament sau DQA.

3. Setati etapa Cleaning (Curatare) — transferarea sistemului in modul de curatare dupa tratament.
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Optiunea Set Treat Stage (Setare etapa de tratament) este selectatd automat cand incepe tratamentul.

Tn plus, puteti seta o temperatura de ricire preferatd introducand grade in acest cAmp si apasand Apply
(Aplicare).

Aceasta procedura este utilizata pentru a controla circulatia apei. Dezactivati Water System Auto-Pause
(Pauza automata a sistemului de apa), in principal atunci cand obtineti imagini prin RM (de exemplu, imagini
post-tratament).

1. Apasati acest buton pentru a controla manual circulatia apei.

2. Apasati acest buton pentru a intrerupe automat circulatia apei ori de cate ori este efectuata scanarea
RM. Acest lucru va fi indicat in bara de stare.

Procedura de calibrare este efectuata automat de catre sistem.

Aceasta procedura este utilizata atunci cand exista o eroare de scanare urmarita sau este nevoie de o
acoperire larga a imaginilor. Cand acoperirea ingusta a imaginilor in scanarea implicita nu este suficienta,
calibrarea poate fi setata la un mod manual selectand-o din lista Calibration Mode (Modul Calibrare).

Figura 11-2: Antetul listei Calibration Mode (Modul Calibrare)

Setati acest buton la ON (Activat) pentru a activa utilizarea unei scanari Multi-Echo pentru o singura
sectiune sau pentru mai multe sectiuni, acolo unde este disponibila.

Figura 11-3: Activati tipul de scanare Multi-Echo -

Aceasta caracteristica va permite sa efectuati sonificari intr-o bucla inchisa pentru a controla puterea pentru
a mentine semnalul acustic in limitele pragurilor predefinite si sub pragul de siguranta pentru cavitatie.

Figura 11-4: Optiunile modului Acoustic (Acustic) (in configuratia clinica)
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Tn timpul sonificarii, spectrul acustic este monitorizat. Spectrul acustic cu valori ridicate in intervalul de
jumatate din frecventa de transmisie indica posibilitatea unor efecte de cavitatie. Daca acest lucru se
intdmpla n timpul unei sonificari, sistemul va reactiona automat in functie de modul Acoustic (Acustic)
curent:

Stop Sonication (Oprire sonificare) — sistemul va opri automat transmisia de energie daca semnalul
acustic depaseste pragurile predefinite.

Modulate Power (Modulare putere) — sistemul va reduce puterea automat pana cand semnalul acustic
scade sub prag. Apoi, sistemul va incerca sa mareasca din nou puterea mentinand semnalul acustic sub
prag.

OFF (Dezactivat) (disponibil numai pentru uz preclinic) — semnalul acustic nu va afecta sonificarea, iar
aceasta va fi efectuata in starea curenta.

Limita de temperatura este un instrument suplimentar de feedback pentru a monitoriza cresterea termica
in timp real.

Figura 11-5: Modificarea limitei de temperatura

n timpul sonificarii, temperatura din zona de sonificare este monitorizatd pe baza imaginilor termice in
timp real.

Daca temperatura depdseste valoarea de temperatura maxima definita, sistemul va opri automat
transmisia de energie, in timp ce scanarea RM va continua conform indicatiilor.

Puteti selecta din urmatorul meniu:
OFF (Dezactivat) - pentru a dezactiva aceasta functie.
By level (Dupa nivel) - limita se bazeaza pe nivelul actual de tratament (valoarea implicitad).

By estimation (Dupa estimare) - limita se bazeaza pe estimarea din estimatorul de temperatura.

Exista doua optiuni pentru tipul de tesut:

Modul 0 (implicit) — Pentru utilizare in sonificari de aliniere si la tratarea tesuturilor complexe (zone
limita, Tn apropierea cicatricilor sau pentru tipuri de tesut necunoscute sau netratate anterior, de
exemplu in cadrul studiilor clinice). in acest mod, sistemul are praguri mai mici pentru modularea
puterii bazata pe spectru.
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Modul 1 - Odata ce alinierea este completd (cand se trateaza indicatii aprobate, departe de orice
anomalii anatomice), utilizatorul poate trece la nivelul 1. Sonificarile de tip tesut de nivel 1 permit o mai
mare variabilitate a semnalului acustic Tnainte de modularea puterii si, prin urmare, pot fi utilizate, de
exemplu, pentru a depasi efectele de stutter in rampa de crestere a puterii.

NOTA:
Pragurile de siguranta pentru oprirea cavitatiei pentru ambele tipuri de tesut sunt identice.

n setdrile in care urmdrirea suportului este irelevanta, aceasta poate fi dezactivats setand Cradle Tracking
(Urmarire suport) la OFF (Dezactivat).

Aceasta Inseamna ca un sistem de coordonate relativ HS corectat nu va mai fi afisat pe imaginile RM si orice
modificare rigida a locatiei suportului va fi ignorata. Algoritmii Patient (Pacient) si Transducer Movement
Detection (Detectia miscarii traductorului) vor ramane Active (Activ).

Figura 11-6: Setarile ON/OFF (Activat/Dezactivat) pentru urmarirea suportului

AVERTISMENT:
Dezactivarea detectarii miscarii suportului creste riscul de directionare gresita si este
foarte descurajata intr-un cadru clinic

Sunt afisate informatii despre sistem, inclusiv versiunea WS si CPC, tipul RMN si SW si modul FUS. in meniul
Utilities (Utilitati), aceste informatii sunt disponibile numai in modul de tratament.

Revizia software-ului este definita de primele numere (de ex. ,7.33”, nu,,7.33.54"):
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NOTA: N104

% Informatii despre sistem pot fi gasite si in modul Replay (Reluare), in partea de jos a
ecranului.

11.4. Copyright Notice (Nota privind drepturile de autor)

Anumite parti ale acestui sistem pot Tncorpora — sau pot fi distribuite cu — software-ul open-source selectat.
Apasand butonul Copyright Notice (Nota privind drepturile de autor), se va deschide un fisier text
Windows® care listeaza acest software.

11.5. lesiti din Utilities (Utilitati)

Pentru a parasi Utilities (Utilitati), apasati butonul Utilities (Utilitati) din bara de instrumente principal3;
sistemul va trece la etapa care era activa inainte de a intra in Utilities (Utilitati).
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CURATAREA SISTEMULUI EXABLATE NECESITA URMATOARELE:
Dezinfectarea rezervorului de apa

Hipoclorit de sodiu (CAS # 7681-52-9) 4,00 - 4,99%, pentru dezinfectia si intretinerea rezervorului de
apa Exablate, a sistemului de apa si a traductorului

Pentru sistemele de Tip 1.0: 75 ml (de exemplu, trei sticle de 25 ml)
Pentru sistemele de Tip 1.1: 50 ml (de exemplu, doua sticle de 25 ml)

Solutia de dezinfectie ar trebui sa includa doar hipoclorit de sodiu ca material activ, fara ingrediente
active suplimentare (inalbitorul, de exemplu, nu este potrivit).

CAUTION:
Utilizarea materialelor care se abat de la instructiunile de mai sus poate duce la deteriorarea
sistemului si la scaderea performantei.

NOTA:

Contactati reprezentantul INSIGHTEC pentru mai multe informatii sau daca este nevoie de
asistentd 1n achizitionarea materialelor de curatare necesare.

Curatarea si dezinfectia suprafetelor

Un pachet de (cel putin cinci) servetele dezinfectante, care contin 0,2 - 0,4% clorura de benzalconiu
(CAS # 8001-54-5), pentru utilizare la curatarea si dezinfectarea protectiei din silicon, a traductorului
si a accesoriilor Exablate (vedeti mai jos).

NOTA:

Procedura de curatare/dezinfectie trebuie efectuata dupa terminarea fiecarui tratament
pentru pacient.

CAUTION:

Se recomanda purtarea echipamentului individual de protectie (adicd manusi) atunci cand se
manipuleazd membrana si se efectueaza procedura de curdtare (manipularea componentelor
sistemului, a solutiei de curdtare si a servetelelor)
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12.2 Procedura de manipulare a membranei si a bobinei pacientului

Membranele si bobinele pacientului sunt furnizate nesterile si sunt destinate doar pentru unica folosinta.
Aruncati membranele, bobinele si cutia de depozitare a acestora dupa fiecare utilizare conform
procedurilor locale/ale centrului.

12.3 Procedura de curatare a mesei Exablate de Tip 1.0

Deoarece masa se incadreaza in limitele unui mediu de asistenta medicala nesteril, INSIGHTEC se asteapta
ca masa sa fie acoperita cu o protectie pentru fiecare subiect.

NOTA: NO86D
E] Protectia si masa trebuie manipulate conform cerintelor institutiei.

Utilizati servetele dedicate pentru curatarea si dezinfectarea suprafetelor (specificate in Sectiunea 12.1),
pentru a sterge bine toate suprafetele expuse ale mesei de proceduri.
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Deoarece masa RMN se incadreaza in limitele unui mediu de asistentd medicala nesteril, INSIGHTEC se
asteapta ca masa sa fie acoperita cu o protectie pentru fiecare pacient.

NOTA:

Protectia si masa trebuie manipulate conform cerintelor institutiei.

Pasul 1. Tnainte de procesul de curdtare, transferati sistemul de casca in ciruciorul de depozitare si
transfer

Pasul 2. Utilizati prosoape de hartie sau o carpa pentru a absorbi si a sterge orice exces de apa care s-ar fi
putut acumula in bazinul placii de baza si finalizati stergand suprafata placii de baza cu un servetel
dezinfectant (specificat in Sectiunea 12.1)

Pasul 3. Deconectati si depozitati placa de baza a adaptorului

Pasul 4. Utilizati servetele speciale pentru curdtarea si dezinfectarea suprafetelor specificate in Sectiunea
12.1 pentru a sterge bine toate suprafetele expuse
ale sistemului de casca (Tip 1.1), cadrul si stalpii de fixare a cadrului

NOTA:

Dupa indepartarea sistemului de casca de pe masa RM, RM poate fi utilizat in timp ce
procesul de curdtare este in desfasurare.

Curatati suprafata interioara a traductorului cu servetele dedicate pentru curatarea si dezinfectia
suprafetelor (specificate in Sectiunea 12.1). Stergeti toate suprafetele. Consultati Figura 12-1. Cand
curatati partea interioara a traductorului, faceti acest lucru cu grija extrema, pentru a evita zgarierea
elementelor.
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Figura 12-1

NOTA:
Suprafetele sterse trebuie lasate sa se usuce liber

12.6 Procedura de dezinfectie a traductorului si a sistemului de apa de Tip 1.0
Pasul 1. Porniti sistemul de apa (consultati Manualul de operare al Exablate Neuro pentru instructiuni).

Pasul 2. Verificati daca traductorul este complet gol de apa sau murdarie. Daca nu, scurgeti-l de apa
si/sau curatati murdaria vizibila cu servetelele de curatare si dezinfectie furnizate (specificate in
Sectiunea 12.1).

Pasul 3. Deschideti compartimentul rezervorului de apa din sistemul de apa prin ridicarea capacului
rezervorului de apa. Consultati Figura 12-2.

Figura 12-2 Figura 12-3

Pasul 4. Deconectati tevile. Consultati Figura 12-2.
Pasul 5. Deschideti capacul rezervorului de apa. Consultati Figura 12-3.

Pasul 6. Aruncati apa din rezervor, turnand-o intr-o chiuveta sau intr-un vas de eliminare a apei. Puneti
rezervorul cu susul in jos si asigurati-va ca este complet gol si verificati vizual.
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Pasul 7. Folosind o palnie dedicata, umpleti rezervorul (20 litri) cu apa proaspata de osmoza inversa (sau
apa de tip medical Tip 2), la temperatura camerei (15-25 °C). Utilizati marcajul liniei de umplere de
pe rezervor pentru o cantitate de apa de 20 I.

Pasul 8. Turnati 75 ml de hipoclorit de sodiu (CAS # 7681-52-9) 4,00 - 4,99%, in rezervorul de apa.
o NOTA:

Depozitati si manipulati solutia de curdtare conform specificatiilor producatorului.

Pasul 9. Reconectati tevile la rezervor.

Pasul 10. Asigurati-va ca furtunul sistemului de apa este conectat la masa de proceduri. Consultati Figura
12-4.

Figura 12-4 Figura 12-5

Pasul 11. Apasati ESC pe ecranul principal al sistemului de apa. Consultati Figura 12-5.

Pasul 12. Apasati #3 pentru optiunea Clean (Curatare). Consultati Figura 12-6 (R).

Figura 12-6

Pasul 13. Apasati butonul Circ de pe ecranul Clean (Curatare) pentru a incepe operatia de curatare
(consultati Figura 12-6 (S)). Doua temporizatoare vor incepe sa functioneze, unul ulterior
celuilalt. Primul cronometru, cu o durata de 15 minute, arata timpul de curatare a rezervorului
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de ap3, iar al doilea arat3 timpul de curdtare a traductorului. In prima perioadd, rezervorul de
apa este clatit cu solutia de curatare pentru dezinfectie. Temperatura apei in timpul curatarii
este controlata de sistem si setata la 20 eC.

B Vision120"

| <

|

IT i

3
L unrneivics

Figura 12-7 Figura 12-8

Pasul 14. Daca conductele nu sunt conectate corect la rezervor, va aparea un mesaj de eroare Low Xd
Flow (Flux Xd redus). Remediati pro@.elna si apasati Enter ( ) pentru a continua. Consultati
Figura 12-8

Pasul 15. Curatati membrana interfetei suportului pentru fantoma cu servetele dedicate de curatare si
dezinfectie (specificate in Sectiunea 12.1). Stergeti bine toate suprafetele, inclusiv cadrul, pentru
a asigura o dezinfectie eficienta.

Pasul 16. Asamblati suportul de configurare DQA asa cum este descris in Sectiunea 5.1 si sigilati cu el
traductorul (fara gelul pentru fantoma DQA). Consultati Figura 12-9.

) N

Figura 12-9 Figura 12-10 Figura 12-11

Pasul 17. Asigurati-va ca blocati suportul cu toate clemele din jurul cadrului traductorului. Figura 12-10.

Pasul 18. Deschideti supapa de deasupra traductorului pentru a permite aerului sa iasa atunci cand
interfata traductorului este umpluta cu apa. Figura 12-11.
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Pasul 19. Cand cronometrul este epuizat, apasati butonul de umplere de pe telecomanda (Figura 12-12) si
umpleti apa pregatita in interfata traductorului, pana cand aceasta se revarsa prin supapa
(Figura 12-13).

Revarsar
ea apei

Figura 12-12 Figura 12-13 Figura 12-14

Pasul 20. Tnchideti supapa. Consultati Figura 12-13.

Pasul 21. Apasati butonul Circ de pe telecomanda pentru a porni temporizatorul Clean Xd (Curatare Xd)
(timp de 16 minute). Verificati daca LED-ul de circulatie de langa butonul Circ este aprins,
indicand circulatia neintrerupta. Consultati Figura 12-14.

Pasul 22. Aceasta etapa dureaza 16 minute de clatire a traductorului (Xd) si a furtunurilor cu solutia de
curatare pentru dezinfectie.

Pasul 23. Cand temporizatorul Clean Xd (Curatare Xd) ajunge la 0, deschideti supapa pentru a permite
scurgerea apei.

Pasul 24. Apasati butonul de golire de pe telecomanda pentru a evacua apa din traductor (consultati
Figura 12-15). Eliberati butonul dupa ce toata apa a fost evacuata.

Figura 12-15 Figura 12-16

Pasul 25. Eliberati clemele si scoateti membrana de interfata a suportului pentru fantoma. Consultati
Figura 12-16.
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Pasul 26. Curatati suprafata interna a traductorului cu servetele dedicate de curatare si dezinfectie

(specificate in Sectiunea 12.1).
(Consultati Figura 12-17) Utilizati servetelele pentru a curata si dezinfecta orice alte suprafete
care ar fi putut fi in contact cu subiectul sau personalul.

Pasul 27. Curatati capacul de protectie cu servetele speciale de curatare si dezinfectie specificate in

Figura 12-17

Figura 12-18

Pasul 28. Protejati suprafata traductorului folosind capacul de protectie (consultati Figura 12-18).
Verificati ca supapa XD sa fie inca deschisa, pentru a evita suprapresiunea si astfel incat
traductorul sa se poata usca liber.

Pasul 29. Eliminati apa din rezervorul de apa de 20 de litri conform reglementarilor locale.

Pasul 30. Lasati rezervorul deschis si cu capul in jos, pentru uscare completa

NOTA:

In furtunuri poate rimane o cantitate de api reziduald de pana la 5 1. Aceasta va fi
indepartatd din sistem ca parte a curatarii/circulatiei de pornire, inainte de configurarea
tratamentului

12.7 Procedura de dezinfectie a traductorului si a sistemului de apa de Tip 1.1

Pasul 1. Daca este oprit - porniti sistemul de apa (consultati Manualul de operare al Exablate Neuro
pentru instructiuni).

Pasul 2. Verificati daca traductorul este complet gol de apa sau murdarie. Daca nu, scurgeti-l de apa

si/sau curatati murddria vizibild cu servetelele de curatare si dezinfectie furnizate (specificate in

Sectiunea 12.1).

Pasul 3. Deschideti compartimentul rezervorului de apa din sistemul de apa prin deschiderea usii
compartimentului rezervorului de apa. Consultati Figura 12-19.
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Figura 12-19

Pasul 4. Deconectati tevile. Consultati Figura 12-20.

Figura 12-20

Pasul 5. Deschideti capacul rezervorului de apa. Consultati Figura 12-21.
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Figura 12-21

Figura 12-22
Pasul 6. Aruncati apa din rezervor, turnand-o intr-o chiuveta sau intr-un vas de eliminare a apei. Puneti
rezervorul cu capul in jos si asigurati-va ca este complet gol si verificati vizual.

Pasul 7. Umpleti rezervorul cu 13 litri de apa proaspata de osmoza inversa (sau apa de calitate medicala Tip
2), latemperatura camerei (15-25 °C). Utilizati marcajul liniei de umplere de pe rezervor. Consultati
Figura 12-22.

Pasul 8. Turnati 50 ml de hipoclorit de sodiu (CAS # 7681-52-9) 4,00 - 4,99%, in rezervorul de apa.

NOTA:

Depozitati si manipulati solutia de curatare conform specificatiilor producatorului.

Pasul 9. Reconectati tevile la rezervor si puneti-le in compartimentul acestuia din unitatea frontala.

Pasul 10. Asigurati-va ca furtunul sistemului de apa este conectat la unitatea frontala. Consultati Figura 12-
23.
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Figura 12-23

Pasul 11. Pe ecranul principal al sistemului de ap3 (Figura 12-24), ap&sati optiunea ,Clean” (Curatare) ‘&)
Sistemul va comuta la modul Clean (Curatare) (Figura 12-25)

(NOTA: daci nu va aflati pe ecranul de pornire, apasati butonul ,Home” (Pagina de pornire) (N\)

Home

Drain

00:15:00

Add cleaning solution and
press start to clean tank

Device stalus. Read Device status, Read;

Figura 12-24: Meniul ,Home” (Pagina de Figura 12-25: Meniul ,,Clean” (Curatare) —in
pornire) asteptare

Pasul 12. Apasati butonul ,Start” “® pentru a incepe operatia de curatare (Figura 12-26). Va aparea un
temporizator cu numaratoare inversa, afisand timpul ramas de curatare a rezervorului
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l‘fﬁf‘; Cleaning Tank in Progress ) Cleaning Tank Completed

.-",_“\‘*« T R
T E= T

00:00:00

Fill and circulate to start
transducer cleaning

00:14:45

Wait till completion and
start Transducer cleaning

Device status: Read

Figura 12-26: ,, Tank Cleaning in Progress” Figura 12-27: Ecranul ,,Curatare rezervor
(Curatare rezervor in curs) finalizata”

Pasul 13. Odata ce temporizatorul ajunge la zero, apare un mesaj de finalizare (Figura 12-27) si sistemul
este pregatit pentru etapa a doua a ciclului de curatare — curatarea traductorului.

Pasul 14. Verificati daca traductorul este conectat la conectorul sistemului de apa din unitatea frontala

Pasul 15. Curatati membrana interfetei suportului pentru fantoma cu servetele dedicate de curatare si
dezinfectie (specificate in Sectiunea 12.1). Stergeti bine toate suprafetele, inclusiv cadrul, pentru
a asigura o dezinfectie eficienta. Figura 12-28.

Pasul 16. Asamblati suportul de configurare DQA asa cum este descris in Sectiunea 5.1 si sigilati cu el
traductorul (fara gelul pentru fantoma DQA). Consultati Figura 12-29.

Pasul 17. Asigurati-va ca blocati suportul cu toate clemele din jurul cadrului traductorului. Consultati Figura
12-30.

Figura 12-28 Figura 12-29 Figura 12-30

Pasul 18. Deschideti supapa de deasupra traductorului pentru a permite aerului sa iasa atunci cand
interfata traductorului este umpluta cu apa. Consultati Figura 12-31
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Supapa de

Figura 12-31: Supapa de eliberare a aerului (deschisa)

Pasul 19. Umpleti traductorul prin butonul de umplere'(&'f;j' de pe interfata sau telecomanda sistemului de
ap3, astfel incat membrana s fie complet plind. inchideti supapa odat4 ce traductorul este plin.

(Sfat: aducerea traductorului intr-o pozitie inferioara reduce volumul necesar pentru umplerea interfetei
traductorului, scurtand timpul de umplere)

Pasul 20. Inchideti supapa odat ce traductorul este plin
Pasul 21. Apd&sati ,Start” ® (pe ecran (Figura 12-32) sau pe telecomand§ (Figura 12-33)) pentru a porni

temporizatorul , Cleaning Transducer” (Curatare traductor)

5 Cleaning Transducer in Progress

00:14:45

Wait till completion and
drain Transducer

Device status: Roady

Figura 12-32: ,Cleaning Transducer in Figura 12-33: Telecomanda pentru sistemul de
Progress” (Curatarea traductorului in curs) apa

Pasul 22. Cand temporizatorul a expirat, curdtarea traductorului este completa (Figura 12-34)
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Sé Cleaning Transducer Completed

Figura 12-34: ,,Cleaning Transducer Complete” Figura 12-35: Drain (Scurgere)
(Curatarea traductorului finalizata)

Pasul 23. Setati supapa de eliberare la aer

S
T

Pasul 24. Scurgeti &2 apa din traductor folosind ecranul sau telecomanda, (Figura 12-34)

Pasul 25. Aruncati apa din rezervorul de apa de 13 litri conform reglementarilor locale si lasati rezervorul
deschis la aer (fara supapa)

Pasul 25. Scoateti etansarea de pe interfata traductor-pacient
Pasul 26. Eliberati si indepartati membrana interfetei suportului pentru fantoma (Figura 12-36).

Pasul 27. Uscati-o folosind prosoape de hartie sau o carpa

.\

Figura 12-36

Figura 12-37

Pasul 28. Curatati capacul de protectie (Figura 12-37) cu servetele dedicate de curatare si dezinfectie
(specificate in Sectiunea 12.1).

Pasul 29. Protejati suprafata traductorului folosind capacul de protectie (Figura 12-37). Verificati ca
supapa XD sa fie inca deschisa, pentru a evita suprapresiunea si astfel incat traductorul sa se
poata usca liber.

NOTA:
In conducte poate rimane o cantitate de api rezidualid de pana la 5 1. Aceasta va fi
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indepartata din sistem ca parte a curatdrii/circulatiei de pornire Tnainte de configurarea

% tratamentului.
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13. GESTIONAREA DATELOR
13.1. Prezentare generala

Gestionarea datelor ofera urmatoarele optiuni:

o Pastrati inregistrarile de tratament.

o Examinati inregistrarile de tratament.

o Exportati inregistrarile de tratament pe un CD sau pe o unitate flash USB.
o Importati inregistrarile de tratament de pe un CD sau o unitate flash USB.

NOTA: N091
Acest mod poate fi accesat numai din ecranul Startup (Pornire) si nu in timpul O
tratamentului, prin apasarea butonului Data Management (Gestionarea datelor).

04

03 Jan 2015 )

03 Jan 2018 ; 180103 _part2
03 Jan 2013 - 180103 DQA
01 Jan 2015 00: 5Y582

Figura 13-1: Ecranul Data Management (Gestionarea datelor)
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CAUTION:
Numai personalului autorizat i se permite sa acceseze fizic statia de lucru ExAblate.

CAUTION:
Mentineti controlul fizic al accesului la camera de control RM si la statia de lucru

CAUTION:
Mentineti restrictia de acces fizic la zona de service RM si la dulapul de echipamente.

CAUTION:
Numele de utilizator si parola statiei de lucru ExAblate nu trebuie tiparite sau partajate cu
nimeni.

NOTA:

Este recomandat sa contactati reprezentantul dvs. INSIGHTEC pentru a modifica parola
initiala si pentru a o inlocui cu o parola puternica, care se potriveste cu politica dvs. locala
privind parolele.

CAUTION:

In cazul in care securitatea fizica a hard disk-urilor WS si/sau CPC nu poate fi garantati in
camera de control RM sau in camera dulapului de echipamente, detasati cu cheile dedicate
hard disk-urile WS si/sau CPC atunci cand sistemul nu este in uz si depozitati-le intr-o
locatie controlata, sigurd si accesibila.

AVERTISMENT:

Dispozitivele USB (cum ar fi hard disk cu cheie) trebuie utilizate pe statia de lucru
ExAblate numai de personal autorizat. Dispozitivele USB necesitd o scanare prealabila a
programelor malware (cu antivirus/antimalware).

Nu utilizati portul USB pentru a incérca alte echipamente.

Nu introduceti in porturile USB dispozitive neautorizate, inclusiv transmitdtoare de
radiofrecventd (RF).

NOTA:
Se recomandd prudentd atunci cand transferati informatii private despre pacient pe
dispozitive media portabile. Se recomanda utilizarea dispozitivelor USB criptate.
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CAUTION:
In cazul unui eveniment de securitate care a dus la o modificare a fisierului Ini, pe ecranul
statiei de lucru va apdarea urmatorul mesaj de alerta:

Contactati reprezentantul local IT si de service Insightec si nu continuati cu utilizarea
sistemului pana cand problema nu este rezolvata.

Fiecare export de tratament include jurnalele de auditare a autentificarii sistemului si jurnalele de
evenimente antivirus.

Jurnalele de auditare de conectare la WS si CPC pot fi gasite intr-un vizualizator de evenimente
Windows numit ,,WsSecurity.evt” si ,,CpcSecurity.evt”.

Jurnalele de evenimente antivirus pot fi gasite in fisierele text numite ,,OnAcessScanLog.txt”,
,»OndDemandScanLog.txt” si ,,AccessProtectionLog.txt”.

NOTA:

Se recomanda insistent ca personalul IT local sa evalueze periodic jurnalele de audit de
conectare la sistem si jurnalele de evenimente antivirus ale exporturilor de tratament si sa
estimeze daca exista vreo suspiciune de evenimente de securitate cibernetica.

vulnerabilitdti de securitate cibernetica sau a unui incident de securitate in dispozitivul
Exablate. Raportati incidentele de securitate si incidentele potentiale, inclusiv cele care
implica active de informatii portabile, catre biroul local de asistentd/service IT si
reprezentantului dvs. Insightec

AVERTISMENT:

Securitatea ciberneticd si actualizarile software ar trebui implementate numai de cétre
tehnicieni/personal autorizat Insightec.

Utilizatorii nu trebuie sa accepte sau sd implementeze actualizari pe statia de lucru sau CPC
(consultati Sectiunea 2.1.3).

CAUTION:
Inchideti sistemul si deconectati computerul statiei de lucru de la priza la detectarea unei

Din motive de securitate si conformitate, statia de lucru Exablate 4000 nu este echipata cu capabilitati
wireless.

CAUTION:
Este interzisd conectarea adaptoarelor wireless precum adaptoare Wi-Fi sau Bluetooth la
computerul statiei de lucru Exablate 4000.
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13.1.2. Cerintele minime de retea si configuratiile de securitate ale sistemului Exablate

Cerinta SBOX Comutatoru Firewall pentru clienti Comutato
| LAN r de retea
Exablate client
Comutator Comutator
de retea LAN de nivel
2
Min. 5
porturi
Ethernet
100/1000
Mbps
Adresa IP 1 adresa | 1 adresa | 1 adresa IP
IP fixa IP fixa fixa
Viteza 1Gbps 1Gbps 1Gbps 100/1000Mb | 100/1000Mbps 100/1000M
conexiunii la ps bps
reteaua LAN
Viteza 100/1000Mb 100/1000Mbps 100/1000M
conexiunii la ps bps
reteaua
WAN
Latime de Minim 15 Mbps
banda WAN
Porturi Toate Toate Toate (LAN) Servicii terminale:
TCP/IP (LAN) (LAN) TCP 3389
deschise TCP (WAN) Navigare pe computer TCP 135,
3389,135,13 TCP 139, TCP 445, UDP 137, UDP
9,445,5800,5 138
900,20,21 Porturi VNC:
TCP 5800 TCP 5900
UDP(WAN) FTP: TCP 20,21
137,138 HTTP/s:
TCP 80,443
Criptare de Domeniu de criptare:
la site la site IKEvl
Grupa Diffie-Hellman 2
Fara PFS
Asociatiile de securitate IKE 1440
minute
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Renegociati asocierile de
securitate IPsec la fiecare 3600 de
secunde

Faza 1: 3DES/SHA1

Faza 2: 3DES/SHA1

Latenta LAN | <1Ms <1Ms <1Ms <1Ms <1Ms
Latenta < 400Ms < 400Ms

WAN

Caballing Minimum IEEE cat 5e

13.2. Selectarea unui pacient

1. Apasati pe ID-ul pacientului pentru a selecta inregistrarea tratamentului.
2. Tineti apasata tasta Shift pentru a selecta o lista continua de ID-uri de pacient.
3. Tineti apasata tasta Ctrl pentru a selecta anumite ID-uri de pacient.

13.2.1. Instrumente de actiune

Urmatoarele comenzi apar pe ecranul Data Management (Gestionarea datelor) (consultati Figura 13-1):

Descriere

< Export Apadsati acest buton pentru a exporta toate inregistrarile de tratament
selectate pe CD sau pe unitatea flash USB.

Import Apadsati acest buton pentru a importa una sau mai multe Tnregistrari de
tratament care au fost salvate anterior pe un CD sau pe o unitate flash USB
pe consola sau tratamente de pe o alta consola Exablate.

. Screen Dump Apasati acest buton pentru a trimite instantanee asociate cu tratamentele
(Captura de ecran) | selectate pe CD-ul sau pe unitatea flash USB.
Erase Selected Apasati acest buton pentru a sterge inregistrarile de tratament selectate
Treatment din baza de date, dar lasati inregistrarea in Patient List (Lista pacientilor).
(Stergeti
tratamentul
selectat)

Technical Export Apasati acest buton pentru a exporta fisiere de jurnal tehnice pe CD sau pe
(Export tehnic) unitatea flash USB.

Replay (Reluare) Apdsati acest buton pentru a accesa ecranul Replay (Reluare). Replay
(Reluare) poate fi aplicat numai daca este selectat un tratament.
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Get Images Apadsati acest buton pentru a intra in caseta de dialog Download MR
(Preluare imagini) | Images (Descarcati imagini RM). Imaginile importate din sistemul RM pot fi
copiate folosind unitatea CD Exablate sau unitatea flash USB.

© Export Summary | Apasati acest buton pentru a exporta un fisier rezumat al unui tratament
File (Exportati selectat pe un CD sau pe o unitate flash USB.
fisierul rezumat)

NOTA:

Sistemul Exablate permite stocarea de rezerva a datelor de tratament pe anumite suporturi
electronice (CD, DVD, USB sau HDD extern); totusi, este responsabilitatea utilizatorului, si
nu a INSIGHTEC, sa faca copii de rezerva pentru datele de tratament, asa cum ar putea fi cerut
de legile si reglementarile aplicabile si/sau de politicile si procedurile institutionale ale
utilizatorului. Capacitatile de stocare de rezerva ale sistemului Exablate sunt furnizate de
INSIGHTEC ,,ca atare”, fara nicio declaratie sau garantie, inclusiv, dar fara a se limita la,
garantii de vandabilitate si potrivire pentru un anumit scop.

INSIGHTEC nu este responsabil pentru nicio modificare sau pierdere a datelor care rezultd din
functionarea defectuoasa sau din orice utilizare a suporturilor electronice utilizate cu sistemul
Exablate.

Figura 13-2: Casa de dialog CD Disk Label (Eticheta disc CD)

Exportati una sau mai multe inregistrari de tratament din baza de date locala pe un CD sau pe un dispozitiv
de stocare USB, dupa cum urmeaza:

1. Introduceti un CD gol in unitatea CD sau conectati o unitate flash USB.

2. Selectati un tratament sau un set de tratamente de exportat.
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3. Apasati acest buton; selectati To CD/DVD (Pe CD/DVD) sau To USB (Pe USB) din meniul derulant X

si apasati pe OK pentru a incepe exportul. Sistemul raspunde cu caseta de dialog Disk Label
(Eticheta disc).

4. Introduceti un titlu pentru disc/fisier si apasati OK.

5. Datele vor fi exportate pe CD sau pe dispozitivul USB. Progresul exportului poate fi vizualizat in Status
Bar (Bara de stare).

6. CD-ul este scos automat din unitatea CD cand exportul datelor este complet.

Pentru a importa una sau mai multe inregistrari de tratament:
Puneti CD-ul cu fisierele de tratament in unitatea CD sau conectati dispozitivul USB corespunzator.

Apasati acest buton; selectati From CD/DVD (De pe CD/DVD) sau From USB (De pe USB) din meniul
derulant; tratamentele importate vor fi copiate pe unitatea locala si vor fi afisate in Patient List (Lista
pacientilor) (consultati Figura 13-3).

Pentru a stoca instantanee asociate cu tratamentul selectat:

1. Introduceti un CD sau conectati un dispozitiv USB.

2. Apasati acest buton; selectati To CD/DVD (Pe CD/DVD) sau To USB (Pe USB) din meniul
derulant.

3. Instantaneele asociate cu tratamentele selectate vor fi copiate in optiunea de stocare selectata. [Eig

Utilizati acest buton pentru a sterge inregistrarile de tratament selectate din baza de date, dar ldsati detaliile
tratamentului in Patient List (Lista pacientilor) (consultati Figura 13-3).

1. Selectati inregistrarile pentru a fi sterse din lista de pacienti.

2. Apa3sati acest buton pentru a sterge inregistrarea tratamentului. inregistrarile vor fi sterse din baza
de date, dar detaliile tratamentului vor ramane in lista pacientilor.

NOTA:

Tn timp ce informatiile de tratament sterse vor fi in continuare afisate in lista pacientilor
dupa stergere, datele de tratament nu vor mai fi accesibile.
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Coloana ,Archived” (Arhivat) din meniul Database (Baza de date) (consultati Figura 13-3)
indica daca un tratament este disponibil pentru redare

Asigurati-va ca tratamentul este exportat Tnainte de a-l sterge.

08 Jan 2018 160603
04 Jan 2018

03 Jan 2018 20:02:52
28 Dec 2017 13:2352

28 Dec 2017 10:13:24

28 Dec 2017 09°56:42
26 Dec 2017 16:44:06
21 Dec 2017 141923
20 Dec 2017 20:22:16

rweoo oo o wEl

Figura 13-3: Ecranul de gestionare a datelor - Disponibilitatea tratamentului in baza de date

Exportati unul sau mai multe fisiere jurnal tehnice de tratament pe un CD sau pe o unitate flash USB, dupa
cum urmeaza:

1. Introduceti un CD gol in unitatea CD-R sau conectati o unitate flash USB.

2. Apasati acest buton; selectati To CD/DVD (Pe CD/DVD) sau To USB (Pe USB) din
meniul derulant si, In caseta de dialog Technical Export (Export tehnic), selectati o data g
pentru a localiza fisierele jurnal, apoi apdsati OK pentru a Incepe exportul.

Technical Export

I

[ < | October. 2010

Sun Mon Tue Wed Thu
2% 27 28 23 30
3 4 5 B 7 8 9
10011 12 13 14 15 16
17 16 WER 20 21 22023
24 25 26 27 28 23 30
311 2 3 4 5 6
T Today: 10/19/2010

Figura 13-4: Caseta de dialog Technical Export (Export tehnic)
3. Introduceti un titlu pentru disc/fisier si apasati OK.

4. Datele tehnice vor fi exportate pe CD sau pe unitatea flash USB. Progresul exportului poate fi vizualizat
in Status Bar (Bara de stare).

Sistemul Exablate este echipat cu un utilitar pentru a exporta imagini RM pe CD sau pe unitatea flash USB.

INSIGHTEC

PUB41009248, Rev 2.0, Pagina 202



GESTIONAREA DATELOR

Pentru a exporta imagini RM (consultati Figura 13-5).

1. Apasati acest buton si selectati To CD/DVD (Pe CD/DVD) sau To USB (Pe USB) din
meniul derulant; apare caseta de dialog pentru descarcarea imaginilor RM.

2. Selectati o examinare din Exam List (Lista de examinari). Toate seriile relevante vor aparea in Series
List (Lista de serii) (aceastd operatiune poate dura ceva timp).

3. Din lista de serii asociata, selectati una sau mai multe serii, folosind tastele Shift sau Ctrl sau butonul
de optiune Select All (Selectati tot).

4. Introduceti un nou nume de pacient si ID-ul tratamentului sau utilizati valorile implicite ale sistemului
(initialele pacientului).

Figura 13-5: Descarcati ecranul de imagini RM

1. Apasati butonul Download (Descarcare) pentru a copia imaginile in sistemul Exablate; imaginile vor fi
stocate pe statia de lucru si vor apdrea in lista Data on WS (Date pe WS).

2. Selectati pacientii din lista Data on WS (Date pe WS) si apdsati butonul Burn (Inscriptionare) pentru a

exporta imaginile pe un CD sau pe o unitate flash USB. Procesul de export poate fi vizualizat in Status
Bar (Bara de stare) (consultati Figura 13-1).

3. CD-ul este scos automat din unitatea CD cand exportul datelor este complet.
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NOTA: N0O97

% Fisierele de tratament trebuie sa provina de la o consold Exablate. Cand fisierele de tratament
sunt Inregistrate pe o altd consold, numele si ID-ul pacientului nu sunt afisate pentru a pastra
confidentialitatea.

13.2.8. Export Summary File (Exportati fisierul rezumat)

unitate flash USB.
Selectati tratamentul din Patient List (Lista de pacienti).

Apasati acest buton si selectati To CD/DVD (Pe CD/DVD) sau To USB (Pe USB) din meniul derulant,
pentru a crea un rezumat al tratamentului si a-l exporta.

Utilizati acest buton pentru a exporta un fisier rezumat al unui tratament selectat pe un CD sau pe o ﬁ

13.3. Baza de date externa (optional)

Sistemul Exablate poate fi livrat cu o baza de date externa suplimentara. Baza de date optionala poate fi
adaugata la un sistem existent de catre INSIGHTEC si intr-o etapa ulterioara.

Figura 13-6: Ecran de gestionare a datelor — Sistem cu baza de date externa
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Urmatoarele elemente sunt adaugate la ecranul Data Management (Gestionarea datelor) pe sistemele cu
baza de date externa (consultati Figura 13-6):

|| Selectati baza de Apasati o fila de baza de date pentru a afisa datele in
date Patient List (Lista pacientilor).

L"’ Stergeti Apdsati acest buton pentru a sterge finregistrarile de
tratamentul si tratament selectate din baza de date si din Patient List (Lista
inregistrarea pacientilor).

Copiati Apadsati acest buton pentru a copia o inregistrare
inregistrarile intre a tratamentului din baza de date Local in baza de
baze de date date Archive (Arhiva).

Apasati acest buton pentru a copia o inregistrare
a tratamentului din baza de date Archive (Arhiva) in baza
de date Local.

Exista doua file pentru a selecta baza de date activa.

Apasati pe fila Treatments (Tratamente) pentru a afisa datele Local Database (Baza de date locald) in
Patient List (Lista pacientilor) si pentru a gestiona datele.

Apasati pe fila Archive (Arhiva) pentru a afisa datele bazei de date Archive (Arhiva) in Patient List (Lista
pacientilor) si gestionati datele.

Utilizati acest buton pentru a sterge inregistrarile de tratament selectate din baza de date si din Patient List
(Lista pacientilor).

1. Selectati inregistrarile pentru stergere din Patient List (Lista pacientilor).

2. Apasati acest buton pentru a sterge inregistrarile selectate.
NOTA:

Dupa stergere, nu va fi disponibila nicio inregistrare a tratamentului.
Asigurati-va ca tratamentul a fost exportat inainte de stergere.
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Pentru a copia tratamente dintr-o baza de date 1n alta, utilizati butonul Copy Records Between Databases
(Copiati inregistrarile intre baze de date). .

Apasati acest buton pentru a copia o inregistrare a tratamentului din baza de date Local in baza
de date Archive (Arhiva).

Apadsati acest buton pentru a copia o inregistrare a tratamentului din baza de date Archive
(Arhiva) in baza de date Local.

Instrumentele de actiune prezentate in Sectiunea 13.3.1 sunt disponibile pentru utilizare in baza de date
Local.

Comenzile Screen Dump (Captura ecran), Delete Complete Record (Stergere inregistrare completa), Erase
Selected Treatment (Stergere tratament selectat) si Get Images (Preluare imagini) sunt disponibile pentru

utilizare si in baza de date Archive (Arhiva).

Pentru a parasi Data Management (Gestionare date), apasati butonul Exit (lesire); sistemul va trece la
ecranul Startup (Pornire).
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A. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A CADRULUI PENTRU CAP UCHRA TIP DHRS

AVERTISMENT:
& Determinati configuratia aplicabild asa cum este descris in 1.6.14 si consultati

doar documentatia relevanta.

Cadrul pentru cap Exablate Neuro (bazat pe UCHRA) este un cadru stereotactic utilizat pentru fixarea
capului pacientului in timpul tratamentului cu sistemul Exablate 4000.

Acest cadru este bazat pe cadrul pentru cap INTEGRA UCHRA si nu mai este furnizat la noile centre.
Aceste instructiuni sunt destinate centrelor care detin inca unul dintre aceste cadre pentru cap.

Inspectati intotdeauna cadrul pentru cap Exablate Neuro (bazat pe UCHRA) Thainte de utilizare. Nu utilizati
daca este deteriorat.

AVERTISMENT:
& Suruburile de unicd folosintd pentru cadrul pentru cap (lung sau scurt) sunt

furnizate STERILE folosind oxid de etilena.

Inspectati vizual pachetul cu suruburi inainte de utilizare pentru a verifica
integritatea etansarii. Aruncati suruburile n caz de rupturd, perforare sau
alte deteriorari vizuale ale pachetului sau componentelor.

Suruburile de unica folosintd ale cadrului pentru cap sunt destinate doar
unei singure utilizdri. Nu reutilizati si nu resterilizati. Reutilizarea poate
duce la contaminarea Incrucisata si la tesirea surubului, ceea ce duce la
potentiala miscare a pacientului. Aruncati suruburile in conformitate cu
legile spitalicesti si locale.

NOTA:
Asigurati-va cd ati adunat partile diverse mici (cum ar fi suruburi, chei si
accesoril) dupa utilizare, pentru a preveni pierderea.
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Descrierea piesei Cantitate

MANER SUPORT CAP 70 mm STANGA 1
MANER SUPORT CAP 70 mm DREAPTA 1
MANER SUPORT CAP 100 mm STANGA 1
MANER SUPORT CAP 100 mm DREAPTA 1

ANSABMLU CADRU PENTRU CAP DE INALTIME
JOASA
SAU 1
ANSABMLU CADRU PENTRU CAP DE INALTIME
MEDIE
CURELE PENTRU POZITIONAREA CADRULUI 1
PENTRU CAP
SURUB MONTAJ CADRU PENTRU CAP 20 MM 4 (si 6 dejain
cadru)
CHEIE INELARA 2
CAPACE SILICON TRANSPARENT 0,142X0,5 4

-xablate Neuro

HEAD FRAME SET

Figura A - 1: Setul de cadru bazat pe Exablate UCHRA
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A.1.2. Conectarea\inlocuirea suporturilor

Setul cadrului pentru cap Exablate include doua seturi de suporturi laterale.

Suporturile laterale inferioare permit extinderea razei de atingere a traductorului de-a lungul directiei A-P
si sunt deosebit de relevante daca este vizata o tinta situata anterior intr-un tunel RM de 60 cm. O alegere
informata a suporturilor laterale poate ajuta, de asemenea, la maximizarea confortului pacientului.

Componente necesare

Descrierea piesei Cantitate

ANSABMLU CADRU PENTRU CAP DE
INALTIME JOASA

SAU 1

ANSABMLU CADRU PENTRU CAP DE
INALTIME MEDIE

SUPORT LATERAL JOS RH/LH
SAU 1
SUPORT LATERAL MEDIU RH/LH

SURUB MONTAJ CADRU PENTRU CAP 20
MM

CHEIE INELARA 1

Figura A - 2: Conectarea suporturilor laterale la cadrul pentru cap (numai in scopuri ilustrative)
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Componente necesare

Descrierea piesei Cantitate

ANSABMLU CADRU PENTRU CAP DE INALTIME
JOASA

SAU 1

ANSABMLU CADRU PENTRU CAP DE INALTIME
MEDIE

SURUB MONTAJ CADRU PENTRU CAP 20 mm
MANER SUPORT CAP 70 mm STANGA
MANER SUPORT CAP 70 mm DREAPTA
MANER SUPORT CAP 100 mm STANGA
MANER SUPORT CAP 100 mm DREAPTA
CHEIE INELARA

PR |D

Figura A - 3: Conectarea stalpilor cadrului (doar in scopuri ilustrative)

ATENTIE:
Retineti ca stalpii sunt numerotati, asigurati-va ca fiecare stalp este fixat in slotul
marcat cu numarul corespunzator.
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\ NOTA:
% | Este posibil s glisati stalpii in sus si in jos pentru a optimiza potrivirea cadrului
/' pentru cap la pacient.

Setul de bare frontale pentru utilizarea cu cadrul pentru cap

Exablate
Descrierea piesei
Setul de bare transversale si stalpi pentru cadrul pentru cap

Setul de bare transversale si stalpi pentru cadrul pentru cap este un accesoriu optional care poate fi
achizitionat pentru a fi utilizat cu cadrul pentru cap Exablate pe baza UCHRA, consta din doi stalpi frontali
inclinati si o bara transversala frontala care poate fi utilizata pentru fixarea cadrului pentru cap din punctele
de acces mai frontale decat cele ale setului de cadru pentru cap implicit. Pentru a utiliza setul de bare
frontale:

1. Atasati stalpii frontali la cadrul pentru cap ((A1) la (A2) utilizand suruburile obisnuite de atasare a
stalpilor cadrului pentru cap (1)).

2. Atasati bara frontala la stalpi ((B2) la (B1)) folosind suruburile furnizate (2)).

3. Suruburile pentru cadrul pentru cap sunt aceleasi cu cele utilizate cu cadrul pentru cap implicit si sunt
fnsurubate prin gaurile de fixare prefiletate din bara frontala (C).

Figura A - 4: Set de bara frontala si accesoriu
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AVERTISMENT:

Fixarea capului pentru cap poate fi efectuata numai de un neurochirurg autorizat
cu experienta stereotactica.

Suruburi inelare de unica folosinta pentru utilizare cu cadrul
pentru cap Exablate

Descrierea piesei

Suruburi lungi de unica folosinta pentru fixarea cadrului pentru cap,
denumite si suruburi inelare de unica folosinta (DHRS)

Suruburi scurte de unica folosinta pentru fixarea cadrului pentru cap,
denumite si suruburi inelare de unica folosinta (DHRS)

Curele pentru pozitionarea cadrului pentru cap

e Pentru o anatomie neobisnuita, luati in considerare utilizarea barei transversale si a setului de stalpi
(consultati A.1.4) sau suruburi scurte

e Radeti bine scalpul pacientului, apoi stergeti-I cu tifon sau tampon inmuiat cu alcool sanitar.
e Asigurati-va ca stalpii sunt bine fixati.

e Asigurati-va ca numarul de pe fiecare stalp corespunde cu numarul de pe cadru.

e (Optional) Folositi curelele de pozitionare a cadrului pentru a plasa cadrul pentru cap.

e Asezati cadrul cat mai jos posibil pentru a permite o acoperire optima pentru tratamentul Exablate.

Figura A - 5: Curelele de plasare a cadrului pentru cap
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o Utilizati toate cele patru (4) suruburi de unica folosinta ale cadrului pentru
cap pentru a atasa cadrul la pacient

» Utilizati numai componentele si instrumentele cadrului pentru cap furnizate
de INSIGHTEC

o Plasarea ansamblului cadrului pentru cap este mai usoara daca doud persoane
efectueaza procedura.

e Aplicati anestezie locala prin gaurile de fixare ale stalpului (sau gaurile de fixare ale barei transversale, daca
este cazul).

e Lasati anestezicul local sa aiba efect.

e Utilizati cheia inelara furnizata de INSIGHTEC pentru a introduce suruburile in craniul pacientului.

AVERTISMENT
fj} Se recomandd utilizarea unui unguent antibacterian pe varfurile suruburilor.

Dezinfectati si bandajati locurile de inserare a suruburilor dupa indepartarea
cadrului pentru cap

Strangeti suruburile: doua suruburi diagonal opuse simultan, alternativ si egal

Aplicati o forta moderata pentru a va asigura ca cadrul este bine strans pe craniul pacientului

CAUTION:

Strangerea excesiva a suruburilor de unica folosintd a cadrului pentru cap poate cauza
defectarea prematura a stalpilor si/sau a suruburilor de unica folosinta ale cadrului pentru
cap.

Asigurati-va cd partea dorsala a stilpilor nu preseaza pielea, pentru confortul
pacientului.

AVERTISMENT:
Strangerea excesiva a suruburilor de unica folosinta ale cadrului pentru cap poate provoca
leziuni ale craniului:

e Inainte de aplicarea cadrului, chirurgul trebuie si revizuiasca detaliile CT ale
pacientului

e Evitati aplicarea unei forte suplimentare in timpul introducerii suruburilor in
craniu

e Asigurati-va ca puntea nasului este stransa si nu impiedica accesul la cdile respiratorii ale pacientului.

e Atasati un capac din silicon la capatul fiecarui surub de unica folosinta pentru cadrul pentru cap.

CAUTION:

Stringerea excesiva a suruburilor de unica folosinta a cadrului pentru cap poate
cauza defectarea prematura a stalpilor si/sau a suruburilor de unica folosinta ale
cadrului pentru cap.
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Utilizati urmatoarele instructiuni pentru a curata componentele cadrului pentru cap dupa fiecare
tratament:

e Curatati componentele cu apa distilata deionizata.
e Uscati bine toate componentele Tnhainte de depozitare.

e Aruncati suruburile de unica folosinta ale cadrului pentru cap dupa fiecare utilizare.

CAUTION:
Nu utilizati solutie salind. Solutia salind poate deteriora suprafata metalica.

Nu utilizati agenti corozivi, cum ar fi Clorox® sau Cidex®.

Nu utilizati alcool sau peroxid de hidrogen pe materialele compozite negre.

NOTA:
Utilizarea Betadine® sau a unei solutii similare care contine iod poate pata suprafata
sistemului stereotactic.

Pentru a minimiza decolorarea, stergeti orice urma de Betadine® sau solutii similare
cat mai curand posibil in timpul sau dupa procedura.

NOTA:

Daca instrumentele sunt expuse la solutii foarte caustice, cum ar fi solutii de
indlbitor, clatiti imediat instrumentele cu apa distilata deionizatd pentru a preveni
deteriorarea prin coroziune a suprafetelor si pieselor mobile.
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B. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A CADRULUI PENTRU CAP UCHRA TIP PFK

AVERTISMENT:
& Determinati configuratia aplicabild asa cum este descris in 1.6.14 si consultati

doar documentatia relevanta.

Cadrul pentru cap Exablate (bazat pe UCHRA) Neuro tip PFK este un cadru stereotactic utilizat pentru fixarea
capului pacientului in timpul tratamentului cu sistemul Exablate 4000.

Acest cadru este bazat pe cadrul pentru cap INTEGRA UCHRA si nu mai este furnizat la noile centre.

Aceste instructiuni sunt destinate locatiilor care detin inca unul dintre aceste cadre pentru cap si au primit
un set suplimentar descris in sectiunea B.1.1.

Inspectati intotdeauna cadrul pentru cap Exablate Neuro (bazat pe UCHRA) Thainte de utilizare. Nu utilizati
daca este deteriorat.

AVERTISMENT:
& Suruburile de unicd folosinta si adaptoarele cadrului pentru cap sunt furnizate

STERILE folosind oxid de etilena.
Inspectati vizual pachetul cu suruburi inainte de utilizare pentru a verifica
integritatea etansarii. Aruncati suruburile in caz de rupturd, perforare sau
alte deteriorari vizuale ale pachetului sau componentelor.
Suruburile si adaptoarele cadrului pentru cap sunt destinate doar unei
singure utilizari. Nu reutilizati si nu resterilizati. Reutilizarea poate duce
la contaminarea incrucisatd si la tesirea surubului, ceea ce duce la
potentiala miscare a pacientului.
Aruncati suruburile si toate cele 8 adaptoare in conformitate cu
reglementdrile spitalului si cele locale.

NOTA:
Asigurati-va cd ati adunat partile diverse mici (cum ar fi suruburi, chei si
accesorii) dupa utilizare, pentru a preveni pierderea.
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Din setul cadrului pentru cap furnizat anterior

\‘ [
-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: Setul de cadru bazat pe Exablate UCHRA
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Din noul set de cadru pentru cap furnizat de Insightec pentru a fi compatibil cu PFK (doar in scopuri
ilustrative):

Part Name

Posterior Posts

Anterior Posts

Frame Placement Strap

Patient Fixation Wrench

| o [ ] 2 [ B

el & | 6| o] 3>

Exablate Caliper
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B.3 Conectarea\inlocuirea suporturilor

Setul cadrului pentru cap Exablate include doua seturi de suporturi laterale.

Suporturile laterale inferioare permit extinderea razei de atingere a traductorului de-a lungul directiei A-P
si sunt deosebit de relevante daca este vizata o tinta situata anterior intr-un tunel RM de 60 cm. O alegere
informata a suporturilor laterale poate ajuta, de asemenea, la maximizarea confortului pacientului.

Componente necesare

Descrierea piesei Cantitate

Ansamblu cadru pentru cap de inaltime
joasa

Sau 1

Ansamblu cadru pentru cap de Tnaltime
medie

Suport lateral jos RH/LH
Sau 1
Suport lateral mediu RH/LH

Surub montaj cadru pentru cap 20 mm 4

Cheie inelara 1

Figura B - 7: Conectarea suporturilor laterale la cadrul pentru cap (numai in scopuri ilustrative)
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Componente necesare

Descrierea piesei Cantitate

Ansamblu cadru pentru cap de Tndltime joasa
Sau 1
Ansamblu cadru pentru cap de indltime medie

Surub montaj cadru pentru cap 20 mm

Stalpi anteriori

Stalpi posteriori

P IN(N[D

Cheie inelara

Figura B - 8: Conectarea stalpilor cadrului (doar in scopuri ilustrative)

ATENTIE:

Retineti ca stalpii sunt numerotati, asigurati-va ca fiecare stalp este fixat in slotul
marcat cu numarul corespunzator.

NOTA:
Este posibil sa glisati stalpii n sus si in jos pentru a optimiza potrivirea cadrului
pentru cap la pacient.

B.5 Kit de fixare a pacientului Exablate Neuro (PFK)
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PFK (kit de fixare a pacientului) este compus din 4 suruburi de fixare a pacientului, 4 adaptoare
scurte si 4 adaptoare lungi (figura de mai jos). Adaptoarele ofera o interfata sterila pentru suruburi
si ofera compatibilitate cu o gama larga de dimensiuni de cap. Dupad cum se arata in figura de mai
jos, suruburile si adaptoarele sunt asamblate pe stalpii cadrului pentru cap Exablate prin gauri de
fixare dedicate.

Brn— s

Bt = -

AL
man

.
- .
U

Figura 13-7: Kitul de fixare a pacientului (PFK) Exablate Neuro
B.6 Calibru Exablate

Calibrul Exablate permite sa se determine care este combinatia optima de adaptoare de utilizat pentru
pacient (Sectiunea 1.9.4) prin masurarea diagonalei capului pacientului (consultati Imaginea 1-27 - de la
locatia de insertie a stiftului frontal la locatia de insertie a stiftului posterior contralateral in capul
pacientului).

Calibrul are o gama de trei intervale diferite pentru 3 tipuri de dimensiuni ale capului: SS, SL, LL (Sectiunea
1.9.4).

Pentru a alege combinatia potrivita de adaptoare pentru a fi introduse in orificiile de fixare a cadrului,
utilizati calibrul furnizat in setul cadrului pentru cap (Sectiunea 1.9.3) pe capul ras al pacientului.
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Figura 13-8 - Calibru Exablate pentru masurarea diagonalei capului si estimarea combinatiei
B.7 Combinatii diferite de adaptoare

Calibrul Exablate permite determinarea combinatiei optime de adaptoare de utilizat pentru fiecare pacient,
masurand diagonala capului pacientului

Folosind calibrul furnizat, mdsurati distanta dintre punctele de inserare contra-laterale a stifturilor (de
exemplu, distanta dintre locatiile de fixare vizate din partea posterioara stanga si cea anterioara dreapta).

Pe baza acestei masuratori, selectati combinatia adecvata de adaptoare (vedeti mai jos).

Retineti ca, in cazul unei anatomii anormale sau asimetrice a pacientului, o combinatie diferita poate fi
optima pentru fiecare pereche.

Citirea calibrului: SS Citirea calibrului: SL Citirea calibrului: LL

Adaptoare scurte Adaptoare mixte Adaptoare lungi

B.8 Inlocuirea suporturilor laterale

n unele configuratii, setul cadrului pentru cap Exablate de tip PFK include dous seturi de suporturi laterale.
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Suporturile laterale inferioare permit extinderea razei de atingere a traductorului de-a lungul directiei A-P
si sunt deosebit de relevante daca este vizata o tinta situata anterior intr-un tunel RM de 60 cm. O alegere
informata a suporturilor laterale poate ajuta, de asemenea, la maximizarea confortului pacientului.

Part Name Qty.
A | Headframe Base 1
B Side Holders 2
C | Side Holder Fixation Screws 4
1

A | Frame Assembly Wrench

B | Patient Fixation Wrench

C | Side Holder Fixation Screw

D ‘ Post Fixation Screw
L ‘ 1

Figura 13-10: Suruburi si chei pentru cadrul pentru cap
B.9 Pregatirea cadrului pentru capul pacientului
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Tn functie de dimensiunea capului pacientului, alegeti combinatia potrivitd de adaptoare din setul PFK
pentru a fi introduse pe stalpii si bara cadrului pentru cap, folosind calibrul pe capul ras (consultati Sectiunile
1.9.25i 1.9.5).

oy

Figura 13-11: Inserarea adaptorului intern in stalpi

Introduceti cele 4 adaptoare n orificiile lor de fixare dedicate de pe stéalpii cadrului pentru cap din partea
interna a stalpilor (consultati Figura 1-30). Asigurati-va ca adaptorul este atasat ferm pe stalpii cadrului
pentru cap.

AVERTISMENT:
Asigurati-va ca fiecare stalp este bine fixat.

Daca este necesar, utilizati cheile pentru asamblarea cadrului pentru cap (Figura 1-29) pentru a fixa stalpii.

AVERTISMENT:
& Fixarea capului pentru cap poate fi efectuatda numai de un neurochirurg autorizat

cu experientd stereotactica.

e Radeti bine scalpul pacientului, apoi stergeti-l cu tifon sau tampon Tnmuiat cu alcool sanitar.
e Asigurati-va ca stalpii sunt bine fixati.
e Alegeti cele 4 adaptoare potrivite conform instructiunilor furnizate in Sectiunea 1.9.5.

e Introduceti adaptoarele in gaurile de fixare de pe stalpi si bara din partea interioara a cadrului (consultati
Figura 1-6)

e (Optional) Folositi curelele de pozitionare a cadrului pentru cap pentru a plasa si ajusta inaltimea verticala a
cadrului pentru cap.
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e Asezati cadrul cat mai jos posibil pentru a permite o acoperire optima pentru tratamentul Exablate.

NOTA:
Utilizarea curelelor de pozitionare a cadrului pentru cap ajutd la sustinerea
greutdtii ansamblului cadrului pentru cap in timpul plasarii pe pacient.

Marcati cu un pix de marcare locurile proiectate de intrarea suruburilor si linia temporala superioara
(optional)

e Aplicati anestezie locala prin gaurile de fixare din stalpi sau pe locurile marcate de inserare a suruburilor, cu
sau fara mutarea temporara a cadrului.

e Lasati anestezicul local sa aiba efect.

e Introduceti suruburile de unica folosinta ale cadrului pentru cap in gaurile de fixare ale acestora predispuse
in adaptoare.

AVERTISMENT:

Se recomandd utilizarea unui unguent antibacterian pe varfurile suruburilor.
Dezinfectati si bandati locurile de inserare a suruburilor dupa indepartarea cadrului
pentru cap

ATENTIE:

Patru gauri de fixare in bara anterioara a cadrului pentru cap sunt disponibile
pentru inserarea suruburilor de unica folosinta ale cadrului pentru cap si a
adaptoarelor. Pentru a evita, daca este cazul, plasarea suruburilor in muschiul
temporal, utilizati cele doua puncte de acces mediane.

e Utilizati cheia de fixare a pacientului furnizata de INSIGHTEC pentru a introduce suruburile de unica folosinta
ale cadrului pentru cap in craniul pacientului.

NOTA:

Utilizati toate cele patru (4) suruburi de unicd folosintd ale cadrului pentru cap
pentru a atasa cadrul la pacient

o Utilizati numai componentele si instrumentele cadrului pentru cap furnizate
de INSIGHTEC

o Plasarea ansamblului cadrului pentru cap este mai usoara daca doud persoane
efectueaza procedura.

e Pastrati o distanta intre piele si aspectul exterior al barei la fiecare loc al suruburilor.

e Strangeti suruburile: doua suruburi diagonal opuse simultan, alternativ si egal.
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e Aplicati o forta moderata pentru a va asigura ca ati strans bine cadrul pe craniul pacientului.

CAUTION: C004D
Strangerea excesiva a suruburilor de unicd folosinta ale cadrului pentru cap poate cauza
defectarea prematurd a stalpilor cadrului pentru cap si/sau a suruburilor de unica folosinta
ale cadrului pentru cap.

Asigurati-va ca partea dorsala a stalpilor nu preseaza pielea, pentru confortul pacientului.

AVERTISMENT: W012D
Strangerea excesiva a suruburilor de unica folosinta ale cadrului pentru cap poate provoca
leziuni ale craniului:

e Inainte de aplicarea cadrului, chirurgul trebuie si revizuiasca detaliile CT ale
pacientului

e Evitati aplicarea unei forte suplimentare in timpul introducerii suruburilor in
craniu

e Scoateti cureaua de pozitionare a cadrului pentru cap
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C. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A KITULUI DE SCURGERE MANUALA

77\, NOTA:

Urmati procedura de scurgere manuald cand sistemul de apd este deconectat. Procedura de
scurgere manuald dureaza considerabil mai mult decat scurgerea apei In mod nominal.
In caz de urgenta imediatd, eliberati pacientul din interfata pacientului fara a efectua scurgerea.

Setul de scurgere al traductorului (SET400174\SET400170) include:
® punga de 12 litri

® Tub din silicon cu fitinguri
Procedura de scurgere manuala:

1. Deconectati fitingul de apa albastru de sub traductor si fixati-I pe tubul de silicon

e

A - 8

Figura C - 2: (L) Punga de apa si tub din silicon cu fitinguri, (D) Deschiderea supapei de eliberare a
aerului

2. Conectati cel3lalt capat al tubului de silicon la punga de apa

3. Verificati robinetul de circulatie din partea superioara a traductorului sa fie in pozitia Fill/Drain
(Umplere/Scurgere)

4. Asezati punga de apa sub traductor; asteptati ~10 minute pana la finalizarea scurgerii

5. Reconectati fitingul de apad albastru de sub traductor

1-1
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TNLOCUIREA HARD DISK-ULUI

Software-ul clinic Exablate este instalat pe PC-ul statiei de lucru (WS) si pe PC-ul de control (CPC).

Pentru a sustine ,modul” de cercetare, ambele hard disk-uri trebuie schimbate de unitatile de cercetare
corespunzatoare.

La incheierea oricarei activitati de cercetare, hard disk-urile originale (clinice) trebuie reintroduse si o
procedura DQA efectuata cu configuratia clinica.

O procedura de curatare trebuie efectuata tnainte si dupa procedura DQA.

Pentru a activa eliberarea hard disk-ului, este necesara o cheie dedicata (consultati Figura D-1).

‘B I cpC 4032
WS 4032 e

220 KHz Res
1P 10.11.32.7

Figura D - 1: Set de hard disk de cercetare + cheie dedicata (in carcasa de stocare)

Verificati daca PC-ul WS este oprit.

Utilizati o cheie dedicata pentru a debloca soclul.

Rotiti cheia in pozitia deschisa (consultati Figura D-2).

Folosind manerul dedicat, scoateti hard disk-ul original (Clinical (Clinic)) din soclu.

Utilizati manerul dedicat pentru a elibera si a introduce unitatea in compartiment (consultati Figura
D-2).

Introduceti usor hard disk-ul Research (Cercetare).

Rotiti cheia la Lock (Blocare).

Depozitati In mod corespunzator hard disk-ul scos (locatie sigurd, uscata, in afara camerei RM).

Repetatii pasii 1 - 6 pentru PC-ul de control.
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9. Pastrati cheia dedicata intr-un loc sigur.

Hard Drive Bay Lock

Dedicated Handle

Hard Drive
Bay Lock

Figura D - 2: Soclul pentru hard disk al computerului (notati gaura cheii cu desemnarile pozitiei
deschise/blocate)

AVERTISMENT:

Hard disk-urile nu sunt compatibile cu RM.
Hard disk-urile trebuie stocate in afara camerei RM.

NOTA: N100

% Un mod de nepotrivire (unde un computer are hard disk ,,de cercetare”, iar celdlalt are hard
/4 disk clinic sau invers) va duce la o eroare de pornire.
In acest caz, sistemul nu va fi operational.
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