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Copyright ©2023 InSightec Ltd. (<INSIGHTEC»), todos los derechos reservados.
Este documento ha sido traducido del documento original en inglés PUB41005212, revision 2.

El dispositivo Exablate 4000 tipo 1.0 transcraneal de ultrasonidos focalizados y guiados por RM («Exablate Neuro»),
la versién de programa informatico 7.33, el software de tratamiento y su documentacién correspondiente
constituyen informacién exclusiva y confidencial de INSIGHTEC. Unicamente las personas autorizadas por INSIGHTEC
(«INSIGHTEC») pueden utilizar la informacién contenida en este manual. Unicamente aquellas entidades
especificamente designadas por derechos transferidos tienen el legitimo derecho a copiar y/o transmitir la
informacién contenida en este manual. Cualquier uso, divulgacion, asignacién, transferencia o reproduccién no
autorizados de esta informacion confidencial constituye un delito que serd sancionado con todo el rigor de la ley.

INSIGHTEC no se hard responsable ni asumira obligacién alguna con respecto a cualquier lesién o dafio a las personas
o a la propiedad que pudieran resultar del uso de este programa informatico, si tal uso no se adhiere estrictamente
a las instrucciones y precauciones de seguridad dispuestas en los correspondientes manuales de cirugia, los
suplementos relacionados y las etiquetas del producto bajo los términos de garantia y venta de este programa
informdtico, ni tampoco por cualquier alteracidn o cambio que se le hiciera al programa informatico sin previa
autorizacion de INSIGHTEC.

Los programas o los protocolos desarrollados o proporcionados por el usuario no serdn validados ni estaran
garantizados por INSIGHTEC. El uso de cualquier informacién obtenida mediante dichos programas informaticos
o protocolos del usuario queda bajo la responsabilidad exclusiva del usuario.

Los usuarios deberan tener plena conciencia del riesgo de transmisidn de virus informaticos que pudieran surgir con
el intercambio de archivos electrénicos o CD.

Las marcas comerciales de terceros se consideraran propiedad exclusiva de las correspondientes entidades.

Las especificaciones estdn sujetas a enmiendas sin notificacién previa, en conformidad con las regulaciones
y la legislacién aplicables.

Una o mas partes del producto pueden incorporar o distribuirse con programas informaticos de cédigo abierto.
Consulte el botén Copyright Notice (Aviso sobre derechos de autor) en la pantalla Utilities (Utilidades).

Este documento es propiedad de INSIGHTEC Ltd. y contiene informacién exclusiva y confidencial de INSIGHTEC Ltd.
Antes de recibir este documento, se ha firmado un acuerdo de confidencialidad entre el destinatario e INSIGHTEC
Ltd. Este documento se ha prestado con la condicién expresa de que no se transferira ni se divulgara la informacién
contenida en el mismo a terceros sin el consentimiento expreso de INSIGHTEC, Ltd. Ademads, el documento se
devolvera a INSIGHTEC, Ltd. cuando se solicite sin realizar ninguna copia del mismo.

Si necesita asistencia técnica, pdngase en contacto con INSIGHTEC llamando al nimero de teléfono
+1-866-674-3874 (nimero de EE. UU.).

Sitio web de INSIGHTEC: http://www.insightec.com

INFORMACION SOBRE LA REVISION

Esta es la revision 2.0 del manual para Exablate 4000 tipo 1.0 con la versién 7.33 del programa informatico,
aplicable a sistemas de RM. Pdngase en contacto con el soporte de marketing de Insightec para determinar

si se trata de la versidon mas reciente.

Todos los capitulos de este manual cuentan con el estado de revision del capitulo en la parte inferior. Indica

la fecha y el estado de version de cada uno de los capitulos. Tenga en cuenta que, cuando se actualiza el manual,
no necesariamente se actualizan todos los capitulos, por lo que algunos pueden tener un estado de revision
anterior al estado de revision del manual.
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* - Incluidas las contraportadas en blanco



oI YN IR ARAR S TRATARR VDA CANBRARNIEN, NSICHTEC

Lista de verificacion de la puesta en marcha

del sistema

NOTA:
% El circuito de agua alcanzara sus condiciones dptimas de funcionamiento en el plazo
de 30 minutos.
Tenga esto en cuenta y ponga en marcha el dispositivo lo antes posible antes
del tratamiento para evitar retrasos cuando llegue el paciente.

NOTA:

Existen multiples flujos para la puesta en marcha del sistema; consulte los diagramas
% de flujo y seleccione la opcion méas adecuada para su flujo de trabajo

y sus preferencias.

Si enciende el sistema antes de conectar los cables frontales a la camilla

de tratamiento, pulse el boton Stop Sonication (Detener sonicacion) del usuario

para reiniciar las conexiones.

a Confirme que se ha reiniciado la consola de RM al comienzo del dia. Si no se ha hecho, reiniciela.

QDiagramas de opciones del flujo de puesta en marcha del sistema

CORERTR A ENCENDER PREPARAR EL

EL SISTEMA AGUA

LA UNIDAD
FRONTAL

PULSAR Y SOLTAR EL

CONECTAR A BOTON «PHYSICIAN
LA UNIDAD STOP SONICATION»
FRONTAL (DETENER SONICACION

B ENCENDER PREPARAR EL
EL SISTEMA AGUA

DEL MEDICO)

Q Conexion de la unidad frontal y los cables de agua a la camilla Exablate

O Lieve la camilla de tratamiento Exablate a la sala de RM y acoplela a la unidad de RM.

O conecte el conector de la bobina para cabeza y de sequimiento (si corresponde) a la camilla de RM.

O conecte el cable de agua y los dos cables de acoplamiento rdpido, cada uno de ellos con una etiqueta
exclusiva, de la unidad frontal.

PRECAUCION:

Verifique que cada conector de acoplamiento rapido esté conectado en la posicién
correcta, debidamente etiquetada. Los conectores se deben alinear cuidadosamente
en su sitio antes de bloquearlos.

Asegurese de que el cable de agua esté completamente acoplado.
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1) Encendido del sistema

O Encienda el sistema pulsando el interruptor principal de Encendido verde de la consola.

Aparecerd el aviso Begin Logon (Inicio de sesion).

O Extraiga todos los discos duros externos y/o CD del ordenador de la consola.

O presione Ctrl + Alt + Supr para acceder al cuadro de didlogo de informacion de inicio de sesion.

O Inicie sesién con el nombre de usuario y la contrasefia que le proporciond InSightec. Pulse OK (Aceptar)
para continuar.
(Nota: los pardmetros de inicio de sesion de Windows® distinguen entre mayusculas y mindsculas).

O seleccione Brain Mid-Frequency (Frecuencia media del cerebro) en la pantalla de seleccion
de la aplicacion.

DAparecerd la ventana emergente de exencion de responsabilidad del Exablate Neuro; pulse OK
(Aceptar) para continuar.

Q Preparacion del circuito de agua
O pesconecte y descargue el depdsito de agua de la unidad de refrigeracion de la sala de equipos.
O Liene el depdsito con 20 litros de agua y vuelva a conectarlo en su compartimento correspondiente.
Use agua potable de dsmosis inversa para DQA y agua de grado médico de tipo 2 de limpieza para
los tratamientos.

a Ponga el circuito de agua en modo Preparation (Preparacion) en la pantalla del enfriador o en el menu
Utilities (Utilidades) de la estacion de trabajo ) e inicie la circulacion. Comenzard la desgasificacion.
El estado del circuito de agua se indica en la barra de estado en la parte inferior de la pantalla
de la estacion de trabajo.

NOTA:

[g] Puede continuar con la puesta en marcha del sistema mientras se prepara el agua.
La desgasificacion continuara (a menos que se detenga manualmente) hasta que
el usuario llene el transductor.

Q Verificacion de que el dispositivo estd listo para el tratamiento
O Confirme que los campos de estado del dispositivo y de la unidad de RM muestren «Ready» (Listo)
en la pantalla de la estacidn de trabajo, y que el indicador verde de encendido del sistema en la consola
del usuario esté iluminado.
O con la versién de software DV26 y posteriores de GE, es posible que deba pulsar el botdn

«External Host» (Host externo) en la ET de RM y seleccionar «ExAblate» en el menu
desplegable para activar las comunicaciones.

ADVERTENCIA:

Revise visualmente el sistema Exablate para:
Comprobar la integridad del transductor, la unidad frontal y la mesa de RM.
Confirmar que los conectores estan debidamente asegurados.

De no seguir estas instrucciones, el dispositivo podria funcionar indebidamente.

-
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Qg’ Manipulacion de la membrana del paciente y del gel de simulacion para el DQA

ADVERTENCIA:

El incumplimiento de las instrucciones de manipulacion de la membrana del paciente
y del gel de simulacion para el DQA puede provocar una reduccion de la calidad de
las imagenes, fugas de agua, contaminacion cruzada, quemaduras, riesgo de
electrocucion y resultados del DQA falsos o poco fiables.

O se recomienda usar equipo de proteccion personal (por ejemplo, guantes) al manipular los accesorios.

O Las membranas de paciente (con/sin bobina) y el simulador del DQA estdn destinadas a un solo uso.

O peseche la membrana y el gel de simulacion para el DQA y sus cajas de almacenamiento tras la
finalizacion de un tratamiento (de acuerdo con los procedimientos locales o del centro).
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Lista de verificacion de la preparacion

L Puesta en marcha del sistema para el DQA

O Realice una de las opciones de flujo para poner en marcha el sistema tal y como se define
en la Lista de verificacion de la puesta en marcha del sistema
a Confirme que el transductor estd situado en Posicion inicial de acuerdo con la etiqueta
en el posicionador.
O Fije la membrana del paciente destinada al tratamiento en el montaje del soporte del DQA.
a Coloque un simulador del DQA en el montaje del soporte del DQA, y fijelo al equipo del casco
y al transductor
i Conecte la bobina cefdlica en los conectores especificos (si corresponde).
a Asegurese de que la vdlvula de escape de aire del transductor esté abierta. Llene el transductor
con agua hasta que quede ligeramente convexo.
O cierre la vélvula de escape de aire. Libere el exceso de aire de las tuberias con el botdn rojo Excess Air
Release (Liberar exceso de aire).
O Realice un llenado obligatorio corto para reemplazar el agua perdida. Asegurese de que no haya fugas.

Inicie la circulacion del agua.

v~ Procedimiento del DQA

O En Ia consola de RM: abra un examen nuevo
O £n Ia sala de la unidad de RM: defina el punto de referencia y acerque la sobrecamilla a la posicion
de exploracion.
O Inicie un nuevo tratamiento en el menu principal del programa informdtico
de la aplicacidn de Exablate.
O £n Ia consola de la unidad de RM: prescriba y ejecute una exploracion 3-Plane Localizer
(Localizador en 3 planos).
O En Ia consola de la unidad de RM: prescriba y ejecute 3 orientaciones de imdgenes de planificacion
del DQA (sagital, axial y coronal).
a Ejecute Automatic Transducer Tracking (Sequimiento automdtico del transductor) -
! En RM de 3 T: omita la calibracion TG (consulte Lista de verificacion de CALIBRAR TG)
(selecc10ne «Cancel» [Cancelar])
..} Realice una exploracion de la frecuencia central de RM (opcional) .
O Abra el cuadro de didlogo Image Retrieval (Recuperacion de imdgenes) g , y seleccione y cargue
las tres series de planificacion del DQA.
DAsegurese de que el punto focal del transductor esté situado en el centro del fantoma del DQA.
.} Si es necesario: repOSICIone el transductor y vuelva a ejecutar una exploracion de seguimiento

del transductor .

O Establezca el protocolo de tratamiento E en Brain-DQA (DQA de cerebro).
O pulse el botdn de detencion de la sonicacion del paciente y pase a la etapa de tratamiento

O Establezca el nivel de tratamiento en Treat High (Tratamiento alto) -]
NOTA: En el procedimiento de DQA, NO hay necesidad de utilizar imdgenes de TC ni de ejecutar
exploraciones de deteccion de movimiento.

PUB41006777 Rev 2.0 Manual de listas de verificacion del sistema Exablate 4000 tipo 1.0 4
con la version 7.33 del programa informatico



CONFIGURARNILGIZNY S TRATARN S EIVIPIARS P CARBRARTIGH, \SICHTEC

O Realice Ia sonicacién del juego predefinido de 5 dianas con los parametros que se indican
en la siguiente tabla.

Pulse Continue (Continuar) para proceder a la siguiente sonicacion _

Utilice el boton de sonicacion siguiente E para alternar entre las dianas predefinidas.

i} Revise los resultados y ajuste la ubicacion de la diana - si no estd en su sitio
(> 0,5 mm de la diana).

Repita las sonicaciones segun sea necesario (después del ajuste, en caso de artefactos,
aumento térmico incierto, etc.).

Diana X .. |Direccion de X ., Objetivo : ., .
Orientacion ) Potencia | Duracion ) Confirmacion de la diana
n.° frecuencia: [Temperatura prevista]
O ) ] » o La diana es claramente visible,
1 Axial AP 20 w 13 g |Alineacién geométrica ,
alineada en RL
0 ) ] » o La diana es claramente visible,
2 | Sagital AP 20 w 13 e |Alineacion geométrica ,
alineada en SI
. 1 i6 Stri La diana es claramente visible
O3 Axial RL 30w e Alineacion geométrica )

Aumento de la temperatura |alineada en AP

Enfoque dirigido hacia el lugar

Og Axial RL 30w 13 seq | Verificacion de la direccion
adecuado

Confirme Active Power
Modulation/cavitation halt
Os Axial RL 250w | 3y |Control de cavitacion (Modulacién activa

de potencia/detencion

de la cavitacion).

O Salga del tratamiento y regrese a la pantalla de entrada, drene el agua del transductor. Ajuste al modo
Degassing (Desgasificacion).
Desconecte y seque la membrana del paciente y guarde el montaje del soporte del simulador del DQA.

O Inspeccione la superficie del transductor en busca de suciedad o fracturas visibles.

a Manipule los accesorios tal como se describe en la seccion Manipulacion de la membrana del paciente
y del gel de simulacion para el DQA.

Preparaciones antes del tratamiento

a Asegurese de que se encuentren disponibles todos los accesorios de INSIGHTEC necesarios; para un
procedimiento de tratamiento:

ACCESORIOS PARA PACIENTES Y TRATAMIENTOS INSIGHTEC
O Soporte de montaje del DQA O Membrana del paciente O Juego de marco estereotdctico craneal

| <
I

O Kit de tratamiento, que incluye la membrana del paciente, el gel del DQA y los tornillos de fijacion de la cabeza

GESTION DEL PACIENTE

Marcador Navaja y herramientas
quirdrgico de afeitar

O Mantas calientes O Tapones para los oidos

Anestesia para los sitios
O Viaiv. O Medias de compresion O Tensiémetro/pulsioximetro | O donde se colocan
las clavijas

-
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DAsegure la disponibilidad de una tomografia computarizada (obligatoria) y una RM de previa al
tratamlento (opcional).
. Prepare el plan previo al tratamiento (con o sin imdgenes de RM previas al tratamiento).
D Rea//ce el Control diario de la calidad (DQA) como se describe en este documento.
DAsegdrese de que el circuito de agua esté en modo de desgasificacion activa y que el transductor
esté situado en la parte mds superior posible.

@ Preparacion del paciente

a Confirme que el cuero cabelludo del paciente esté rasurado y que se haya limpiado con alcohol.
DAsegurese de que la via i.v. esté colocada.
a Ponga medias de compresion al paciente (recomendado).
O Prepare el marco estereotdctico craneal para adaptarlo al tamafio anatémico de la cabeza del
paciente mediante los accesorios/kits suministrados.
a Fije el marco estereotdctico craneal lo mds inferior posible por encima de las cejas.
O Coloque la membrana del paciente en su cabeza, lo mds inferior posible, en la orientacion correcta:
I\/lembrana sin bobina: tornillos/lado de pldstico hacia abajo (hacia los pies del paciente)
i..: Membrana con bobina: Aseglrese de que los conectores de la bobina cefdlica estén en
la ubicacion correcta segun la posicion del enchufe de la bobina junto al transductor.
i Nota: En algunos casos puede ser necesario cortar la membrana para adaptarla al paciente.

Colocacion del paciente
a Prepare la camilla para la llegada del paciente: colchones (funda con mantas), cojines,
mantas calientes, etc.
a Asegurese de que el transductor esté colocado en una posicion superior y que esté aproximadamente
centrado a lo largo de la direccion A-P.

O Lieve al paciente a la sala de RM. Ayude al paciente a acomodarse en la camilla.

O Sujete el marco a la camilla base y la membrana al transductor.
i..: Conecte la bobina cefdlica en los conectores especificos (si corresponde).

O cubra al paciente con mantas calientes, y pongale tapones para los oidos y gafas polarizadas
(opc:onal)

.} Sujete los pies y el cuerpo del paciente con correas y use el soporte para las piernas del paciente
si es necesario.

a Equipe al paciente con el botdn Stop Sonication (Detener sonicacion).

O Mueva el transductor a la posicion clinica estimada. Asegure que haya espacio libre entre el paciente
y el transductor.

O Llene el transductor con agua hasta que quede ligeramente convexo (mediante la pantalla de control
de agua o el controlador remoto).

O cierre la vélvula de escape de aire. Libere el exceso de aire de las tuberias con el botdn rojo Excess Air
Release (Liberar exceso de aire).

O vierta mds agua para reemplazar el agua perdida. Asegurese de que no haya fugas. Inicie la circulacion
para el tratamiento.

O Reduzca al minimo los pliegues de aire en la membrana dentro de la zona de paso del transductor.

a Asegurese de que los cables se muevan libremente y acerque la sobrecamilla a la posicion
de exploracion.

El paciente y el sistema Exablate ya estan listos para el tratamiento...
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Lista de verificacion del tratamiento:
etapa de planificacion &

O En Ia consola de la unidad de RM: abra una exploracion nueva y defina el punto de referencia
de acuerdo con las etiquetas.

O En Ia consola de la unidad de RM: prescriba y ejecute una exploracion 3-Plane Localizer
(Localizador en 3 planos).

O Ejecute la exploracion de seguimiento automadtico del transductor .

.} Solamente en sistemas con DV26 de 3 T (o superior): elija realizar u omitir la calibracion TG
(consulte la Lista de verificacion de la calibracion TG).

O Realice una exploracién de la frecuencia central de RM .

O seleccione el protocolo de tratamiento apropiado E

(] Cargue el plan previo u si estd disponible. De lo contrario, cargue la exploracion TC ﬂ
(la RM preoperatoria es opcional).

O En Ia consola de la unidad de RM: Planifique la primera serie volumétrica o de orientacion
en la consola de RM.

i..; Seleccione protocolos de exploracion en 2D o volumétricos, de acuerdo con las preferencias
para la obtencion de imdgenes.

N Tenga cuidado de colocar el corte medio a lo largo del plano AC-PC.
i-.} Hasta 150 cortes axiales, sagitales y coronales (no volumétricos).
O Realice una exploracion de serie preparada . Una vez escaneado, se produce la adquisicion

automadtica de la deteccion de movimiento
O seleccione un método de adquisicion de imdgenes y proceda en consecuencia:

{_k Reformat Mode L) Scan by AC-PC
(Modo de aplicacion de nuevo formato) (Exploracién por AC-PC)
O Localice y coloque el AC E y el PC - O Localice y cologue el AC E y el PC .
a Defina la linea media m O Defina la linea media m
(Paralela a la linea media anatomica) (Paralela a la linea media anatémica)
O Active el Reformat Mode (Modo de aplicacion O Realice la exploracién de las orientaciones

de nuevo formato) [RERTEINCIENNONIG - restantes.
O putse K1l para crear volumen, (@ o9 0]8 0]

O Realice ajustes finos en las orientaciones. it El usuario puede determinar las zonas

O pulse - para crear la serie. a tratar durante las exploraciones.

O wmétodo alternativo: adquiera las imdgenes a través de la exploracion de la serie preparada

o del archivo F |

——

PUB41006777 Rev 2.0 Manual de listas de verificacion del sistema Exablate 4000 tipo 1.0 7
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a Ejecute el registro automdtico .

a Ajuste manualmente (si es necesario) hasta obtener un registro satisfactorio.
x|~

+ . .,
- M@} O con la introduccion manual

O petermine la diana con las mediciones
de las coordenadas AC-PC/RAS.

a Compruebe la distancia entre el foco del transductor y la diana.
iiSies necesario, ajuste la ubicacion del transductor y vuelva a ejecutar la exploracion
de seguimiento del transductor .
O si aun no forma parte del plan previo, pulse la herramienta de marcacion automadtica de senos
paranasales y calcificaciones .

O Revise las imdgenes de TC para evaluar las marcas de senos paranasales y calcificaciones.

i..; Si es necesario, afilada marcas con las herramientas de NPR poligonales . y esféricas.
i..} Utilice la herramienta Interpolar para dibujar automdticamente poligonos entre cortes
marcados.

(] Marque pliegues de membrana en la serie de RM axial con las herramientas NPR poligonales .

e Interpolar -

O Coloque los marcadores fiduciales . en las exploraciones de referencia de deteccion de movimiento
(opcional).
i..: Si no se han adquirido imdgenes de deteccion de movimiento, pulse para adquirirlas.

a Confirme que la temperatura del agua sea inferior a 19 °C y que el nivel de PPM sea menor que 2,0
(se muestra en la esquina inferior izquierda de la pantalla).

O ensefie al paciente como pulsar el botdn Stop Sonication (Detener sonicacion) y pase
a la etapa de tratamiento

-

PUB41006777 Rev 2.0 Manual de listas de verificacion del sistema Exablate 4000 tipo 1.0 8
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Lista de verificacion del tratamiento:
etapa del tratamiento &

O Verifique que la diana esté en la ubicacion de la diana y que esté bloqueada.
Opulse para mostrar el mapa de los elementos del transductor.

Pulse Calculate |yconfirme:

| # Elements ON (N.2 de elementos activados) >700
| Skull Area (Area craneal) >200 cm?

I Skull Score (Puntuacién del créneo) > 0,4 (o seqgun el etiquetado regional)

: Después de cada sonicacion

A Antes de aplicar la sonicacion
O Verifique la alineacion de las dianas.

O Establezca Sonication Power, Duration

(Potencia de sonicacién, duracion) y Time O Compruebe si hay calefaccion fuera del drea

Extension (Extension de tiempo). de tratamiento

O Establezca Scan Orientation (Orientacion O Actualice Ia temperatura maxima

de la exploracion), Frequency Direction si es necesario i

(Direccion de la frecuencia). O si la temperatura de fondo es incoherente,
O Confirme que la temperatura del agua sea active la Background Elimination

inferior a 19 °C. (Eliminacién de fondo) n
O Confirme que el nivel de PPM sea menor

que 2,0.

O Realice la sonicacién y verifique la ubicacion de la diana a lo largo de la direccion de la fase;
mantenga la temperatura objetivo de manera que no se lesionen tejidos.
a Verifique la alineacion de cada direccion. Consulte la tabla como referencia:

N.° de sonicacion  Validacion  Orientaciones (direcciones de frecuencia) Resultado
RL Axial (AP) o coronal (SI) R/L confirmado O
AP Sagital (Sl) o axial (RL) A/P confirmado ]
SI Coronal (RL) o sagital (AP) S/l confirmado O

i Sila diana no estd alineada, utilice la herramienta Geo-Adjust (Ajuste geométrico) . para localizar
el centro de la diana.

I Continue al siguiente nivel solamente después de que la diana sea claramente visible y esté
alineada a lo largo de TODAS las orientaciones.

O continde con la etapa de verificacion. Ajustes acumulados [mm]: RL: AP: SI:

O aumente gradualmente las energias entre un 10 % y un 25 % hasta alcanzar una temperatura
de ~50 °C.
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O evalde al paciente antes de proceder al modo Treat Low (Tratamiento bajo).

O Aumente gradualmente las energias entre un 10 % y un 25 % hasta que la temperatura comience

a hacer efecto y cause lesion permanente.
Osies necesario, ajuste la ubicacion de la diana

\ ‘F Después del tratamiento

O Abra la vélvula de escape de aire en la parte superior del transductor y drene el agua del transductor.

O Desconecte la bobina cefdlica (si corresponde), libere y manipule la membrana como se define
al final de la Lista de verificacion del procedimiento de configuracion y mueva el transductor
a la posicion mds superior posible.

O Libere el marco estereotdctico craneal de la camilla, retire al paciente de la camilla y retire el marco
estereotdctico craneal.

O Realice la limpieza tal y como se define en la Lista de verificacion del procedimiento de limpieza
o como se detalla en el capitulo Limpieza y desinfeccion del Manual del usuario.

O Después de la limpieza, drene el transductor, deseche el agua drenada y apague el sistema.
Compruebe la disponibilidad del fantoma del DQA y la membrana del paciente para el proximo
tratamiento.
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Lista de verificacion del procedimiento
de limpieza

El procedimiento de limpieza Exablate requiere:
e Desinfectante para el depdsito de agua: 75 ml de hipoclorito de sodio (CAS 7681-52-9) 4,00 %-4,99 %
e Toadllitas de limpieza y desinfeccion: contiene 0,2-0,4 % de cloruro de benzalconio (CAS 8001-54-5)

Procedimiento de limpieza del circuito de agua

a Manipule la membrana del paciente como se define al final de la lista de verificacion del procedimiento
de configuracion.

DAsegdrese de que el transductor esté vacio y de que se haya desechado toda el agua utilizada durante
el procedimiento.

O Liene el depdsito del circuito de agua con ~20 litros de agua potable de dsmosis inversa.

Vierta el desinfectante del depdsito de agua en el depdsito y vuelva a conectarlo.

Oenla pantalla principal del circuito de agua, pulse el n.° 3 para la opcion Clean (Limpiar) (figura 1A).
Aparecerdn dos temporizadores: Primer temporizador: tiempo de limpieza del depdsito de agua;
segundo temporizador: Tiempo de limpieza del transductor (Xd).

O puise el botén Circ (Circulacion) de la pantalla de limpieza para iniciar la operacion de limpieza
del depdsito (figura 1B).

D Vision20'

Clean tank

Main Screen

Fress ESC for main

Fig. 1B: Pantalla Water System (Circuito de agua):

Fig. 1A: Pantalla Water System (Circuito de agua): :
Menu Clean (Limpieza)

Men principal

a Espere 15 minutos hasta que termine el primer temporizador, mientras tanto verifique que la camilla
de tratamiento esté conectada al circuito de agua.

O Monte la membrana del paciente en el montaje del soporte del DQA (sin un fantoma del DQA).

O conecte el montaje del soporte del DQA a la camilla y selle el transductor.

O cuando haya terminado el primer temporizador (la pantalla de la estacion de trabajo muestra 00:00),
llene la interfaz del transductor con el agua preparada. Pulse de nuevo el botdn Circ (Circulacion)
para iniciar el temporizador Clean Xd (Limpiar transductor).

a Espere 16 minutos para el ciclo de limpieza del transductor.

O cuando terminen los temporizadores, drene el agua del transductor.

DApague la estacion de trabajo Exablate.

O peseche el agua del depdsito de agua de 20 litros de acuerdo con las regulaciones locales.

a Deje el depdsito abierto y boca abajo para que se seque.

O Retire la membrana de la interfaz del soporte del fantoma del DQA de la interfaz transductor-paciente.
O Accesorios de un solo uso: deséchelos de acuerdo con las regulaciones locales.



LIMPIAR INSIGHTEC

Limpieza del transductor

O Antes y después de cada ciclo de limpieza, limpie la superficie interna del transductor y la membrana
del paciente con las toallitas de limpieza y desinfeccion. No aplique fuerza sobre la superficie
del transductor.

Inspeccione visualmente la superficie del transductor en busca de suciedad o fracturas.
a Después del tratamiento, coloque la cubierta protectora sobre la superficie del transductor
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Lista de verificacion de la calibracion TG

Nota: Aplicable solamente para unidades de RM de 3 T de GE que ejecutan

DV26 o superior
Realice una vez por tratamiento (después del localizador en 3D) para mejorar la calidad
de la imagen.

O una vez hecha la exploracion, duplique y edite el localizador en 3D en la pantalla de la consola de RM.

O pulse el botén GRx [- para que aparezca la Graphic Rx toolbar (Barra de herramientas Rx grdfica):

Graphic Rx Toolbar

JMJJJJJJ |

DAsegL'lrese de que el localizador en 3D se muestre en la pantalla de RM como fondo de planificacion.

% Sino es asi, pulse seleccione la serie del localizador en 3D y pulse «OK ALL»
(ACEPTAR TODO).

MIXED/IPLANE  Brain 3D Loc 12

O pulse Shim (Ajuste) y haga clic en una de las ventanas de la imagen para mostrar la malla de volumen
de ajuste local:

Ejemplo de volumen de ajuste local (en ) Menu Shim (Ajuste)
O £n el mend Shim (Ajuste), active Localized TG (TG localizado) (obligatorio).

O Arrastre el volumen de ajuste (Shim Volume) de modo que quede centrado aproximadamente
alrededor del drea deseada.



CALIBRAR TG INSIGHTEC

DAjuste el tamariio del volumen en cada direccion entre 7 y 9. Asegurese de que todo el volumen esté
dentro del tejido cerebral.

i} Habilitar «Symmetric Vol» (Volumen simétrico) permite un cambio mds rdpido del tamafio
del volumen de ajuste.

O Guarde Ia serie | y continue con el flujo de tratamiento en la estacion de trabajo
de FUS.
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