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Copyright ©2020 InSightec Ltd. (INSIGHTEC), todos los derechos reservados.

El dispositivo Exablate 4000 tipo 1.0 y 1.1 transcraneal de ultrasonidos focalizados y guiados por RM («Exablate
Neuro»), la versién de software 7.33, el software de tratamiento y su documentacion correspondiente constituyen
informacién exclusiva y confidencial de INSIGHTEC. Unicamente las personas autorizadas por INSIGHTEC
(«INSIGHTEC») tienen el legitimo derecho a utilizar la informacién contenida en este manual. Unicamente aquellas
entidades especificamente designadas por derechos transferidos tienen el legitimo derecho a copiar o transmitir la
informacidn contenida en este manual. Cualquier uso, divulgacién, asignacidn, transferencia o reproduccién no
autorizados de esta informacidn confidencial constituye un delito que serd sancionado con todo el rigor de Ia ley.
INSIGHTEC no se hara responsable niasumird obligacién alguna con respecto a cualquierlesiéon 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
relacionadosy las etiquetas del producto bajo los términos de garantiay venta de este programainformatico, ni tampoco
por cualquier alteracién o cambio que se le hiciera al programainformatico 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 informacion obtenida mediante dichos programas informaticos o
protocolos del usuario queda bajo la responsabilidad exclusiva del usuario.

Los usuarios deberantener 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 intelectual exclusiva de las correspondientes entidades.
Las especificaciones estan 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 cddigo abierto.
Consulte el botén Copyright Notice (Aviso de copyright) en la pantalla Utilities (Utilidades).

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

El presente documento es propiedad de INSIGHTEC, Ltd. y contiene informacién confidencial propiedad de
INSIGHTEC, Ltd. Previamente a la recepcién de este documento, INSIGHTEC y sudestinatario hansuscritounacuerdo
de confidencialidad. Este documento se ha prestado con la condicidn expresa de que no se transferira nise divulgara
la informacién contenida en el mismo a terceros sin el consentimiento expreso de INSIGHTEC, Ltd. Ademas, el
documento se devolvera a INSIGHTEC, Ltd. cuando se solicite sin realizar ninguna copia del mismo.

Datos de contactodel responsable de la fabricacion y de los servicios técnicos del equipo:

InSightec, Ltd.
5 Nachum Heth St. PO Box 2059
0344

Tirat Carmel 39120 Israel
www.insightec.com

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

1030 Bruselas, Bélgica

Si necesita asistencia técnica, pongase en contacto con INSIGHTEC llamando al nimero de teléfono
+1-866-674-3874 (numero de EE. UU.).
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Este documento fue traducido de PUB41005064, Rév. 1

Esta es la publicacién de la revisién 1 del manual del usuario de Exablate 4000 Neuro para la versidon de software 7.33
del sistema, aplicable a los sistemas Exablate 4000 de frecuencia intermedia instalados en sistemas de RM de 1,5y

3,0teslas.

Todas las paginas de estemanual cuentan con el estado de revisién del capitulo en la parte inferior. Esto indica la fecha
y el estado de publicaciéon de cada uno de los capitulos. Tenga en cuenta que, cuando se actualiza el manual, no
necesariamente se actualizan todos los capitulos, cada capitulo tiene su propio estado de revision. La designacion del
estadode revision del manual es la que aparece enla parte superior de la segunda pagina de este manual. En la tabla
siguiente se presentauna lista completa de revisiones por capitulo para la presente versién del manual del usuario.

ADVERTENCIA:
Aseglrese de que este documento se ajusta a su producto Exablate instalado, a la configuracion del
sistemay a la version del software (SW) de la estacidénde trabajo (ET). Para verificar la versién del SW
de la ET Exablate instalada, consulte la informacion en la pantalla Utilities (Utilidades).
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Capitulo 3 Introduccion 1.0,04/21
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NOTA:
Todas las imagenes e ilustraciones de este documento son a modo de ejemplo y de referencia.

El Exablate®, modelo 4000, tipo 1.0 y tipo 1.1 («Exablate», «Exablate Neuro» o «el sistema») es un sistema de
ultrasonido focalizado transcraneal, de resonancia magnética, guiado por imagenes (MRgFUS), que estd disefiado
para la ablacién no invasiva del tejido cerebral.

La energia del ultrasonido focalizado se transmite repetidamente a la region diana, para asi calentar gradualmente
el tejido localizado en la diana focal del haz de ultrasonido hasta que se realice la ablacién del tejido diana y se logre
el resultado deseado, mientras que el tejido adyacente permanece intacto.

La focalizacion se logra utilizando imagenes de resonancia magnética (RM) que se obtienen durante el tratamiento.
El proceso de tratamiento se monitoriza constantemente mediante retroalimentaciéntérmica en circuito cerradoy
en tiempo real bajo el control total del médico tratante. Una vez que se completa el tratamiento, el resultado se
confirma con secuencias inmediatas de imagenes por RM después del tratamiento.

El Exablate modelo 4000 abarca dos tipos de sobrecamillas (tipo 1.0: camilla especifica de tratamientos MRgFUS y
tipo 1.1: sistema de transductor desmontable montado en la camilla de RM de propdsito general).

El sistema esta disefiado para interactuar con los sistemas de RM de GE y Siemens (escaneres de 1,5 Ty 3T, con
distintos tipos de imanes, interfaces de software y hardware). Para obtener informacion detallada sobre el uso
previstoy las indicacionesde uso, consulte el documento de informacion para facultativos (IFP) que se entrega con
este manualdel usuario.

Solo pueden utilizar el sistema neurocirujanos autorizados que hayan completado con éxito el programa de
formacién de INSIGHTEC Exablate.

Las notas, precauciones y advertencias se utilizanalolargo de este manual para resaltar informaciénimportante que
atafie a la salud y la seguridad del paciente y del usuario, asi como informacidn destinada a preservar la integridad
del sistema. A continuacidn, se muestranalgunos ejemplos de estos mensajes:

NOTA:

Las notas proporcionan informacion que permite el 6ptimo manejo del equipo.

PRECAUCION:
Las precauciones proporcionan instrucciones o notas de precaucion y, de no seguirse, puede dafarse
el equipo o afectar a la calidad del tratamiento.

|NS|G |-|—EC PUB41006771, rev. 1.0, pagina 13
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ADVERTENCIA:
Las advertencias indican precauciones e instrucciones que, de no llevarse a cabo, pueden provocar
lesiones personales e incluso la muerte.

INSlCl ITEC PUB41006771,rev. 1.0, pégina 14
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c E Marca CE Indica que el producto etiquetado esta autorizado | 93/42/CEE
parasu ventaen la UE. 2017/745
Representante Este simbolo estara acompafiado del nombre y la

EC |[REP

autorizado en la
Comunidad Europea

direccion del representante autorizado en la
Comunidad Europea.

1SO 15223-1: 2016,
cldusula5.1.2

Dispositivos de
prescripcion

Precaucion: La ley federal restringe la venta de este
dispositivo a facultativos y médicos especialistas o
con prescripcion facultativa.

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

Fabricante

Este simbolo estard acompafiado del nombre y la
direccidn del fabricante.

ISO 15223-1: 2016,
clausula5.1.1

Fecha de fabricacion

Este simbolo estard acompafiado de una fecha que
indica la fecha de fabricacion.

1SO 15223-1: 2016,
clausula5.1.3

Fecha de caducidad

Este simbolo estard acompafiado de una fecha que
indica la fecha de caducidad.

1SO 15223-1: 2016,
clausula5.1.4

Este simbolo estara acompariado por el codigo de .
LOT Caodigo de lote lote del fabricante. El codigo de lote estara junto al 150 15223-1: 2016,
9 lausula 5.15
simbolo. clausula 5.
. , N ) 1SO 15223-1: 2016,
SN NGmero de serie Este simbolo estara acompafiado por el nimero de | ¢jausula5.1.7
serie del fabricante.

INSIGHTEC
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. . El nimero de catalogo del fabricante estara junto al | 1SO 15223-1: 2016,
REF Nimero de catalogo simbolo. clausula5.1.6
El nombre o el ndmero que se utilizan para
Designacion de modelo representar un d|§p_05|t|vo medico o una familia de IMDRF/RPS WG/N
Modelo 0 tino dispositivos meédicos para agrupar muchas 19:2016
P variaciones que  presentan  caracteristicas '
compartidas.
"*5"-’ Mantener alejado de la . . . -
— P Indicaun dispositivo médico que debe protegersede | 1SO 15223-1: 2016,
| luz del sol/mantener .
AN i las fuentes de luz. clausula5.3.2
(] alejado del calor

Mantener seco

Indicaun dispositivo médico que debe protegerse de
la humedad.

1SO 15223-1: 2016,
clausula5.3.4

Limite inferior de
temperatura

El limite inferior de temperatura se indicara junto a
la linea horizontal inferior.

1SO 15223-1: 2016,
cldusula5.3.5

Limite de temperatura

Los limites superior e inferior de temperatura se
indicaran junto a las lineas horizontales superior e
inferior.

1SO 15223-1: 2016,
cldusula5.3.7

Limitede humedad

Indica el intervalo de humedad al que el dispositivo
médico puede exponerse de forma segura.

1SO 15223-1: 2016,
cldusula5.3.8

Esta cara hacia arriba

Esta cara hacia arriba.

ISO 7000-0623

INSIGHTEC
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Indica un dispositivo médico destinado a un solo

ISO 15223-1: 2016,
clausula5.4.2

® No reutilizar uso, o para utilizar en un solo paciente en un Unico
procedimiento. CEI 60601-1Ed 3.1
Tabla D1 (28)
Indica la necesidad del usuario de consultar las 1SO 15223-1: 2016,
instrucciones de uso para obtener informacionde | ¢lausula 5.4.4
Precaucion precaucion importante, como advertencias y

precauciones que no pueden, por diversos motivos,
estar presentes en el propio dispositivo médico.

CEI60601-1Ed 3.1
Tabla D.1 (10)

Advertencia general
(Existe ciertopeligro)

Se colocara junto con un simbolo o texto
complementario.

CEI 60601-1 Ed 3.1
Tabla D.2 (2)

Accion general
obligatoria

Se colocara junto con un simbolo o texto
complementario.

CEI 60601-Ed 3.1
Tabla D.2 (9)

Siga las instrucciones
de uso

Consulte el manual o folleto de instrucciones.

CEI 60601-Ed 3.1

Rectificacion 1 Tabla D.2

(10)

Advertencia,
electricidad

Tension peligrosa.

CEI 60601-1 Ed 3.1
Tabla D.2 (3)

= > Qe P P

RAEE: residuos de
aparatos eléctricos
y electrénicos

Deseche los aparatos eléctricos y electrénicos de
acuerdo con la normativa local.

Directiva 2012/19/UE

INSIGHTEC
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Parte aplicada de
tipo BF

Grado de proteccion contra descargas eléctricas
(tipo BF).

CEI 60601-1 3.1 Ed
Tabla D.1 (20)

p

Parte aplicada de
tipo B

Parte aplicada de tipo B.

CEI 60601-13.1Ed
Tabla D.1(19)

=
=

Peso corporal

Permite identificar el control o el indicador utilizado
para registrar o ver el peso corporal de una persona.

CEI 60417-5665

neutro

trifasica con conductor neutro o identifica los
terminales correspondientes.

=% | | Cargade trabaj
| A seagrt?g € trabajo Carga de trabajo segura. CEI 60417
Indica en la placa de caracteristicas que el equipo
NS Corriente alterna puede alimentarse Gnicamente con corriente alterna -?;;,I|§0|3621(_11)3'1 Ed
o identifica los terminales correspondientes. '
. Indica en la placa de caracteristicas que el equipo
3INS tC_c;r,rl_ente alterna puede alimentarse Gnicamente con corriente alterna 'CI':EbII 6%6%1'21 3.1Ed
ritasica trifasica o identificalos terminales correspondientes. abla D.1(2)
Corriente alterna Indica en la placa de caracteristicas que el equipo
~ . puede alimentarse tnicamente con corriente alterna | CEl 60601-1 3.1 Ed
3N trifasica con conductor

Tabla D.1(3)

INSIGHTEC
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Simbolo Titulo del simbolo Descripcion Referencia estandar

Identifica cualquier terminal destinado a conectarse
a un conductor externo para la proteccion contra | CEI 60601-1 3.1 Ed
descargas eléctricas en caso de fallo o para marcar | Tabla D.1 (6)

el terminal del electrodo de la toma de tierra.

Toma de tierra

Indica una entrada (por ejemplo, bomba

Entrada S ISO 7000-0794
hidréaulica).
Salida Indica unasalida (por ejemplo, bomba hidraulica). | 1SO 7000-0795
) ISO 15223-1: 2016,
Metodo de Método de esterilizacion con 6xido de etileno. clausula5.2.3

esterilizacion

Indica que el dispositivo es seguro: no presenta

riesgos en ningdn entorno de RM. ASTM F 2503-13

Seguro para laRM

E E L¢J LTJ (b

PUB41006771, rev. 1.0, pagina 19
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Este manual del usuario cubre el sistema Exablate para las siguientes configuraciones:

Nombre comercial:
Modelo:
Tipo de sobrecamilla:

Version del programa informatico:

Exablate
4000
1.1/1.0
7.33

Intensidad del campo magnéticode laRM: 1,5T/3,0T

Mecanismo de destruccion de tejidos:

Planificacion:

Medicion del area:

Control de movimientos:

Seguimiento de reflexion:
Seguimiento de cavitacion:

Necrosis por coagulacién térmica

Planificacién del tratamiento envarias imagenes de RM, ya sea por
adquisiciones multiples (es decir, a lo largo de planos coronales,
axiales y sagitales) o por reformateo de una sola exploracion
volumétrica.

El sistema permite al usuario medir un area en una imagen e indica
el valor estandary medio dentro de dicha area.

Los movimientos superiores a2 mm (por eje, en comparacion con
la imagen de referencia adquirida durante la Planificacion)
provocan una parada de seguridad.

Ninguno (solo recogida de datos)

Deteccidn de cavitacion pasiva, visualizacién en tiempo real; la
sonicacion se interrumpe automaticamente sise detecta cavitacién
en exceso.

Transductor 1024 elementosen fase arreglo anular sectorial
Apertura del transductor (didmetro) 300 mm
Radio de curvatura del transductor 150 mm
Distancia focal 135-165 mm (obtenida mediante focalizacion electrdnica)
Frecuencias 620-720 kHz
Control de frecuencia Precision de +/-1 kHz
Amplitud de energia 40 kJ
Arearadiante efectiva (ARE) 1400 cm?
Tamafodel area focal ~1,5x1,5x3 mm
Control focal Electronico

Captura de imagenes durante
el tratamiento

RM de frecuencia de resonancia protdnica (FRP) con un
intervalo de 5 segundos o menos

Precision espacial en el plano de 1,1 mm o menos

SNR de la imagen anatémica (magnitud) es > 7

INSIGHTEC
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Medicién de la temperatura
del agua

Enfriamiento activo del cabezal mediante la circulacion de
agua refrigerada (15 °C por defecto) controlado con una
precision de +/-1 °C

Termografia/precision del
tratamiento

Deteccion del centro del punto térmico con una precision
de 1 mm

Medicion de la temperatura
del tejido

Precision de la termometria de RM mediante frecuencia
de resonancia de protones (PRF) < 2 °C en todas las
orientaciones de exploracion

Control de movimientos

Precision de ~1 mm

Densidad de energia en ladiana

400~800 W/cm?
(transcraneal)
Salida de ultrasonidos ~1500 W
Potencia efectiva ~1 W/cm?

Control de la amplitud

Precision de +/-1 VVrms o +/-15 %

Control de fase

Precision de +/-30°

Potencia calibrada

Precision de +/-30 %

Medicion del area:

Precision de 0,1 mm

Duracién del impulso de salida max. ~60s
Sor?l’catlondurat‘lon 5 9:60's
(Duracion de la sonicacion)
Ciclo de trabajo 1

Tiempo de enfriamiento

20 ~ 400 s (< 1 min/kJ transmitido)

El seguimientode los resultados del tratamiento se realiza mediante tres métodos diferentes:

Mediante termometria en tiempo real, el usuario obtiene informacién en tiempo real sobre el resultado

del tratamiento, ya que existe una correlacién entre la temperaturayla viabilidad de los tejidos.

e Se realiza una evaluacion independiente utilizando secuencias de obtencion de imagenes mediante
RM estandar durante el tratamientoy después de este para evaluar el tamafioy el sitio de la reseccion.

e Laevaluacién neuroldgica durantey después del tratamiento proporciona una valoracion clinica.

Tension nominal:

Numero de fases:

Frecuencia de tensién nominal:

Entrada de tension nominal:

Proteccidon contra descargas eléctricas:

INSIGHTEC

380 V/400 V/480 V

3 fases

50/60 Hz

~30 kVA

Pieza aplicada de tipo B
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ADVERTENCIA:

La desviacion del cumplimiento de las pautas y métodos detallados en este documento y en la
documentaciéon oficial de INSIGHTEC puede causar lesiones graves al usuario o al paciente y
comprometer la eficacia del tratamiento. Todo el equipo deben manejarlo profesionales formadaos por
INSIGHTEC.

Condiciones de funcionamiento delsistema:

Sala de equipos Sala de imanes Sala del usuario

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

Presién atmosférica: De 700 hPa a 1060 hPa

Altitud: De—30 m (100 pies) a +3000 m (+9800 pies)

Condiciones de almacenamiento y transporte del sistema:

Intervalode temperatura: De5a50°C

Humedad relativa: <90 %

Presion atmosférica: De 700 hPa a 1060 hPa

Condiciones de transporte del kit:

Intervalode temperatura: De5a50°C
Humedad relativa: 15 %-90 %
Presidon atmosférica: De 700 hPa a 1060 hPa

Condiciones de almacenamiento delkit:

Intervalo de temperatura: De5a25°C
Humedad relativa: 40 %-80 %
Presion atmosférica: De 700 hPa a 1060 hPa

Este equipo se utiliza para provocar la necrosis coagulativa de los tejidos mediante calentamiento con
ultrasonidos focalizados.

Se utiliza un nivel de salida bajo para la orientacion, sin llegar a la necrosis coagulativa.
La salida del nivel de dosis genera la necrosis coagulativa del tejido objetivo, en el tamafio prescrito.

El excesode nivel de salida provocard una diana de un tamafio mayor que el previstoy se evita mediante
los mecanismos de seguridad del sistema.
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El sistema Exablate Neuro consta de los siguientes componentes integrados:

ADVERTENCIA:
El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o suministrados por
INSIGHTEC de este equipo puede provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una

disminucion de la inmunidad electromagnética de este equipo y causar un funcionamiento
inadecuado.

En la sala deoperaciones:

Consola del usuario (ET: estacién de trabajo)
Enlasala deRM:

Para sistemas con sobrecamilla tipo 1.0:

Camilla de RM Exablate, que incluye:

Unidad frontal (UF), que incluye:
Transductor

Cables de alimentaciony del circuito de

Posicionador mecanico
Postes de fijacion del marco

Conectores de seguimientode RMy de
bobina cefalica

Controlador remoto del circuito de agua

agua

Botdn de detencidn de la sonicacion del
paciente

Botén Nurse Stop Sonication (Detener
sonicacion del personal de enfermeria)

Para sistemas con sobrecamillatipo 1.1

Unidad frontal (UF) Placa base adaptadora de la camilla de RM

Equipo del casco (EC) Exablate

Circuitode agua:

Transductor

Posicionador mecdnico

Postes de fijacion del marco

Cables de alimentaciéony del circuito de
agua

Conectores de seguimientode RMy de
bobina cefalica

Botdn de detencidn de la sonicacion del
paciente

Carrode almacenamientoy transferencia
(CAT)

INSIGHTEC

Pantalla tactil de control del circuito de
agua (dentro de la UF)

Depodsitode agua (dentro de la UF)

Controlador remoto del circuito de agua
(conectado a la UF)
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Enla sala deequipos:

% Para sistemas con sobrecamilla tipo 1.0
@ Cabina del equipo
% Elementos del circuito de agua:

o Refrigerador
o Pantalla de control del circuito de agua
o Depdsitode agua
% Para sistemas con sobrecamilla tipo 1.1
% Cabina del equipo
[ Elementos del circuito de agua:

o Refrigerador

Salade equipos Sala del usuario
Acceso AN » DiCx FUS
remoto ET

SALA DE RM

Soporte para Unidad frontal

equipos

& mondaring

Powss, Comies
i
Refrigeracion

Cabina Posicionador

Figura 1-1: Esquema querepresenta la disposicion de los elementos delsistematipo 1.0 en la instalacion
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Acceso

Salade equipos

AN + DIOS

FUS

Sala del usuario

remoto

Soporte para
equipos

Refrigeracion
Cabina

Power,
— contral &

SALA DE RM

g
H

Unidad frontal

-

Placa base de RM

Figura 1-2: Esquema querepresenta la disposicion de los elementos del sistema tipo 1.1 en la instalacién

INSIGHTEC

PUB41006771, rev. 1.0, pagina 24



ASPECTOS GENERALES DEL SISTEMA

1.6.2. Estacion detrabajo delaconsoladelusuario

La consola del usuario del Exablate Neuro permite que el usuario controle y supervise el equipo y el tratamiento. Se
encuentra junto a la estacién de trabajo de la RM de la sala de control. El programa informatico de Exablate se
controla con la combinacién de un ratény un teclado convencionales. La consola del usuario esta equipada con un
botén de encendido verde, un botdn de control del circuito de agua e indicador de estadoazul y un botén de parada
de la sonicacién del usuario de color rojo. Dispone de puertos USB y unidad de CD paraimportary exportarimagenes

y datos técnicos.

INSIGHTEC

Exablate Neuro

Figura 1-3: Estacion de trabajo dela consola delusuario de Exablate Neuro
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1.6.3. Unidad frontal

La unidad frontal (UF) contiene los sistemas electrénicos que dirigen el transductor de ultrasonidos.

Se encuentra en la sala de resonancia y estd conectada a la cabina del equipo.

La unidad se puede mover por lasala dentro de un area limitada.

La UF tipo 1.1 FE esta equipada con un soporte del panel de conexién para guardar el panel de conexion del cable
desmontable para facilitar la gestién del cable.

Cableado de la UF: en aquellos casos en los que se almacene la unidad frontal fuera de la sala de resonancia, el
personal del centro puede desconectar los conectores del cableado después de haber recibido la formacion
pertinente para hacerlo (consulte la figura 1-4). Paralos sistemas tipo 1.1 de 3 T: la cabina de la UF sefija durantela
instalacién para limitar su distancia minima al tunel de RM.

Figura 1-4: Unidades frontales de tipo 1.0(l) y tipo 1.1 (D)

PUB41006771, rev. 1.0, pagina 26
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La camilla de tratamiento Exablate 4000, tipo 1.0, incorpora el transductor de ultrasonidos focalizados junto con la
unidad mecdnica de posicionamiento, que mueve y bloquea el transductor en la posicién correcta (consulte la
seccion 3.3.4). Los tratamientos se llevan a cabo con el paciente recostadosobre la camilla para pacientes y dentro
de la unidad de RM (consulte la figura 1-5). La camilla para pacientes Exablate se acopla al escaner de RM antes de
un procedimiento Exablatey luego se separa para facilitar el funcionamiento normal del escaner de RM.

Figura 1-5: Camilla de tratamiento tipo 1.0
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La placa base adaptadora de la camilla de RM Exablate facilita la conexién del transductor Exablate con su
posicionamiento mecanico y la unidad de fijacidon del marco. Consta de una cubeta que retiene los derrames de agua
en el caso de producirse una evacuacion de emergencia del paciente (consulte la seccidn 2.2.3). Diferentes modelos
y marcas de escaneres de RM pueden tener diferentes placas base adaptadas para ellos.

Figura 1-6: Placa base adaptadora de la camilla de RM (solo con fines ilustrativos)

El equipo del casco (EC) sefija a la placa base de la camilla de RM durante el tratamiento e incorpora el transductor
de ultrasonido focalizado y el sistema mecdnico de posicionamiento que permite manipular el posicionamiento de
los transductores y el cabeceo en susitio, ademas de los postes de fijacidon del marco que mantienen inmovilizada la
cabeza del paciente durante el tratamiento. El equipo del cascose conecta con la unidad frontal mediante los cables

de alimentacidn y del circuitode agua.

Figura 1-7: Equipo del casco
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El botdn dedetencion de la sonicacidéndel paciente esta conectado a la unidad frontal. El botén esta disefiado para
ser utilizado por el paciente durante el tratamiento. Sise pulsa el botén, eltratamiento se interrumpird de inmediato.

Figura 1-8: Boton de detencion de la sonicacion del paciente (tipo 1.0)

El botdn de detencidnde la sonicacidon delpaciente esta conectado al equipo del casco mediante un cable azul y
blanco. Conecte el cable de detencidn de sonicacién a la camilla de RM después de transferir el EC. El botdn esta
disenado para ser utilizado por el paciente durante el tratamiento. Sise pulsa el botdn, el tratamiento se interrumpira

de inmediato.

Figura 1-9: Boton de detencidn de la sonicacion del paciente (tipo 1.1)

Cuando no lo utilice, doble el cable alrededor del soporte del marco y coloque el botén de sonicacidn en su soporte

correspondiente.

Figura 1-10: Almacenamiento del cable (derecha)y del botén de detencion
de sonicacion (izquierda), tipo 1.1
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PRECAUCION:
Sino se guarda el botdn de detencidn de la sonicacion del paciente de tipo 1.1 como se ha descrito
anteriormente, pueden producirse dafios al transferir el sistema de casco a o desde el CAT.

El CAT almacena el equipo del casco cuando no se emplea. Dispone de ruedas que se pueden bloquear y se puede
almacenar dentro o fuera de la sala de resonancia. Incluye un mecanismo de acoplamiento para enclavarlo en la
camilla de RMy transferir el equipo del cascoa la placa base de RM.

El panel de conexidon del cable desmontable esta instalado en el soporte del panel de conexién en la parte frontal del
CAT y estd disefiado para ayudar en el proceso de conexién de los cables con la unidad frontal y proteger los
conectores cuando no se use el sistema. El panel de conexidn del cable puede utilizarse para llevar los cables hasta
la unidad frontal donde puede sujetarse enotro soporte del panel de conexién.

Figura 1-11: Carro CATsin (izquierda)y con (derecha) equipo del casco
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Durante eltratamiento Exablate Neuro, la parte del craneo del paciente que se encuentra enla trayectoria de los
haces de ultrasonidos estd inmersa en agua para facilitar la transmision de los ultrasonidos y disipar el calor del
craneo.

El circuito de agua proporciona un bucle de circulacidon de agua semicerrado para el llenado y el drenaje de la
interfaz de agua del transductor, la preparacion y la circulacién del agua durante el tratamiento (mientras se
mantiene friay desgasificada)y efectuar la limpieza después del tratamiento.

El depdsito de agua portatil tiene un volumen de hasta 13 litros (3,45 galones estadounidenses) de agua y se
encuentra dentro del compartimento especifico para el depdsito de agua en la unidad frontal.

Durante el tratamiento, cuando la RM no esta haciendo ninguna exploracion, el refrigerador ubicado en la sala
de equipos hace circular y desgasifica esta agua.

Con el software de la estacién de trabajo se pueden controlar los distintos modos, estados y parametros del
circuito de agua (consulte la seccién 3.5) o también puede utilizar la pantalla tactil especifica Water System
Control (Control del circuito de agua) situado en la UF.

Los estados del circuito de agua también se pueden controlar mediante el controlador remoto del circuito de
agua o el botdn de control del circuito de agua en la consola de mando.

Consulte la informacién detallada acerca de lainterfaz del circuito de agua que se encuentra en la seccion 3.5.

Para obtener mds detalles sobre el mantenimiento del circuito de aguay el procedimiento de limpieza, consulte
el capitulo 12.
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Figura 1-12: Pantalla deinicio del controldelcircuito de agua (I) y enfriador (D)
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1.6.10. Circuito de agua Exablate tipo 1.0

El circuito de agua proporciona un bucle de circulacién de agua semicerrado, disefiado para satisfacer varios
requisitos del tratamientotranscraneal:

% Llenadoy drenaje de lainterfaz de agua del transductor durante la preparacién del tratamiento.
% Circulacién del agua durante el tratamiento para mantener refrigerada y desgasificada el agua de la interfaz.

% Por lo general, el circuito de agua se ubica en el cuarto del equipo de RM. Para obtener mas informacidn, consulte
el procedimiento de limpiezay desinfeccion delsistema (capitulo 12).

Realice el procedimiento de limpieza entre tratamientos.

El procedimiento de limpieza requiere el uso de materiales de limpieza y desinfeccion; paraobtener mas detalles
sobre el procedimiento de limpieza y desinfeccién, consulte el capitulo 12.

Figura 1-13: Enfriador de agua Exablate Neuro tipo 1.0 con pantalla de controlintegrada
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1.6.11. Cabinadel equipo

La cabina del equipo cuenta con los componentes eléctricos del sistema Exablate Neuroycon elinterruptor principal
de alimentacion. Por lo general, esta unidad se ubica en el cuartodel equipo de RM.

No se debe manipular la cabina del equipo. Unicamente el personal de servicio autorizado de INSIGHTEC esta
cualificado para mover, desconectar o dar mantenimiento a esta unidad.

Figura 1-14: Cabina del equipo Exablate Neuro (ilustracion)

NOTA: NOO1

=

El botdn de apagado de emergencia de color rojo ubicado en la parte inferior de la cabina del equipo
se puede pulsar en el caso de que surja una emergencia para apagarlo por completo (p. €j., en caso
de incendio o cortocircuito eléctrico).
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1.7. Accesorios fundamentales de Exablate Neuro

1.7.1. Kits de tratamiento de pacientes Exablate 4000

Membranas con bobina cefdlica (RM de GE)

PARA RM DE 1,5 T(GE), TIPO 1.0 PARARMDE 3T (GE), TIPO1.0Y1,1

ko TYPE 1.0 ONLY|

CONTENIDO
Equipo de tratamiento de
pacientes Exablate Neuro para
1,5T (GE)

REF.

SET001044-CE

Cantidad |

SET001102-CE TYPE1.0&1.1

CONTENIDO
Equipo de tratamiento de
pacientes Exablate Neuro para
3,07 (GE)

REF. Cantidad

SET001045-CE 2

SET001044-CE

SET001045-CE

CONTENIDO REF. Cantidad CONTENIDO REF. Cantidad
Membrana del paciente con Membrana del paciente con
bobina Exablate Neuro, 1,5 T (GE) ASCO02258-AD-CE ! bobina Exablate Neuro, 3,0 T (GE) ASC002258-8D-CE !
Fantoma de gelpara el DQA SET001050 1 Fantoma de gelpara el DQA SET001050 1
Exablate Neuro Exablate Neuro
Kit de accesorios del tratamiento SET001042 1 Kit de accesorios del tratamiento SET001042 1
Exablate Neuro Exablate Neuro
Tornillos fies.echables del marco MPROOO444-AA ) Tornillos (ljes.echables del marco MPROOOA44-AA )
estereotdctico craneal, 5 pares estereotactico craneal, 5 pares

Membranas con bobina cefdlica (RM de SIEMENS)

PARARM DE 1,5 T (SIEMENS), TIPO 1.1 PARA RM DE 3 T (SIEMENS), TIPO 1.1

SETO0T105ce TvPE 1.1 onwy |

CONTENIDO

Equipo de tratamiento de
pacientes Exablate Neuro para

REF.

SET001046-CE

Cantidad CONTENIDO REF.

SETOOllM—CE’mI

Equipo de tratamiento de
pacientes Exablate Neuro para

Cantidad

SET001047-CE 2

1,5 T (SIEMENS) 3,0 T (SIEMENS)
N2 N
SET001046-CE SET001047-CE
CONTENIDO REF. Cantidad CONTENIDO REF. Cantidad
Membrana del paciente con ) )
bobina Exablate Neuro, 1,5T | ASC002258-CD-CE 1 Membrana del paciente conbobina | 05554 . 1
Exablate Neuro, 3,0 T (SIEMENS)
(SIEMENS)
Fantoma de gelpara el DQA SET001050 1 Fantoma de gelpara el DQA SET001050 1
Exablate Neuro Exablate Neuro
Kit de accesorios del tratamiento SET001042 1 Kit de accesorios del tratamiento SET001042 1
Exablate Neuro Exablate Neuro
Tornillos (I:Ies.echables del marco MPROOOA44-AA ) Tornillos fies}echables del marco MPRO0OA44-AA 5
estereotdctico craneal, 5 pares estereotactico craneal, 5 pares

INSIGHTEC
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Membranas sin bobina cefalicaparaRMde 3 T,tipo1.0y 1.1

SET001100-CE TYPE1.0&1.1 |
CONTENIDO REF. Cantidad |

Kit de tratamiento de pauer\tes Ex'a'blate Neuro para 3,0 Tsin SET001043-CE )
bobina cefalica
N%
SET001046-CE |
CONTENIDO REF. Cantidad |
Membrana de interfaz del paciente de Exablate Neuro ASM000355-DD-CE 1
Fantoma de gelpara el DQA Exablate Neuro SET001050 1
Kit de accesorios del tratamiento Exablate Neuro SET001042 1
Tornillos desechables del marco estereotactico craneal, 5 pares MPR0O00444-AA 2

Exablate 4000, tipo de RM e intensidad de campo).

ADVERTENCIA: WO004

Inspeccione los componentes del kit de tratamiento antes de usarlo. Si un componente esta dafiado,
no lo utilice y deséchelo de acuerdo con la normativa local.

ADVERTENCIA: WO003
No utilice accesorios que sean incompatibles con la configuracion exacta del sistema (modelo
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Figura 1-15: Kit de tratamiento de pacientes Exablate para cinco (5) tratamientos, ilustracion

Figura 1-16: Paquetes de fantomade gelparael DQA () y juego de accesoriosde tratamiento (D) Exablate para
cinco (5) tratamientos
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1.7.2. Juegos de marcos estereotacticos craneales

Se suministra un juego con el sistema.

Juego de bobinas cefélicas para sistemas de tipo 1.1

DESCRIPCION

SET400163-BB-CA TYPE 1.1 ONLY

N/P

DESCRIPCION DEL CONTENIDO

Marco estereotactico craneal
Neuro

ASM500152-AA

Base del marco estereotdcticocraneal (ASM500152), barra
anterior (ASM500153), barra anterior para cabezas pequefias
(MEC501182), 2x postes posteriores(derecho - ASM500154,
izquierdo — ASM500155), llave para el conjunto del marco
estereotactico craneal (MEC501405), llave para la fijacién del
paciente (MEC501403), 4xtornillos de fijacién del soporte lateral,
4x tornillos de fijacion del poste.

Soportes laterales de altura media

MEC001511-AB

Soportes laterales a la izquierda y derecha de altura media para

marco estereotacticocraneal

paraelmarcocranealde tipo 1.1 MEC001516-AB | colocar lacabeza del paciente enuna posicién més anterior
Soportes laterales de altura baja MECO01511-AA | soportes laterales a la izquierda y derecha de altura baja para
paraelmarcocranealdetipol.1 | MEC001516-AA | colocar lacabeza del paciente enuna posicién mas anterior
Correas de posicionamiento del Ayudacon I.a colocacién del marcoe,ste.reotactlcocraneal. N
MEC004199 Con el equipo del marco estereotdactico craneal se suministra

unjuego

Juego de bobinas cefalicas para sistemas de tipo 1.0

DESCRIPCION

SET400163-8A- CE LB

N/P

DESCRIPCION DEL CONTENIDO

Marco estereotactico craneal

Base del marco estereotactico craneal (ASM500152), barra
anterior (ASM500153), barra anterior para cabezas pequefias
(MEC501182), 2x postes posteriores(derecho - ASM500154,

marco estereotacticocraneal

Neuro ASM500152 izquierdo— ASM500155), llave para el conjunto del marco
estereotactico craneal (MEC501405), llave parala fijacién del
paciente (MEC501403), 4x tornillos de fijacién del soporte lateral,
4x tornillos de fijacion del poste.

Soportes laterales para el marco MEC001511 | soportes lateralesalaizquierday derecha para colocar la cabeza

estereotactico craneal de tipo 1.0 MEC001516 | delpacienteen una posicién mas anterior

- . Ayuda con lacolocacién del marcoestereotacticocraneal.
Correas de posicionamiento del
P MEC004199 | Conelequipo del marco estereotactico craneal se suministra un

juego

INSIGHTEC
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Aplicable a todas las configuraciones y sistemadhii 1.0&1.1 ,amenos que se especifique lo contrario

DESCRIPCION N/P DESCRIPCION DEL CONTENIDO ‘
Fantomade gelparael DQAExablate SET001050 Fantoma de gelcon aspectotisular, que se emplea en elcontrol
Neuro diario de lacalidad (DQA)

Kit de accesorios deltratamiento <ET001042 :”I:i)co(;i;a dessilicona (‘j.e sjellado,20 capuchones protectores de
Exablate Neuro paralas clavijas;

1 abrazaderade mitigacion de fugas

Un juego de tornillos de repuesto para el montajedelmarco
Juego de tornillosde montaje del SET001643 estereotactico craneal (4x tornillos de fijacidon del soportelateral,
marco estereotacticocraneal 4x tornillos de fijacion del poste). Con el sistema se suministra un

juego como parte del marco.
Tornillos desechables del marco Juego de 10 tornillos desechables largosparalafijacion del
estereotactico craneal, 5 pares MPR000444-AA | marco estereotacticocraneal, también denominados tornillos
(largos) desechables de anillocraneal (DHRS)
Tornillos desechables del marco Juego de 10 tornillos desechables cortos para lafijacién del
estereotactico craneal, 5 pares MPRO00445-AA | marco estereotacticocraneal, también denominados tornillos
(cortos) desechables del anillocraneal (DHRS)
Capuchones protectores paralas Capuchon protector de silicona utilizado para cubrir las clavijas
clavijas del marco MPROO1164 | marcoy proteger lamembrana.

Tubo que contiene material de sellado paralograr un
Tubo de sellado del casco BUY000180-AA acoplamiento estancodel transductorala membrana
Manguera con adaptador: grifo ASM400388 Parafacilitar el llenadodel depdsito de agua.
roscado
Manguera con adaptador: grifo ASM400389 Parafacilitar el llenadodel depdsito de agua.

flexible

Kitde drenaje manual

SET400174-CE

Se utiliza para drenar manualmente deagua el transductor en
caso de producirse una pérdida de potencia durante el
tratamiento.

TYPE 1.1 ONLY

Se utiliza para drenar manualmente deagua el transductor en
caso de producirse una pérdida de potencia durante el

Kit de drenaje manual SET400170 tratamiento.
TYPE 1.0 ONLY
Etiquetas de referencia LBLO00345 Etiqueta adhesiva de referencia
Kitde configuraciondel DQA para SET400198 [Caja que incluye los adaptadores de ajuste del marco

sistemasde tipo 1.1

estereotactico craneal para el soporte del fantoma de gelpara el
DQA del sistema Exablate tipo 1.1 TYPE 1.1 ONLY

Kitde configuraciondel DQA para
sistemasde tipo 1.0

SET400198-AA

Caja que incluye los adaptadores de ajuste del marco
estereotdctico craneal parael soporte del fantoma de gelpara el

DQA del sistema Exablate tipo 1.0TYPE 1.0 onwy

INSIGHTEC
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DESCRIPCION

Plantilla de montaje de lamembrana
de configuracién del DQA

N/P

ASMO001517

DESCRIPCION DEL CONTENIDO ‘

Para el montaje de la bobina cefdlica enla configuracién delDQA,
para permitir el control de calidad de la bobina cefalica
especifica. Para usarcon SET400198-AA\SET400198

Manguera con embudo para
depdsito de aguade tipo 1.1

ASM400320-BA

Parafacilitar el llenadodel depdsito de agua TYPE 1.1 ONLY

Manguera con embudo para
depdsito de aguade tipo 1.0

ASM400320

Parafacilitar el llenadodel depdsito de agua

TYPE 1.0 ONLY

Los kits preexistentes Exablate, ofrecidos anteriormente, contienen membranas de paciente de un solo usoy geles
de simulacion para el DQA. Algunas de las membranas de paciente con bobinas cefdlicas que se muestran a
continuacién solo son compatibles con las versiones anteriores de Exablate 4000. Péngase en contacto con su
representante de Insightec para garantizar la compatibilidad del sistema.

DESCRIPCION

Kitde tratamiento
Neurode3,0T,
Master (5)

SET000970-CE

TIPO1.0YTIPO 1.1

DESCRIPCION DEL CONTENIDO

5 unidades de SET000902-AA-CE (kit de tratamiento del paciente
de3,0T)

2 unidades de MPR000444-AA (tornillosdesechables del marco
estereotactico craneal, 5 pares [largos])

USARCON

Kit de tratamiento del
pacientede 3,0T

SET000902-
AA-CE

1 unidad de SET400189-AA-CE (kit de accesorios del tratamiento
Neuro).

1 unidad de ASM000355-CE (membrana).

1 unidad de SET000932-CE (equipodel fantoma de gelparael
DQA Neuro).

a

Kits de tratamiento
Neurode 3,0 Tcon
bobina cefélica (GE),
Master (5)

SET001024-CE

5 unidades de SET400313-CE (kitde tratamientodel paciente de
3,0 T con bobina cefélica (GE))

2 unidades de MPR000444-AA (tornillosdesechables del marco
estereotactico craneal, 5 pares [largos])

TYPE 1.0 ONLY

Kitde tratamiento del
paciente de 3,0Tcon
bobina cefélica (GE)

SET400313-CE

1 unidad de SET400189-AA-CE (kit de accesorios del tratamiento
Neuro).

1 unidad de ASC002258-BB-CE (membranadetipo1.0de 3,0T
con bobinacefilica)

1 unidad de SET000932-CE (equipodel fantoma de gelpara el
DQA Neuro).

Kitde tratamiento
Neurotipo1.0de1,5T
con bobina cefilica,
Master (5)

SETO00971-CE

5 unidades de SETO00903-AA-CE (kit de tratamiento del paciente
tipo1.0de 1,5 Tcon bobinacefélica)

2 unidades de MPR000444-AA (juego de clavijas largas para
marco estereotactico).

TYPE 1.0 ONLY

Kitde tratamiento del
paciente tipo 1.0 de
1,5T con bobina
cefélica

SET000903-
AA-CE

1 unidad de SET400189-AA-CE (kit de accesorios del tratamiento
Neuro).

1 unidad de ASC002258-AA-CE (membranatipo 1.0de 1,5Tcon
bobina cefdlica)

ol

INSIGHTEC
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TIPO1.0YTIPO 1.1

DESCRIPCION DEL CONTENIDO

1 unidad de SET000932-CE (equipodel fantoma de gelparael
DQA Neuro).

USARCON

Kitde tratamiento
Neurotipol.1del1,5T
con bobinacefalica,
Master (5)

SET001026-CE

5 unidades de SET400315-CE (kit de tratamiento del paciente
tipo1.1de1,57)

2 unidades de MPR000444-AA (tornillosdesechables del marco
estereotactico craneal, 5 pares [largos])

Kitde tratamiento del
paciente tipo 1.1 de
1,5T con bobina
cefalica

SET400315-CE

1 unidad de SET400189-AA-CE (kit de accesorios del tratamiento

Neuro).

1 unidad de X ASC002258-CC-CE (membranatipo 1.1de 1,5 Tcon
bobina cefdlica)

1 unidad de SET000932-CE (kit de fantoma de gelpara el DQA de
Neuro).

TYPE 1.1 ONLY
o

ADVERTENCIA:
Pdngase en contacto con su representante de Insightec para garantizar la compatibilidad del sistema

WO005

con los kits preexistentes. Deseche los accesorios de un solo uso tras el tratamiento de acuerdo con la
normativa local.

INSIGHTEC
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En esta seccidn se describe como montar, utilizar, manipular y mantener correctamente el marco estereotdctico
craneal Exablate Neuro. Leay familiaricese con estas instrucciones antes de utilizar el marco estereotdctico craneal
de INSIGHTEC.

El marco estereotdctico craneal Exablate Neuro es un marco estereotdctico craneal utilizado para la fijacién de la
cabeza del paciente durante el tratamiento con el sistema Exablate 4000. El marco estereotactico craneal Exablate
es seguropara RM. Inspeccione siempre el marco craneal Exablate Neuroantes de usarlo. Nolo utilice siestd dafiado.

ADVERTENCIA:
El marco estereotactico craneal Exablate Neuro esta destinado a ser utilizado Unicamente
para los tratamientos de Exablate Neuro.

ADVERTENCIA:

Realice una inspeccion visual antes de utilizar el marco y asegurese de que todos los
tornillosestén bien apretados. POngase en contacto con Insightec en caso de que el marco
se caiga 0 se detecte algun tipo de dafio. jNo lo utilice si esta dafiado!

ADVERTENCIA:

Se suministran tornillos desechables del marco estereotactico craneal (largos

[MPR000444-AA] o cortos[MPR000445-AA]) ESTERILIZADOS con 6xido de etileno.
Verifique que la tapa de los tornillos esté bien hermética antes de abrirla.
Los tornillos del marco estereotactico craneal estan disefiados para un solo uso.
No las vuelva a usar ni a esterilizar. La reutilizaciéon puede provocar una
contaminacion cruzada y la pérdida de utilidad del tornillo, lo que puede
provocar el movimiento del paciente. Deseche los tornillos de acuerdo con las
normas locales y del hospital.

ADVERTENCIA:

El marco estereotéctico craneal debe utilizarse dentro de un dispositivo de RM. No debe
entrar en contacto con el paciente. Mantenga un espacio entre el marco estereotactico
craneal y la piel del paciente para evitar quemaduras por radiofrecuencia.

NOTA:
Asegurese de recoger las diversas piezas pequefias (como tornillos, llaves y accesorios)
después del uso para evitar su pérdida.

NOTA:
Para las instrucciones del marco estereotactico craneal basado en INTEGRA UCHR
suministrado anteriormentecon los sistemas Exablate, consulte el apéndice A
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1.8.2. Juego de marcos estereotacticoscraneales Exablate Neuro

NOTA:

El marco estereotactico craneal Exablate Neuro ya esta fijado en su estuche a la barra
% anterior del marco estereotactico craneal y a los dos soportes posteriores del marco

estereotactico craneal.

En caso de que la cabeza sea pequefia, consulte las instrucciones siguientes para la
sustitucion de la barra anterior.

NOTA:
% La longitud de los postes se puede ajustar seglin la anatomia del paciente.

4 & 3 - 2 ‘ » _ .. it NP x : )
P——r » --! —— ‘a—'-‘t’ g———")
o) . — . e V /4
Nombre de la pieza Cant. Nombre de la pieza Cant. Nombre de la pieza Cant.
A Base del rna'rco 1 E Tornillos de fijacion del soporte lateral 4 | Soportes laterales largos (solo tipo 1.1) 4
estereotactico craneal
B | Postes posteriores 2 F Tornillos de fijacién de postes 4 J Llave para la fijacion del paciente 2
C | Barra anterior 1 G | Correade colocacién delmarco 1 K Llave para la fijacion del marco 2
D | Soportes laterales 2 H Barra anterior para cabezas pequefias 1

Figura 1-17 El juego de marcos Exablate

Para conocer el contenido detallado del juego de marcos y los nimeros de pieza, consulte la seccién 1.7
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El juego de marcos estereotacticos cranealestipo Exablate incluye dos juegos de soportes laterales.

Los soportes laterales bajos permiten ampliar el alcance del transductor a lo largo de la direccién A-P y son
especialmente relevantes sise busca una diana situada enla parte anterior en un tinel de RM de 60 cm. Una eleccién
informada de los soportes laterales también puede ayudar a maximizar la comodidad del paciente.

Nombre de la pieza Cant.
A Base del marco estereotdctico craneal 1
B Soportes laterales 9
G Tornillos de fijacion del soporte lateral 4
D Llave para la fijacién del marco estereotdctico 1
craneal

Figura 1-18: Conexion delos soportes laterales al marco craneal (solo con fines ilustrativos)

Llave para la fijacion del marco

Llave para la fijacion del paciente

Tornillos de fijacion del soporte lateral

2 | & | ] >

Tornillos de fijacion de postes

i/

®

Figura 1-19: Tornillos y llaves del marco estereotactico craneal
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En caso de que la cabeza sea pequeia, el usuario puede sustituir la barraanterior con la barra del marco
estereotactico craneal para cabeza pequeia. El uso de este componente permite acercar los tornillos hasta 19 mm
a la cabeza del paciente.

1. Separe la barraanterior de la cabeza del marco estereotdctico craneal utilizandola llave de montaje del marco
estereotacticocraneal para aflojar los tornillos de fijacion.

2. Fije la barra del marco estereotdcticocraneal para cabeza pequefia enel encaje anterior del marco
estereotacticocraneal, utilice la llave de montaje del marco estereotdctico craneal para apretar los tornillos de
fijacién.

| Nombre de la pieza | Cant.
Base del marco estereotdctico craneal 1

' Postes posteriores 5
Barra anterior/Barra anterior para cabezas pequefias - 1

‘ Tornillos de fijacion de postes A 4

. Llave para la fijacion del marco estereotdctico craneal' s |

Figura 1-20: Conexion delos postes y las barras al marco estereotactico craneal (solo con fines ilustrativos)

NOTA:
Los postes pueden deslizarse hacia arriba y hacia abajo para optimizar el ajuste del marco
estereotactico craneal al paciente.

ADVERTENCIA:
Asegurese de que cada poste esté bien fijado.
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ADVERTENCIA:

La fijacién del marco craneal solo puede realizarlaun neurocirujano autorizado que cuente
con experiencia en cirugia estereotactica.

e Afeite el cuero cabelludo del paciente a fondo y limpielo.

e Aseguresede que los postes estén bien sujetos.

e Insertelos tornillos desechables del marco estereotactico cranealensus aberturas predispuestas enlos postesy la
barra desde el lado interno del marco (consulte la Figura 1-21) para evitar la contaminacion de las clavijas de los
tornillos.

v

Figura 1-21: Insercion del tornillo interno

ADVERTENCIA:
Seleccione la barra anterior adecuada para que los tornillos sobresalgan al menos 13 mm
de la superficie exterior de los postes de la cabeza y de la barra anterior.

ADVERTENCIA:

Se recomienda utilizar un unguento antibacteriano en las puntas de los tornillos.
Desinfecte y Vende los puntos de insercion de los tornillos después de retirar el marco
estereotactico craneal.

e Utilice las correas de posicionamiento del marco estereotdctico craneal para colocary ajustar la altura vertical del
marco estereotactico craneal (Figura 3-16).
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Figura 1-22: Correas de colocacidon del marco estereotactico craneal

e Coloque el marco de la forma mas inferior posible para permitir una cobertura éptima para el tratamiento con
Exablate.

e Marqgue con un rotulador los lugares de entrada de los tornillos proyectados y la linea temporal superior (opcional)

NOTA:

g] Eluso de las correas de posicionamiento del marco estereotactico craneal ayudaa soportar
el peso del conjunto del marco estereotéctico craneal durante su colocacion en el paciente.
El poste y las barras del marco estereotactico craneal son ajustables en altura

NOTA:
Utilice los cuatro (4) tornillos desechables del marco estereotéctico craneal para fijar el
marco al paciente

E] o Utilice unicamente los componentes y herramientas del marco craneal suministrados
por INSIGHTEC.
e La colocacion del conjunto del marco estereotéctico craneal es mas facil si dos
personas realizan el procedimiento.

PRECAUCION:

Hay cuatro orificios en la barra anterior del marco estereotactico craneal para la
insercion de los tornillos desechables del marco estereotéctico craneal. Utilice los dos
puntos de acceso medial para evitar, en su caso, la colocacion de los tornillos en el
musculo temporal.

e Aplique anestesialocala través de los orificios de los postes o en los lugares de insercion de los tornillos
marcados, con o sin mover temporalmente el marco.
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e Deje que la anestesia local haga efecto.

e Usela llave parala fijacién del paciente que proporciona INSIGHTEC para dirigir los tornillos desechables
del marco estereotactico craneal hacia elinterior del crdneo del paciente.

Figura 1-23: Colocaciéon de un marco estereotactico craneal tipico

e Mantenga una distancia entre la piel y el aspecto exterior de la barra en cada punto de atornillado.

e Apriete los tornillos: dos tornillos diagonalmente opuestos a la vez, alternativamentey por igual.
e Aplique una fuerza moderada para asegurarse de que el marco esté bien ajustadoal crdneo del paciente.

PRECAUCION:

Un apriete excesivo del tornillo desechable del marco estereotéctico craneal puede provocar un
fallo prematuro de los postes del marco estereotéctico craneal o del tornillo desechable del marco
estereotactico craneal.

Asegurese de que la pua de los postes no ejerza presién sobre la piel para comodidad del paciente.

ADVERTENCIA:
El apriete excesivo de los tornillos desechables del marco estereotactico craneal pueden causar
lesiones en el craneo:

e Antes de laaplicacion del marco, el cirujano debe revisar los detalles de la TC del paciente
e Evite aplicar fuerza excesiva durante la insercion del tornillo en el craneo

e Retirelas correas de posicionamiento del marco estereotactico craneal.
e Cologue una tapa de silicona en el extremo de cada tornillo desechable del marco estereotactico craneal.
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Figura 1-24 Capuchones protectoresde silicona de la membrana en la extremidad del tornillo

e Elpaciente estd ahoralisto para la colocacién de la membrana del paciente.
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Siga las siguientes directrices para mantener los componentes del marco estereotactico craneal después de cada
tratamiento:

Después de cada procedimiento, limpie los componentes con agua destilada desionizada para eliminar cualquier
residuo de Betadiney sangre uotros restos.

e Seque y envuelva los componentes con papel.

e No es necesariodesmontarlos.

PRECAUCION:

No utilice solucién salina. La solucién salina puede causar dafios en la superficie
metalica.

No utilice agentes corrosivos, como Clorox® o Cidex®.

No utilice alcohol o peréxido de hidrégeno en ningln material compuesto negro.

NOTA:
El uso de Betadine® o una solucién similar que contenga yodo puede manchar la superficie
del marco estereotactico craneal.

Para minimizar la decoloracion, limpie cualquier rastro de Betadine® o soluciones
similares tan pronto como sea posible durante o después del procedimiento.

NOTA:

Si los instrumentos se exponen a soluciones altamente causticas, como soluciones de lejia,
enjuaguelos inmediatamente con agua destilada desionizada para evitar dafios corrosivos a
las superficiesy a las piezas moviles.

PRECAUCION:

El ciclo de vida previsto del marco estereotactico craneal es de 10 afios. Pongase en
contacto con su representante de Insightec en lo que respecta a la sustitucion del marco,
deséchelo de acuerdo con la normativa local después de dicho periodoy en caso de
cualquier signo visual de dafio/corrosion.

NOTA:
Los componentes del marco estereotactico craneal son compatiblescon laesterilizacion
en autoclave.
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Para conocer todas las precauciones de seguridad, consulte la seccién 2.4.

El sistema Exablate 4000 admite membranas de paciente con bobinas cefdlicas de 2 canales integradas (bobina
cefalica Tc MRgFUS) que mejoran la calidad de imagen; pueden diferenciarse visualmente por el grosor de la porcion
de los lazos que conectan la membrana con el amplificador de bajo ruido (ABR) y el color del conector de la bobina
cefalica. El conector de cada tipo de bobina esta codificado mecdnicamente y por colores para que sea compatible
con los modelos Exablate designados y con la toma del conector de la bobina. Para conectar la bobina, asegurese de
que los «dientes» del conector esténalineados con los huecos de latoma.

Figura 1-25: Bobina cefalica Tc MRgFUS (ASC002258-DD-CE)

Bobina cefalica Tc MRgFUSASC002258-AD-CE
Grosor del bucle de la bobina: Color del conector de la bobina cefdlica, 6 mm Negro, frecuencia: ~64 MHz
compatible con los sistemas Exablate 4000 tipo 1.0y con las siguientes unidades de RM de 1,5 T de GE.

Bobina cefalica Tc MRgFUSASC002258-BD-CE
Grosor del bucle de la bobina: Color del conector de |la bobina cefalica, 14 mm Gris, frecuencia: ~127,7 MHz
compatible con los sistemas Exablate 4000 tipo 1.0y 1.1y con las siguientes unidades de RM de 3 T de GE.

Bobina cefalica Tc MRgFUSASC002258-CD-CE

Grosor del bucle de la bobina: Color delconectorde la bobina cefdlica, 14 mm: Negro, frecuencia: ~64 MHz
compatible con los sistemas Exablate 4000 tipo 1.1y con las siguientes unidades de RM de 1,5 T de
SIEMENS.

Bobina cefalica Tc MRgFUSASC002258-DD-CE
Grosor del bucle de la bobina: Color del conector de la bobina cefalica, 14mm Blanco, frecuencia: ~123,2 MHz
compatible con los sistemas Exablate 4000 tipo 1.1y con las siguientes unidades de RM de 3,0 T de SIEMENS.
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Cada bobina se compone de 2 lazos fisicos integrados en la membrana de tratamiento del paciente, que se
colocan en la cabeza del paciente y se conectan al posicionador Exablate a través de una unidad de
amplificador de bajo ruido (ABR) que se conecta a una unidad de control. Todas las bobinas cefdlicas estan
configuradas con la cubierta del puente de la bobina.

Bucles de la
bobina cefdlice

Conector de
labobina

Cubierta del
puente de la
bobina

Caja de aislamiento
Bucles de la y control

bobina cefélica

ABR

Conector de
labobina

Figura 1-27: Bobina cefalica Tc MRgFUS ASC002258-BD-CE (3 T de GE, que se muestra en un sistema tipo 1.0)
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Unidad de control

Cubiertadel puente
de la bobina

Unidad de ABR
=N [ v ]

-

Figura 1-28: Bobina cefalica Tc MRgFUS ASC002258-AD-CE (Tipo 1.0, GEde 1,5T)

NOTA:

E] Esta seccion se aplica a todos los modelos de bobina cefalica Tc MRgFUS, excepto el tipo
1.0de 1,5 T de GE (ASC002258-AD-CE).

La posicion del enchufe del conector de la bobina cefdlica puede ajustarse aflojando el tornillo de ajuste del
conector de la bobina y deslizando el enchufe a lo largode la direccién S-I. Apriete el tornillo de nuevo para fijar
la posicién de los enchufes.

Estopuede ayudar a mitigar la presion que se aplica sobre la bobina o el paciente.

»

Enchufe delconector
de la bobina

Tornillo de ajuste del
conector de la bobina

Figura 1-29: Enchufe del conectorde la bobinacefalica(paratodos los tipos de bobina, excepto ASC002258-AD-CE).
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Figura 1-30: Conectorde la bobina que se conecta alenchufe del conectordelabobina.

*

Equipo declase |

Equipo habitual.

Parte aplicada de tipo BF

Adecuado para funcionamiento continuo.

Probleman.21: El sistema no reconoce la conexion de la bobina al sistema cuando se selecciona en el programa

informatico.

Sintomas

Acciones sugeridas

Resolucion

El conector de RM de la bobina se
ha desconectadode la interfaz del
sistema.

Compruebe que el conector de RM dela
bobina esté completamente conectado.

Acople el conector e intente

realizar la exploracion
nuevamente.

Probleman.22: El sistema de RM no puede realizar la exploracion previa o la exploracion, y muestra el error: «The
Driver Module Has Detected a Fault» (El médulo del controlador ha detectado un fallo).

Sintomas

Acciones sugeridas

Resolucion

Uno o los dos conectores de la
bobina estan desconectados.

Compruebe que los conectores de
la bobina estan conectados.

Acople el conector e intente
realizar la exploracion
nuevamente.

Problema n.23: La bobina muestra una calidad de imagen deficiente en las exploraciones de los pacientes.

Sintomas

Acciones sugeridas

Resolucion

La bobina produce un alto nivel
de ruido.

La bobina tiene sefial baja.

Se observan bandas oscuras en las
imagenes.

Compruebe la forma de la bobina, debe

ser casicircular. Cualquier distorsion

significativa de la forma puede causar

una pérdida de seiial significativao la
desintonizacién de la bobina.

Si la bobina presenta
defectos, devuélvala
parasu reparacion.

INSIGHTEC
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Los sistemas de 1,5 T estdn configurados para funcionar solamente con la configuracion de la bobina cefalica.

Los sistemas de 3 T que soportan bobina cefalica estdn configurados para trabajar en diferentes configuraciones
posibles de bobina; «CABEZA», «CUERPO (cabeza conectada)» (si corresponde) y «CUERPO» (consulte la
seccién 11.2.3). Acontinuacion se describen diferentes supuestos.

Indicador
LED azul

Cable
plateado

Figura31: Ejemplos de conectoresde RM

Supueston.’1: La configuracion por defecto cuando se escanea con las bobinas cefalicas de la membrana.

Tipo de sistema

Tipo de
membrana

Obtencion
de imagenes

Acciones sugeridas

Para todos los
sistemas que
admiten bobinas
cefdlicas

Membrana del
paciente con
bobina Exablate

GETipo 1.0

Neuro,
3,0T/1,5T

GETipo 1.1

Realicela
exploracion
con bobinas
cefdlicas de

Insightec

1. Aseguresede que los conectores de RM estan conectados ala
unidad de RM
2. Aseguresede que los conectores de las bobinas cefdlicas de la
membrana estan conectados a su toma especifica
3. Laconfiguracién por defecto de la bobina en
«Utils» (Utilidades) en la estaciéon de trabajo es .
«HEAD» (CABEZA).
4.a.Con los sistemas de RM tipo 1.0 de GE (si procede): Aseglrese
de que el cable plateado esta conectado al conector de RM
4.b. Con los sistemas de RM tipo 1.1 de GE: Asegurese de que el
interruptor del conector de RM esta activado (indicador LED azul
encendido)

Supuesto n.° 2: Cuando la bobina cefalica esta en la cabeza del paciente, y por alguna razén se requiere una
exploracién con la bobina para cuerpo.

INSIGHTEC
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NOTA: La exploracidn sin la bobina cefalica puede reducir la calidad de la imagen.

Tipo desistema

Tipode
membrana

Obtencion
deimagenes

Acciones sugeridas

Solo para
sistemasde3T

3 Tde GE tipo 1.0

3Tde GEtipo1.1

Membrana del
paciente con
bobina Exablate
Neuro, 3,0T

Realice la
exploracion
con una
bobina
paracuerpo
de RM
integrada.

3. Cambie la configuracién de la bobina en
plateado conectadoal conector de RM

1. Mantenga el conector de RM conectadoa la unidad de RM
2. Mantenga los conectores de las bobinas cefalicas de
la membrana conectados a su toma especifica
«Utils»(Utilidades) en la estacién de trabajoa «Body
(Head Connected)» (Cuerpo [cabeza conectadal).
4.a. Con los sistemas de RM tipo 1.0 de GE: Mantenga el cable
4.b. Con los sistemas de RM tipol.1 de GE: Mantenga el
interruptor del conector de RM activado (indicador LED azul
encendido)

Supuesto n.’ 3: Cuando se trate de una membrana del paciente sin bobina cefdlica integrada, se utilizara la bobina

para cuerpo durante el tratamiento.

Tipo desistema

Tipode
membrana

Obtencién
deimagenes

Acciones sugeridas

Solo para
sistemasde3T

3 Tde GE tipo 1.0

3TdeGEtipo1l.1

Membrana del
pacientesin
bobina Exablate
Neuro

Realicela
exploracion
con una
bobina
paracuerpo
de RM
integrada.

1. Conectelos conectores de RM a la unidad de RM

2. Cambiela configuracion de la bobina en «Utils»
(Utilidades) en la estacion de trabajoa «BODY»

(Cuerpo)

3.a. Con los sistemas de RM tipo 1.0 de GE: Desconecte el cable
plateado del conector de RM

3.b. Con los sistemas de RM tipo 1.1 de GE: Desactive el indicador
LED azul del conector de RM

Supuesto n.® 4 (solucion de problemas): Cuando se inicia el tratamiento y se encuentra un fallo relacionado con la
bobina cefalica, se muestra un Error en la estacién de trabajo. El usuario necesita cambiar y trabajar con la bobina
para cuerpo integrada de RM.
NOTA: En el caso del supuesto n.2 4, existe el riesgo de que se produzcan artefactos de imagen procedentes de las
bobinas cefdlicas de la membrana no utilizada. Proceda solamente como se indica en la solucion de problemas si las
bobinas cefalicas no funcionan hacia el final del tratamiento.

Tipo de sistema Tipode Obtencion de Acciones sugeridas
membrana imagenes
Solo para 1. Mantenga el conector de RM conectadoa la unidad de RM
sistemasde3 T Realicela 2. Mantengalos conectores de las bobinas cefdlicas de
exploracion la membrana conectados a sutoma especifica
Membrana del . ) L . .
aciente con conuna 3. Cambiela configuracién de la bobina en «Utils»
Eobina Exablate bobina (Utilidades) en la estacién de trabajoa « BODY» (Cuerpo)
3T de GE tipo 1.0 paracuerpo | 4.a. Con los sistemas de RM tipo 1.0 de GE: Desconecte el cable
Neuro, 3,0T
de RM plateado del conector de RM
3TdeGEtipol.1 integrada. 4.b. Con los sistemas de RM tipo 1.1 de GE: Desactive el indicador

LED azul del conector de RM

INSIGHTEC
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El sistema Exablate Neuro se ha disefiado y fabricado para garantizar la maxima seguridad de funcionamiento.
Asegurese de que el sistema cumpla estrictamente las precauciones, advertencias e instrucciones de funcionamiento
de seguridad indicadas en este manual. La instalacién, el mantenimiento y el servicio del Exablate Neuro deben
realizarse por el personal de INSIGHTEC o por otro personal cualificado y autorizado por escrito por INSIGHTEC.

No debe modificarse el Exablate Neuro en modo alguno, en parte o en su totalidad, sin autorizacién previa y por
escritode INSIGHTEC.

El propietario del equipo debe asegurarse de que este dispositivo lo maneje Unicamente el personal debidamente
formado, cualificado y certificado segun el programa de formacién de INSIGHTEC.

Es importante que este manual permanezca junto al equipo. El personal autorizado debe estudiar y repasar
periddicamente la informacion del manual. No obstante, INSIGHTEC noformula declaraciénalguna de que la lectura
de este manual del usuario cualifique por si misma a los usuarios para la comprobacién, la calibracién o el manejo
del dispositivo.

No se debe permitir el acceso al equipo por parte de personal no autorizado.

Si el sistema no funciona correctamente o no responde segun lo previsto a los controles descritos en este manual,
ocupese primero de la seguridad del paciente y luego, del sistema.

A partir del 22 de julio de 2014, el dispositivo Exablate Neuro esta disefiado para cumplir con la Directiva 2011/65/UE
(Restricciones de sustancias peligrosas).

Los tornillos desechables del marco estereotéctico craneal se suministran ESTERILES. No los reutilice ni las vuelva a
esterilizar. Nolas utilice siel paquete esta abierto o dafado.

La vida util prevista del sistema es de 10 afios. Una vez transcurrida la vida util, péngase en contacto con INSIGHTEC
para que le indiquen las instrucciones que deben seguirse.

NOTA:

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe comunicarse a
INSIGHTEC Yy a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentre el usuario o
el paciente.
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Uso del sistema Exablate dentrodel entorno de RM

MR La camilla de tratamiento Exablate 4000, tipo 1.0, es segura para RM

MVIR|El equipo del casco Exablate 4000, tipo 1.1, es seguro para RM

> B PP

ADVERTENCIA:
No intente utilizar con el dispositivo componentes que no sean el hardware, el software y los
accesorios del sistema Exablate o el sistema especificado de obtencion de imagenes por RM.

ADVERTENCIA (tipo 1.1 Gnicamente)

Las ruedas del carro de almacenamiento y transferenciay el equipo del casco Exablate estan
disefiados para funcionar en un entorno de RM. Para evitar el riesgo de introducir inadvertidamente
articulos magnéticos en la sala de RM, solo se puede colocar en el carro el equipo del casco
Exablate Neuro. NO use el carro para introducir otros articulos (magnéticos o de otro tipo) a la sala
de RM.

ADVERTENCIA:
El manejo de maquinaria pesada puede causar riesgos de lesiones; maneje la maquinaria pesada con
cuidado.

ADVERTENCIA:
La cabina de la unidad frontal de Exablate contiene elementos ferromagnéticosy no se puede
acercar demasiado al tinelde RM.

Tipo 1.1 (1,5 y 3T) Gnicamente: la unidad frontal debe estar anclada o bien fijada en todo
momento, a una distancia minimadefinidapor el servicio de INSIGHTEC durante la instalacion.

El personal que maneja el equipo de RM debe poseer un conocimiento riguroso del correcto funcionamiento del

sistema.

No utilice el equipo de RM sin haber leido los manuales del usuario correspondientes o sin entender claramente
cémo funciona el sistema. Sialguna parte del manual del dispositivo de RM no estuviera clara, pongase en contacto
con el personaldel servicio técnico y clinico de RM para aclarar cualquier duda.

Por la seguridad de los pacientes y del personal quirargico y técnico se deben cumplir estrictamente todas las
instruccionesde funcionamiento y, en particular, las relativas a la seguridad, mencionadas con anterioridad.
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>

ADVERTENCIA:
Los equipos auxiliares (tales como equipos de sincronizacion, sistemas de monitorizacion de signos vitales y
bobinas de RF) que no se han probado y aprobado especificamente para su uso en el ambiente de RM pueden
provocar quemaduras u otras lesiones en el paciente, asi como en una calidad de imagen degradada.

Las tareas de instalaciéon, mantenimiento y reparacién del sistema Exablate debe llevarlas a cabo personal de
INSIGHTEC uotro personal cualificado certificado por INSIGHTEC.

El mantenimiento periddico debe realizarlo INSIGHTEC o personal certificado por INSIGHTEC de acuerdo con los
criterios de servicio de INSIGHTEC.

> @b bbb P

INSIGHTEC

ADVERTENCIA:

La ciberseguridad y las actualizaciones del programa informatico se realizan como parte del
mantenimiento periddico del servicio.

Siel sistema NO recibe un servicio y mantenimiento adecuados, los riesgos de ciberseguridad pueden
aumentar con el tiempo y no deberd utilizarse para tratamientos clinicos.

ADVERTENCIA:

Las actualizaciones solo deben ser realizadas por personal y técnicos autorizados de Insightec.

Los usuarios de Exablate no deberian aceptar o aplicar ninguna actualizacion.

ADVERTENCIA:
Si NO recibe un servicio y mantenimiento adecuados, no debe usarse en tratamientos clinicos.

ADVERTENCIA:
No intente reparar el sistema Exablate en caso de que se presente un fallo, un funcionamiento
deficiente o cualquier indicio de dafios en los componentes del sistema.

PRECAUCION:
El sistema debe desecharse de conformidad con la normativa local.

ADVERTENCIA:

Antes de utilizar el sistema Exablate Neuro:

Lea y comprenda cada una de las siguientes advertencias de seguridad.

Consulte la informacion de seguridad suministrada con el sistema de RM.

El sistema Exablate Neuro es una pieza aplicada de tipo B.

El dispositivo tiene una toma de tierra adecuada mediante su disefio y proceso de instalacion.

Es importante mantener adecuadamente la toma de tierra del dispositivo para la seguridad del
paciente y del usuario. Conecte el sistema segun las indicaciones y no desconecte ninguna de las
conexiones del sistema.
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A\

ADVERTENCIA:

Inspeccione todos los cables de la camilla de tratamiento (tipo 1.0), el equipo del casco (tipo 1.1) y la
unidad frontal para asegurarse de que el acoplamiento sea correcto y verificar que no haya desgarros ni
otros dafos visibles.

Cuando inicie el dispositivo para realizar un tratamiento, asegurese de seguir las precauciones siguientes:

Compruebe que las ruedas de la UF y el CAT (solo tipo 1.1) estén bloqueados cuando no se estén desplazando.

Cuando maneje la UF o el CAT, use Unicamente las asas especificas paraello.

A\
A\

A\

ADVERTENCIA:

Asegurese de que todos los cables estén dispuestos en el suelo de modo que no haya riesgo de tropezar
con ellos.

ADVERTENCIA:
En caso de un choque mecanico en el transductor, como el siguiente:
Objeto pesado que cae sobre la superficie del transductor (p. €j., el soporte de montaje del DQA).
Colision durante el movimiento del posicionador del transductor (p. €j., al presionar la superficie
interna del transductor contra el tornillo del marco).
Tipo 1.0: colision violenta de la camilla de RM contra una pared durante el movimiento.
Tipo 1.1: colision violenta del EC durante el movimiento del CAT.
No ponga en funcionamiento el equipo y pongase en contacto con INSIGHTEC para una comprobacion
de conformidad.

ADVERTENCIA:
La unidad frontal solo debe ser movida por dos personas.

Tipo 1.1 inicamente:

Confirme que el transductor esté posicionado sobre el EC de acuerdo con la etiqueta Posicidn inicial (solo
tipo 1.1).

Para evitar el riesgo de pinzamiento, sostenga las dos asas del EC firmemente cuando lo acerque a la camilla
de RM o lo aleje de ella.

PRECAUCION:
Sea sumamente cuidadoso al manipular o transferir el transductor. Una manipulacién brusca puede dafiar
el transductor y afectar negativamente a sus caracteristicas.

Para elevar la placa base adaptadora de RM Exablate y cargar el depdsito de agua enla UF, practique la técnica
de elevacion correcta.

Para manejar el cable principal, utilice el CAT o la placa del panel de conexidn del cable desmontable para que
le sea mds sencillo.
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PRECAUCION

La manipulacion descuidada del panel de conexion del cable desmontable puede provocar lesiones.
Asegure un agarre firme antes de usarlo. Deslicelo con cuidado en el soporte del panel de conexion
y asegurese de que esta firmemente en su lugar. Asegurese de que los cables estan bloqueados en el
panel de conexidn antes de soltarlos. Transportelo con cuidado para evitar que los cables se suelten
de forma accidental.

El sistema Exablate cumple el Anexo | del Reglamento Europeo sobre Dispositivos Médicos (MDR) 2017/745 del
Consejo de la UEy la Directiva 2006/42/CE sobre las maquinas respecto a los requisitos de estabilidad.

La puesta en marcha de Exablate no modifica el funcionamiento ni los procedimientos de la camilla de resonancia
convencional. Las actividades como subiry bajarla camilla, meter o sacarla sobrecamilla y el posicionamiento del
paciente se deben realizar de acuerdo con el manual del fabricante de la unidad de RM.

El usuario del dispositivo tiene la obligacion de cumplir y seguir las instrucciones relativas a la estabilidad del
dispositivo y las precauciones de seguridad de forma répida y oportuna, asicomo de reducir los riesgos de colision
de las partes, caidas, deslizamientos y tropiezos.

La consola del Exablate Neuro se ha disefiado para proteger al pacientey al usuario de una exposicién accidentalala
energia de los ultrasonidos.

Revisey siga todas las instrucciones del usuario que seincluyen con la consola.

El paciente, el usuarioy el enfermero deben poder activar conlibertad un botdn Stop Sonication (Detener sonicacién)
en cualquier momento del procedimiento. Al pulsar el botén Stop Sonication (Detener sonicacién), se interrumpe
inmediatamente la sonicacién. Cuando se suelta el botdn, se puede reanudar el tratamiento.

La consola del Exablate Neuro controla la conexidn entre el transductor de ultrasonidos y el restodel sistema. Para
evitar la activacién accidental del transductor, se debe APAGAR la corriente eléctrica del sistema antes de abandonar
la consola.

La superficie del transductor es muy delicada; por lo tanto, limpiela solo con alcohol y un pafo suavey evite que
entre en contacto con objetos punzantes. Cuandonose use, cubra el transductor con su cubierta especial para evitar
cualquier dafio.

Si en la sala de resonancia estd iluminado el indicador de Sonication Power-ON (ENCENDIDO de sonicacion), esto
indica que el transductor esta aplicando la energia de ultrasonido. El indicador debe estar a la vista del personal de
enfermeria ydel usuariode la consola. No mueva nunca al paciente ni coloque la mano cerca del transductor mientras
seilumine la luz de ENCENDIDO de sonicacién.

Los pacientes y los usuarios no estan expuestos a ningin material peligroso.

NO se permite introducir cambios nimodificaciones en este equipoa personalno autorizado.
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ADVERTENCIA

Por su seguridad y para proteger al paciente, tenga en consideracion que el sistema Exablate Neuro
puede contener goma de latex natural que puede provocar reacciones alérgicas.

Asegurese antes de cada uso del sistema de que tanto el personal del centro como el paciente que

puedan estar en contacto directo con las piezas del sistema no sean alérgicos a los productos de latex
de caucho natural.

Para garantizar la seguridad de la RM, consulte la seccidn Seguridad del manual del usuario del sistema de RM.

Asegurese de que el paciente no lleve ningln tipo de implante metalico, incluidos, entre otros, marcapasos y
neuroestimuladores.

Los objetos metalicos estan prohibidos en la sala de resonancia. Compruebe que el paciente no lleve anillos,
horquillas, monedas o cualquier otro tipo de objeto metdlico.

ADVERTENCIA:

Consulte las normativas de seguridad establecidas por los protocolos de seguridad de RM y las
restricciones propias del centro.

No deje al paciente desatendido en la sala de resonancia.

Debe proporcionarse el botén Stop Sonication (Detener sonicacidn) a todos los pacientes. El tratamiento se
interrumpe de inmediato si se pulsa el interruptor. El equipo dispone de tres interruptores para parar la sonicacion:

Uno estd en la consola del usuario.

Otro se le da al paciente.

Y el otro estd integrado en la unidad frontal para que lo use un miembro del equipo en la sala de tratamiento.
Indique al paciente que detenga la sonicacion sisiente dolor o calor.
Suministre al paciente proteccién auditiva.

El paciente no siempre estd a la vista del usuario de la consola. Aseglrese de que el personal médico estéen la sala
de resonancia durante el procedimiento o que el paciente esté constantemente a la vista y equipado con los medios
para comunicarse en casode que haya problemas.

ADVERTENCIA:

El movimiento de la sobrecamilla puede causar lesiones al paciente. Compruebe que los dedos y la ropa
del paciente (batas de hospital) no corren riesgo de quedar atrapados en el equipo durante el
posicionamiento o cuando se mueve el receptéculo.

Cubralos colchones de la camilla de RM con sabanas.
Tipo 1.1 Unicamente: coloque el soporte para las piernas sobre el colchdn.
Durante el tratamiento, pregunte frecuentemente al paciente si tiene algin dolor o molestia.

Para que el paciente esté mas comodo y reducir el riesgode hipotermia, el centro debe proporcionar los accesorios
o los dispositivos que sean necesarios para calentar el cuerpo.
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Cualquier medicamento o contraste para técnicas de obtencién de imagenes se debe usar Unicamente después de
sopesar los posibles efectos de la absorcidn de energia de ultrasonidos o de la termografia.

El dispositivo Exablate genera calor enla diana, que puede provocar una termoablacién segun los niveles y la duracién
de la elevacién de la temperatura. La prediccion de la termoablacién (denominada dosis térmica) se estima utilizando
dos niveles de dosis de 17 y 240 minutos equivalentes acumulativos (cumulative equivalent minutes, CEM)a 43 °C.
Basandose enla correlaciéon con el dafotisular observado enlasimagenes de RM, los dos niveles de dosis representan
el peor supuesto y tamaiio (es decir, baja y alta probabilidad) del dafio térmico, respectivamente.

En cada sonicacidn, se presentan una superposicién de dianas de esos dos niveles de dosis (17 y 240 CEM) en la
pantalla de la ET. Esta superposicion representa la ubicacidn y el drea de delimitacién de la diana y contribuye a la
estimacion del tamafio de la misma.

ADVERTENCIA:

Examine detenidamente las imagenes térmicas y los contornos de la dosis térmica después de cada
sonicacién para evitar posibles lesiones en tejidos que no se deseen tratar.

ADVERTENCIA:

En caso de comportamiento anémalo del sistema, mapas térmicos inesperados, aumento inesperado de
la temperatura, o incapacidad para ver o entender los mapas térmicos, cancele la sonicacion y el
tratamiento inmediatamente.

La cavitacién consiste en la formacién y el colapso de burbujas (creadas a partir de gas disuelto), que llenan las
cavidades que se crean en las regiones de baja presiéon. Como consecuencia, pueden producirse efectos bioldgicos
debido a estas burbujas que dependen de la extension y el tipo de cavitacion. El sistema Exablate cuenta con un
detector de cavitacién integradoy un mecanismo para detener o ajustar automaticamente los niveles de potencia a
fin de evitar la cavitacidon, que puede causar dafos no intencionados en el tejido (consulte la secciéon 11.2.10).

ADVERTENCIA:

Una inmovilizacion prolongada puede conllevar un aumento del riesgo de trombosis venosa
profunda (TVP) o embolia pulmonar (EP). Para evitarlo, el paciente deberd usar medias para
enfermedades tromboembdlicas (TED), que también se conocen como «antiembolicas» durante
todo el tiempo que dure el tratamiento en la RM.

> P

ADVERTENCIA:
Asegurese de que el paciente tenga el boton de Stop Sonication (Detener sonicacion) y que puede

operarlo antes de iniciar el tratamiento. Si el paciente sintiera dolor o se movieray no lo hiciera,
pueden producirse lesiones graves.

> B

ADVERTENCIA:

El equipo interviniente debe monitorizar al paciente de manera continua durante el procedimiento
teniendo en cuenta sus antecedentes médicos. Asegurese de contar con medios de monitorizacion
(p. €j., monitor de paciente, sistemas audiovisuales, pulsioximetro, personal de enfermeriaen la sala
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de RM, etc.). Evalle el bienestar del paciente después de cada sonicacion, realice una evaluacion
completa al final del procedimiento y brinde atencion adicional, si es necesario.

ADVERTENCIA:

Debidoa la fijacién de la cabeza, aumenta el riesgo de asfixiaen caso de vomitos mientras la cabeza
esta fijada a la camilla de tratamiento.

Asegurese de que tener un dispositivo de aspiracion preparado y listo para usar, y plantéese la
posibilidad de administrar antieméticos seguin sea necesario.

ADVERTENCIA:
Para evitar la contaminacién del agua, verifique que el rasurado sea finoy que no haya cortes ni
desgarros abiertos en el area del cuero cabelludo sobre la membrana del paciente.

ADVERTENCIA:

Si no se vigilan las termografias RM durante el procedimiento, los tejidos que no se han de tratar s
pueden calentar involuntariamente, lo cual puede provocar lesiones permanentes. El especialista
debe cancelar o suspender el procedimiento si los datos de la termometria RM no estan visibles.

ADVERTENCIA:

Asegurese de que se usa Unicamente agua desgasificada en el area que circula entre el transductor
y el craneo del paciente para evitar la formacion de burbujas de aire en el sistema, lo que podria
provocar quemaduras cutaneas.

ADVERTENCIA:

Se debera evaluar la trayectoria del haz antes de administrar la primera sonicacion y durante todo
el tratamiento, para evitar las cicatrices u otras irregularidades de la piel que puedan causar dolor o
provocar quemaduras cutaneas.

ADVERTENCIA:

Un tiempo de enfriamiento insuficiente entre las sonicaciones podria provocar una acumulacion
térmica, lo que puede provocar lesiones graves a los tejidos sanos que queden fuera del volumen a
tratar. EI tiempo de enfriamiento entre sonicaciones va aumentando de forma automatica, segun la
energia aplicada en el momento y los parametros de la sonicacion, y no se debera disminuir.

ADVERTENCIA:

Para el tipo 1.1: Debido a la compensacién del desplazamiento (seccién 4.2.4), puede producirse
una discordancia entre las coordenadas RAS en la estacion de trabajo Exablate y la estacion de
trabajo de RM. Durante el tratamiento, consulte siempre las coordenadas de la estacion de trabajo
Exablate.
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ADVERTENCIA:

Si se calienta el craneo de forma considerable, el tejido adyacente al craneo también puede absorber
el calory puede lesionarse. Para evitar causar ninguin dafio a este tejido, se debera reducir al minimo
el calentamiento del craneo, lo que se consigue haciendo circular aguafriaa lo largo de la superficie
externa del craneo (para evitar calentar la interfase externa craneo-piel) y eligiendo las dianas a una
profundidad en el cerebro de 2,5 cm como minimo del craneo (para evitar el calentamiento de la
interfaz craneo-tejido).

ADVERTENCIA:

Tenga en consideracion que la media de la cabeza y la SAR local mostrada en la consola de RM no
son precisas para la configuracion del Exablate 4000, debido al agua y al transductor FUS. Los
valores reales pueden ser hasta 4 veces mas altos.

Aunque el enfriamiento activo de la cabeza compensa cuando el calentamiento medio y local
inducido por radiofrecuencia (también conocido como SAR) es mayor, de modo que la limitacion
de SAR aplicada por el sistema de RM es suficiente, se debe tener extrema precaucion al utilizar
tipos de exploracion personalizados para reducir al minimo el riesgo de calentamiento de los tejidos.

Cada centroque disponga de un Exablate Neuro debe redactar los protocolos de urgencia para el paciente.

Todo el personal que maneje el equipo debe conocer y aplicar dichos protocolos.

De haber cualquier indicacién de peligro para el paciente, proceda de la siguiente manera:

1.

Pulse el botéon Physician Stop Sonication (Detener sonicacion del facultativo) que se encuentra en la estacion
de trabajoo la unidad frontal para apagarla RMy el sistema Exablate Neuro. Esto detendra inmediatamente
cualquier deposicién de energiay suspenderad las exploraciones por RM activas.

Si fuera necesario, avise al personal de urgencias.

Extraiga la sobrecamilla deltunel, utilizando la interfaz de los escaneres de RM o, si es necesatrio (por ejemplo,
en casode pérdida de energia), mediante el procedimiento manual de extracciéon de emergencia, taly como
se define en los procedimientos correspondientes de extraccion de emergencia del fabricante de la
sobrecamilla de diagndsticode RM correspondiente.

En casos de emergencia, podria ser necesariosacar al paciente de la sala.
Para escaneres de RM con camillas fijas:

Drene el agua del transductory libere al paciente. El drenaje controlado de agua dura hasta cinco minutos,
pero si es necesario, se podrd sacar al paciente en ~20 segundos sinllevar a cabo el drenaje, ya que la mayor
parte del agua estara contenida en la cubeta designada que esta debajo del CE.

En el caso de que se produzca una caida de energia sin haber ninguna urgencia, use el equipo de drenaje
manual para extraer el agua (consulte el Apéndice B)

(el drenaje manual dura hasta 15 minutos [consulte la NOTAen la siguiente paginal).

Parasacar al paciente de la sala de RM, disponga de una camilla no magnética enla sala de resonancia o una
camilla convencional fuera de esta.
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5.

Mueva el transductor lo masy saque al paciente de la interfaz del transductor de la manera mas apropiada
posible.

Escaneres de RM con camillas extraibles:

Drene el agua del transductory libere al paciente. El drenaje controlado de agua dura hasta cinco minutos,
pero si es necesario, se podra sacar al paciente en ~20 segundos sinllevar a cabo el drenaje, ya que la mayor
parte del agua estara contenida en la cubeta designada que esta debajo del CE.

Si se dispone de tiempo, libere al paciente del soporte del marco y lleve el equipo del cascoal carro de
almacenamiento y transferencia. En caso contrario, desconecte los cables de acoplamiento rapido de la
unidad frontal y coloque la camilla de RM de modo que no impida su movimiento. A continuacién, saque la
camilla del paciente de la sala de resonancia.

Ya que la camilla para pacientes no es muy maniobrable, disponga de una camilla no magnéticaenla salade
resonancia o una camilla convencional fuera de esta.

Atienda al paciente conforme a los protocolos de urgencia establecidos por el hospital.

NOTA:
El circuito de agua se drenay rellena con el controlador remoto del circuito de agua o la pantalla tactil

de control del circuito de agua. En el caso de que haya una caida de potencia completa o se produzca
otro funcionamiento defectuoso del circuito de agua automatico, se puede usar el equipo de drenaje
de urgencia para drenar el agua del transductor. El drenaje del agua del transductor puede durar hasta

5 minutos. Revise las Instrucciones de uso del kit de drenaje manual (Apéndice B)
En caso de emergencia, se puede liberar al paciente del transductor sin drenar el agua en menos de un

minuto. La mayor parte del agua que se libere (hasta 10 litros/2,65 galones estadounidenses) estara
contenida dentro de la placa base de la RM, pero existe el riesgo de que se derrame el agua y de

reshalar.

ADVERTENCIA:

El derrame de agua puede provocar riesgos de dafios en la RM, electrocucidn y resbalones en el suelo

mojado.

ADVERTENCIA:
En la sala del iman no se permite el uso de equipos de soporte vital, reanimacion cardiopulmonar o

cualquier otro equipo con componentes ferromagnéticos (p. €j., tijeras, herramientas cortantes cerca

del paciente).

El circuito de agua se emplea para mantener frio el craneo durante el tratamiento. El sistema supervisa la
temperatura del aguay esta aparece en la pantalla de la estaciénde trabajo y también, parasistemastipol.1,enla
pantalla tactil del circuito de agua.

Durante el tratamiento, el usuario debe vigilar lo siguiente:

Debe ocuparse de cualquier alerta del sistema o de cualquier funcionamiento deficiente del circuito de agua.

Debe confirmar que se ha vuelto a iniciar la circulacién del agua entre sonicaciones y que la temperatura del
agua es suficiente.
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El selladoinadecuado entre la cabeza del paciente y la membrana del paciente podria provocar derrames de agua en
el tunelde la RM. Durante el llenado o el vaciado del agua (consulte la seccidn 3.5), confirme lo siguiente:

7 Latoma de ventilacién estd abierta.
% Elusuario debe estarallado del paciente.
2 Verifique que no haya fugas de agua provenientes del transductor.
7 Estéatentoa cualquier presion excesiva en la membrana del paciente.
Antes de desplazar la sobrecamilla al interior del tunelde RM, se debe confirmar siempre que:
% Confirme que lugar de vaciado de agua que se encuentra debajo del transductor estd vacioy seco.
% Confirme que se ha cerrado la abertura pequeiia de ventilacion.
En el lado izquierdo de la consola de mando, hay dos (2) elementos (consulte la figura 2-1):
% El botdn azul, que es el controlador de Circulation (Circulacion).
% Elindicador LED verde es el indicador Power ON (ENCENDIDO).

Figura 2-1: Controladorde circulacién
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El controlador Circulation (Circulacidn) azul de la consola del usuario se ilumina continuamente cuando la circulacion
de agua en la interfaz del transductor estd activa. El sistema interrumpira la circulacién de forma automatica en el
casode que se detecte un error de la circulacién (p. ej., presion excesiva, cable desconectado) o que la temperatura
de la interfaz de agua sea superior al valor de ajuste deseado, en cuyo caso, el controlador de circulacién parpadeara

y se mostrara un mensaje:
Un simple mensaje en la esquina inferior izquierda de la pantalla de la estacidn de trabajo.
Tipo 1.0: Una simple descripcion del error en la pantalla del circuito de agua.

Tipo 1.1: En la pantalla tactil de control del circuito de agua se mostrard una descripcién detallada del error,
con las medidas de mitigacion que se deben realizar.

ADVERTENCIA:

El agua de la interfaz del transductor puede empezar a calentarse como resultado de una secuencia
prolongada de sonicaciones. Supervise la temperatura del agua que se muestra en las pantallas de la
estacion de trabajo y el control del circuito de agua.

NOTA:
El controlador Circulation (Circulacion) azul también se usa paraparar la circulacion. Palselo una vez

para interrumpir la circulacion de agua (se apagaré el indicador del controlador); pulselo de nuevo para
reanudar la circulacién del agua (el indicador del controlador se iluminara).

Siga las instrucciones que se muestran en la pantalla Water System Control (Control del circuito de agua) para
solucionar el error correspondiente.

Asegurese de sacar en primer lugar la sobrecamilla del paciente del cilindro para confirmar que:
No se observanfugas de agua.
El nivel del agua de la interfaz del transductor es nominal.
La presion del agua es nominal.
No hay aire en la interfaz del transductor.
Los tubos de agua no estdnenredados ni obstruidos.
La abertura pequeia de ventilacion estd cerrada.

Después de solucionar el problema y asegurarse de que la interfaz del transductor esta debidamente rellenada con
agua, restablezca la circulaciéon pulsando el controlador de circulaciénazul, elicono Restablecer (RESET) de la pantalla
de control del circuito de agua o el botén Restablecer (RESET) del controlador remoto del circuito de agua.

Si el problema persiste, pongase en contacto con el representante del servicio técnico de INSIGHTEC para resolverlo.
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Para conocer las especificaciones completas relativas al uso de las bobinas cefdlicas Tc MRgFUS, consulte la
secciéon 1.9.

Compatibilidad

ADVERTENCIA:
Las bobinas MRgFUS de Insightec estan destinadas a ser utilizadas unicamente con los sistemas

A INSIGHTEC Exablate 4000. No se permite realizar ninguna modificacién de la bobina.

ADVERTENCIA:

Cada bobina es compatible solo con los modelos de escaner de RM y con el sistema Exablate
designados y aprobados. Las etiquetas y el embalaje de cada bobina definen su compatibilidad.
Compruebe la compatibilidad de la bobina antes de la conexidn. Nunca conecte una bobina que
no esté debidamente etiquetada. Una bobina con un ajuste de intensidad de iman diferente puede
causar quemaduras.

Seguridad de funcionamiento dela bobina

La reparacion de la bobina MRgFUS no puede realizarse enelcentro. En casode fallo o sospecha de fallo en
la bobina, sustituya la membrana del paciente con la bobina y pdngase en contacto con un representante
del servicio de INSIGHTEC para obtener informacion sobre las necesidades de servicio y mante nimiento. El
personal debe tener en cuenta todas las advertencias y precauciones que aparecenen este manual.

ADVERTENCIA:
No se permite realizar ninguna modificacion de la bobina.

Seguridad del paciente

ADVERTENCIA:
Realice las exploraciones solo cuando la bobina esté completamente sumergida en agua (desde el
lado del transductor). De lo contrario, lacalidad de la imagen puede degradarsey el paciente puede
sufrir quemaduras.

Controle al paciente periddicamente. Detenga la exploracion inmediatamente si el paciente
refiere sensaciones de calor, ardor u hormigueo.

ir ADVERTENCIA:

La seguridady la comodidad del paciente deben ser la principal preocupacion durante el procedimiento de
exploracién. Siempre siga los procedimientos adecuados de seguridad, operacién y mantenimiento para
asegurarse de que el paciente no esté expuestoa peligros eléctricos o mecanicos que puedan causar lesiones.

Seguridad delequipo

El personal que utilice la bobina debe contar con la formacién adecuada para la conexion, el
funcionamientoy la manipulacién correctos de la bobina.
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ADVERTENCIA:

Los equipos auxiliares (tales como equipos de sincronizacion, sistemas de
monitorizacion de signos vitales y bobinas de RF) que no se han comprobado y aprobado
especificamente para su uso en el ambiente de RM pueden interferir en el correcto
funcionamiento de la bobinay degradar la calidad de la imagen.

PRECAUCION:

Evite que los cables formen bucles. La formacion de bucles degradara el rendimiento de la
exploracion de la bobina a través del acoplamiento de RF. Mantenga al minimo la longitud
del cable en el tunel. Evite doblar el cable 180 grados. Guie el cable que conecta a la unidad
de RM directamente fuera del tinel, manteniéndolo lo més recto posible.

Seguridad eléctricay mecanica

> @ P

ADVERTENCIA:

Antes de usar la bobina:
Compruebe visualmente que no haya dafios externos. No utilice la bobinasi la carcasa o
el cable estan rotos.

Verifigue que la bobina esté correctamente conectada. Puede producirse una descarga
eléctrica si la bobina se conecta al sistema durante la limpieza o cuando estd hiumeda.

PRECAUCION:

Silabobina presenta defectos, sustitlyala. Si se intenta reemplazar labobinasin desplazar al paciente
de la camilla después de haber obtenido las imagenes de planificacion, verifique minuciosamente
que no se haya producido ningin movimiento del paciente y vuelva a crear el plan completo si es
necesario.

ADVERTENCIA:

Solamente para RM de 3 T: También es posible cambiar la bobina cefalica por la bobina para cuerpo
integrada de la unidad de RM al pulsar el boton «Switch MR Coil» (Cambiar bobina de RM) en el
menu «Utils» (Utilidades) (consulte 1.9.5)

En ese caso, no desconecte la bobina cefélica NI sustituya la membrana por una
membrana sin bobina cefélica integrada.

Almacenamiento

PRECAUCION:
Guarde las membranas de paciente en su embalaje original entre tratamientos. Doble el bucle
de la bobinay envuélvalo con el lazo de velcro suministrado, consulte la figura 1.25.
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PRECAUCION:

El sistema Exablate Neuro no debe utilizarse situado junto a otros equipos ni apilado con ellos,
pero, en caso de que asi sea necesario, debe vigilarse para asegurarse de que funciona con
normalidad en la disposicion en la que va a ser utilizada.

El sistema Exablate Neuro requiere precauciones especiales respecto a la compatibilidad
electromagnética (CEM) y debe instalarse y ponerse en servicio de conformidad con la
informacién de CEM proporcionada en la seccion 2.5.2.

Tenga en consideracion que los equipos de comunicacion por RF portatiles y méviles pueden
afectar al sistema Exablate Neuro.

El Exablate Neuro no debe usarse junto a lectores portatiles de radiofrecuencia. Si es necesario
usar lectores RFID cerca de la unidad, se debe informar al servicio de Insightec para verificar
el funcionamiento normal en la configuracién en la que va a ser utilizada.

ADVERTENCIA:
A Los equipos portatiles de comunicaciones por RF (incluidos los periféricos comolos cables de

antenay las antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12pulgadas) a cualquier parte
del sistema Exablate 4000, incluidos los cablesespecificados por Insightec. De lo contrario, €l
rendimiento del equipopodria verse afectado.

NOTA:

Las caracteristicas de las EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su uso en areas
industriales y hospitales. Si se utiliza en un entorno residencial, este equipo podria no ofrecer una
proteccion adecuada a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia. Esposible que el usuario
tenga que adoptar medidas de mitigacion, como la reubicacion o la reorientacién del equipo.

ADVERTENCIA:

A En caso de pérdida de potencia del sistema debido a la interrupcion de la tension de la red de
entrada de CA, el sistema se apagara. Espere un retorno estable de la energia de CA y reinicie el
sistema para repetir la etapa de planificacion y reanudar el tratamiento. Si el retorno de la energia
se retrasa y decide cancelar el tratamiento, extraiga el agua del transductor con el kit de drenaje
manual.
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Las prestaciones esenciales de Exablate Neuroson:

Monitorizaciéon de seguridad:

Supervisa y verifica que la sonicacién se ejecute segun lo planificado.

Verifica que la supervision se ejecute de forma continua.

Si el fallo en alguna de las opciones anteriores NO para la sonicacidn ni interrumpe la aplicacion del sistema
de control (ASC), el dispositivo NO es seguro.

Monitorizacion del espectro:

Supervisa la sefal espectral que existe durante la sonicacion.

También se puede utilizar para controlar la potencia de salida del transductor.

Verifica continuamente que la sefial del espectro esté por debajo del maximo permitido.

Si la supervision del espectrono puede controlar que la sefial quede por debajo del limite establecido o no
detiene la sonicacion o detiene la CSAsi estd por encima del limite, el sistema NO es seguro.

ExAblate 4000 tipo 1.1: conector/lista de cables

N.2 Nombre Ubicacion desde... hasta...

380-400/480
V CA trifasica

Sala de equipos
Potencia-PCDU

2. RM presente PCDU-RM

Alimentacién del
refrigerador

De la CE al refrigerador

4 Com. ET-PCC PCC-ET

5. Com. ET-RM ET-RM

6. CBL14215 HPS de +15 V-filtro

7 CBL 24215 HPS de -15V-filtro

8 CBL 34317 Filtro de +15 V-UF

9. CBL 44317 Filtro de —15 V-UF

10. W 2220 EDU-caja de filtro

11. W 2219 Unic.iad de E/S del bastidor-caja
de filtro

12. W 2317 Caja de filtro-UF

13. Recvunblank EDU- RM

1a. W-2298AA Unidad de E/S del bastidor-

refrigerador

ExAblate 4000 tipo 1.0, lista de cables

N. Nombre Ubicacién desde... hasta...

1. 380-400/480 Sala de equipos
V CA trifdsica Potencia-PCDU

2. RM presente PCDU-RM

3 Alimentacidn del De la CE al refrigerador
refrigerador

4. Com. ET-PCC PCC-ET

5. Com. ET-RM ET-RM

6. W2214 LPS-caja de filtro

7. w4214 LPS-caja de filtro

8. W2215 HPS-caja de filtro

9. W4215-1 HPS-iltro

10. W4215-2 HPS-filtro

11. W2216 EDU-caja de filtro

12. W4216 EDU-caja de filtro

13. W2218 EDU-caja de filtro

14. w2317 Caja de filtro-UF

15. W4317-2 Caja de filtro-UF

16. W4317-3 Filtrode +15 V-UF

17. W4317-4 Filtro de —15 V-UF

18. Lx Trigg EDU- RM

19. Rcvunblank EDU- RM

20. W-2278 EDU-refrigerador

21. W-2277 PCC-refrigerador

22. W-2201 Refrigerador-panel de

penetracion
23. W-2326 Panel de penetracion-camilla

INSIG

ITEC
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CEI60601-1-2 Edicion 4.0(2014).
Entorno de usos previstos:
Entorno del centrode salud profesional

Resultado d
Prueba Estandar Clase/nivel de gravedad esuftado de
la prueba
Emisién (CEI/EN 60601-1-2 secciones 7.1-7.2)
Emisién conducida CISPR11/ Grupo1clase A Cumple
Rango de frecuencia: EN 55011 enalimentacién eléctrica de CA trifasica
150 kHz-30 MHz
Emisién radiada CISPR11/ Grupo1clase A Cumple
Rango de frecuencia: EN 55011
30-1000 MHz
Inmunidad (CEI/EN 60601-1-2 secciones 8.9-8.10)
Inmunidad a las descargas CEI/EN 61000-4-2 Descargas de contactode 8 kVy Cumple
electrostaticas (ESD) descargasal aire de 15kV
Inmunidad alos campos de CEI/EN 61000-4-3 3,0V/m; 80 MHz +2,7 GHz, Cumple
radiacion electromagnética 80%AM, 1 kHz
Inmunidad al campo de CEI/EN 61000-4-3 Lista de frecuencias, Cumple
proximidad del equipode desde 9 V/mhasta28 V/m,
comunicacionesinalambricas PM (18 Hz0217 Hz),FM 1 kHz
Inmunidad a transitorios CEI/EN 61000-44 Lista de frecuencias, Cumple
eléctricos rapidos (EFT) desde 9 V/mhasta 28 V/m,
PM (18 Hzo0217 Hz), FM 1 kHz
Inmunidad a sobretensiones CEI/EN 61000-4-5 t2 kVen laalimentacion eléctricade Cumple
CA trifasica, CC, CA monofasica;
11 kVen los cables de sefializacién
Tr/Th-5/50 ns, 100 kHz
Inmunidad alas perturbaciones | CEl 61000-4-6 3,0y6,0 VRms Cumple
conducidas inducidas por 0,15+80MHz, 80 % AM, 1 kHz
campos de radiofrecuencia en alimentacidn eléctrica de CA trifasica,
alimentacion eléctricade CAmonofasica
y cables de sefial
Inmunidad al campo magnético | CEI/EN 61000-4-8 30A/ma50Hzy 60 Hz Cumple
de frecuencia detension
Inmunidad a caidasde tensién, | CEI/EN 61000-4-11 | Alimentaciéneléctricade CA: Cumple
interrupciones cortasy 0% - 0,5 ciclosy 1 ciclo;
variaciones de tension 70 %- 25 ciclos; 0 %-250 ciclos

INSIGHTEC
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ADVERTENCIA:

El circuito de agua alcanzard sus condiciones Optimas de funcionamiento después de
aproximadamente una hora. Tenga esto en cuenta y ponga en marcha el sistema lo antes posible antes
del tratamiento para evitar retrasos cuando llegue el paciente.

NOTA:

Se sugiere mantener cerca del sistema el Manual del sistema Exablate 4000 tipo 1.1 (o tipo 1.0) para
la version 7.33 del programa informatico a fin de tener a mano listas de comprobacion paso a paso
de los procedimientos del tratamiento y la puesta en marcha.

Inicie el dispositivo en el orden siguiente:

1.
2.

6.

7.

8.

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

Desacople la camilla de obtenciéon de imagenes yacople la camilla de tratamientos Exablate Neuro al escéner
de RM.

Asegurese de que todos los cables de la unidad frontal estén conectados correctamente.

Conecte los dos cables de acoplamiento rdpido, cada uno de ellos con una etiqueta exclusiva, con la camilla
para pacientes (consulte la figura 3-1).

Coloque el cable alineado con el conector y deslicelo suavemente hacia el interior.
Bloquee el conector de acoplamiento rapido.
Conecte el cable del circuito de agua con la camilla para pacientes (consulte la figura 3-1).

PRECAUCION:

Asegurese de que los conectores de acoplamiento rapido se hayan conectado cada uno en su
puerto de conexion etiquetado.

Los conectores se deben alinear cuidadosamente en su sitio antes de bloquearlos.

Compruebe que el cable de agua esté bloqueado en todo momento.
Conecte los conectores de labobina cefalicay de seguimiento de RM a la toma de la bobina de RM situada
en la camilla de RM (consulte la Figura 3-1).

Sicorresponde: conecte la bobina cefdlicade MRgFUS transcraneal con el puerto de conexiéon de bobinas de RM.
Cubra la camilla con colchones y sdbanas.

ADVERTENCIA:

Asegurese de que los cables se hayan conectado correctamente a la camilla para pacientes
antes de encender el interruptor de alimentacién principal. No desconecte los cables una vez
que se haya conectado la alimentacion principal, excepto en caso de emergencia.
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NOTA:

Los cables de la UF también se pueden conectar con la camilla despues del ENCENDIDO
del sistema (consulte 3.2.2) y de la preparacion del circuito de agua (consulte 3.2.3). En
ese caso, pulse y suelte el boton Stop Sonication (Detener sonicacion) del usuario para
restablecer las conexiones después de la conexidn del cable.

ADVERTENCIA:

Inspeccione visualmente el sistema Exablate Neuro para:
Comprobar la integridad del transductor, la unidad frontal y la camilla de RM.
Confirmar que los conectores estan bien ajustados.
Confirmar que la camilla esta correctamente anclada.

Si no sigue estas instrucciones, podria deteriorarse la funcionalidad del sistema.

7
|

Conector de la
bobinade RM

Cable del circuito
deagua

Cables de
alimentacion de
acoplamiento
ranidn

Figura 3-1: Conexiones de la camilla para pacientes

NOTA:

El ENCENDIDO del sistema también puede realizarse antes de la conexion del cable
(consulte 3.1.1). Enese caso, pulse y suelte el botdn Stop Sonication (Detener sonicacién) del
usuario para restablecer las conexiones después de la conexion del equipo del casco.

1. Extraigatodos los discos duros externosy CD del ordenador de la consola.

2. ENCIENDAelsistema pulsando el interruptor verde Power ON (ENCENDIDO) situado en la consola del usuario;
aparecera el aviso Begin Logon (Inicio de sesion).

3. Presione Ctrl + Alt + Del para acceder al cuadro de didlogo de informacidn de inicio de sesién.

INSIGHTEC
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4. Inicie la sesién de FUS con el nombre de usuario y la contrasefia proporcionados por INSIGHTEC (los
parametros de inicio de sesion de Windows® distinguen entre mayusculas y minusculas) y, a continuacion,
pulse OK (Aceptar) para continuar.

PRECAUCION:

El nombre de usuario y la contrasefia de la estacion de trabajo ExAblate no deben imprimirse ni
compartirse con nadie.

5. Seleccione «Brain Mid-Frequency» (Cerebro, frecuencia media) en la pantalla de seleccién de la aplicacion.

6. Aparecerdlaventana emergente de exencion de responsabilidad del Exablate Neuro; pulse OK (Aceptar) para
continuar.

1. Desconectey descargue el depdsito de agua de su compartimiento en la unidad de refrigeracion.

2. Llene el depésito con 20 litros (5,25 galones) de agua, vuelva a colocarlo en su ubicacién original y acople los
conectores del agua. Use agua potable de 6smosis inversa (o agua de grado médico de tipo 2) para DQA y
agua de grado médico de tipo 2 de limpieza para los tratamientos.

3. Comience la desgasificacion del agua de acuerdo con el siguiente procedimiento:

% Vision120

Main Screen

Figura 3-2: Panel de controldelcircuito de agua

Establezca el estado del circuito de agua en Preparation (Preparacion) en el menu Utilities (Utilidades)
de la pantalla Workstation (Estacién de trabajo) (botén de estado del circuito de agua 2} ) o en Degas
(Desgasificacién) desde la pantalla WaterSystemController (Controlador del circuito de agua) (consulte
la figura 3-2).

Presione el botdon azul en la consola o el botéon Circulate (Circulacidn) en el controlador remoto del
circuito de agua para iniciar la circulacion de la desgasificacion.

Se iniciara el proceso de desgasificacion y aparecera una indicacién del estado del sistema en la parte
inferior de la pantalla, en Device (Dispositivo), de Degassing (Efectuando desgasificacién), Temperature
(Temperatura) o Dissolved Oxy (Oxigeno disuelto). Espere a que el nivel de PPM alcance <2,0 antes de
continuar.
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PRECAUCION: C018
Si el indicador de refrigeracion azul de la consola de la estacion de trabajo (o la luz verde del
controlador remoto) empieza a parpadear, quiere decir que hay un fallo en el sistema. Consulte
el capitulo 2.3 (Precauciones del circuito de agua) para obtener mas detalles.

NOTA NO19
% Puede preparar el agua incluso cuando la camilla Exablate esta desconectada.

3.1.4. Verificacion de que el dispositivo esta listo para el tratamiento

Confirme que el estadode MRI(RM) y de Device (Dispositivo) sea «Ready» (Listo) (verde) y que el indicador azul del
circuito de agua en la consola del usuario esté iluminado (lo que indica una circulacién activa. De lo contrario, pulselo
parainiciar la circulacion).

NOTA:

En algunos escaneres GE con versiones de software mas nuevas (DV26 y posteriores), es
% posible que deba pulsar el botén «External Host» (Host externo) en la consolade RMy =

seleccionar «ExAblate» en el menu desplegable para activar la comunicacion entre la estacion de

trabajo Exablate y el escaner de RM.

Figura 3-3: Seleccion de «Exablate» como host externo (interfaz de RM de GE)

Figura 3-4: Sistema listo
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ADVERTENCIA:

A El circuito de agua alcanzaré sus condiciones 0ptimas de funcionamiento después de aproximadamente
una hora. Tenga esto en cuenta y ENCIENDA el sistema lo antes posible antes del tratamiento para evitar
retrasos cuando llegue el paciente.

NOTA:
Se sugiere mantener cerca del sistema el Manual del sistema Exablate 4000 tipo 1.1 (o tipo 1.0) para

la version 7.33 del programa informatico a fin de tener a mano listas de comprobacion paso a paso
de los procedimientos del tratamiento y la puesta en marcha.

1. Desbloquee las ruedas del CATy coléquelo cerca de la unidad frontal.

En casode dificultad para acceder a la UF con el CAT, es posible transportar los cables utilizando el panel de
conexion del cable desmontable y colocarlo en el soporte del panel de conexién de la UF.

2. Conecteelcable de aguaylos dos cables de acoplamiento rapido, especialmente etiquetado, a la unidad frontal.

PRECAUCION:
Asegurese de que los conectoresde acoplamiento rapido se hayan conectado cadauno en su puerto

de conexion etiquetado.
Los conectores se deben alinear cuidadosamente en su sitio antes de bloguearlos.

Compruebe que el cable de agua esté bloqueado en todo momento.

NOTA:

La conexion del equipo del casco también se puede realizar después del ENCENDIDO del
sistema (consulte 3.2.2) y de la preparacion del circuito de agua (consulte 3.2.3). En ese caso,
pulse y suelte el boton Stop Sonication (Detener sonicacion) del usuario para restablecer las
conexiones después de la conexion del equipo del casco.

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

2. ENCIENDA elsistema pulsando el interruptor verde Power ON (ENCENDIDO) situado enla consola del usuario;
aparecerd el aviso Begin Logon (Inicio de sesion).

3. Extraigatodos los discos duros externos y CD del ordenador de la consola.

4. Presione Ctrl + Alt + Del para acceder al cuadro de didlogo de informacidn de inicio de sesién.
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5. Inicie la sesion de FUS con el nombre de usuario y la contrasefia proporcionados por INSIGHTEC (los
parametros de inicio de sesion de Windows® distinguen entre mayusculas y minusculas) y, a continuacion,
pulse OK (Aceptar) para continuar.

PRECAUCION:
El nombre de usuario y la contrasefia de la estacion de trabajo ExAblate no deben imprimirse ni
compartirse con nadie.

6. Seleccione «Brain Mid-Frequency» (Frecuencia media del cerebro) enla pantalla de seleccién de la aplicacion.
7. Aparecerdlaventana emergente de exencion de responsabilidad del Exablate Neuro; pulse OK (Aceptar) para
continuar.

1. Descargue el depédsito de agua del compartimento en la unidad frontal y desconéctelo mediante el cable de
liberacion rapida.

2. Llene el depésito con 13 litros (3,45 galones estadounidenses) de agua (agua de grado médico tipo 2 parael
procedimiento, agua potable de dsmosis inversa (o agua de grado médico tipo 2) para la limpieza\DQA).
Conécteloy vuelva a colocarlo en su compartimento especifico.

|

3. Establezcaelestadodel circuito de agua en Preparation (Preparacién) en el menu Utilities (Utilidades) de la
pantalla Workstation (Estacion de trabajo) (boton de estado del circuito de agua ) o en Degas
(Desgasificacidn) desde la pantalla tactil de control del circuito de agua.

4. Presione el boton azul en la consola de la estacion de trabajo o el boton Circulate (Circulacion) en el
controlador remoto del circuito de agua o el simbolo «Play» (Reproducir) en la pantalla tactil para iniciar la
circulacién de la desgasificacion.

5. Comenzard la desgasificaciény apareceran indicaciones sobre el estado del circuito de agua en la parte
inferior de la pantalla en Device Status (Estado del dispositivo) (Degassing [Efectuando desgasificacion],
Temperature [°C] [Temperatura] y Dissolved Oxygen [DO] levels [en ppm] [Niveles de oxigeno disuelto]), asi
como en la pantalla tactil de control del circuito de agua.

NOTA:
Puede continuar con la puesta en marcha del sistema mientras la preparacion del agua esté en
Curso.
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1. Saque por completo la sobrecamilla de RM del tunelde RM.

2. Retire cualquier bobina de obtencién de imagenes o placa base de RM que esté conectada a la camilla de RM
en ese momento.

3. Coloque la placa base de RM Exablate en la camilla de RMy bloquéela en su sitio (si corresponde).

4. Confirme que el transductor estd situado en el equipo del casco de acuerdo con la etiqueta Home Position
(Posicién inicial).
NOTA: Un mecanismoimpide la transferencia del equipo del cascoentre la camilla y el CAT siel transductor
estd colocado demasiadoatras.

5. Desbloquee el CATy deslicelo hacia la camilla de RM mientras va soltando el cable.

6. Coloque el CAT perpendicularmente a la camilla de RM, de modo que las marcas azules esténalineadas.

Figura 3-5: Puente del CAT acoplado ala camilla de RM para transferirel EC
7. Bloquee las ruedas del CAT en su lugar.
8. Liberey baje el puente de acoplamiento. Compruebe la conexidon. Compruebe que el pasador principal esté

doblado de nuevo para evitar que choque con los postes del marco.

PRECAUCION:
Para no dafiar los elementos del sistema, asegurese de que no hay ningln cable que obstruya la
trayectoria del equipo del casco hasta su posicién en la camilla de RM.

9. Coloque una mano en el mango auxiliar y la otra en el mango principal, con el pulgar contra el botén de
«cierre»y, mientras presiona el botén de desconexion deltransductor, deslice lenta y firmemente el equipo
del casco hacia sulugar. Un sonido de «clic» indicara que esta acoplado del todo.
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Figura 3-6: Transferenciadel EC a la camilla de RM

10. Baje el cierre principal para asegurar el equipo del cascoen su posicién.

11. Conectelos conectores de labobina ceflicay de seguimiento de RM a la toma de la bobina de RM situada
en la camilla de RM.

12. Conecte el botdn de detencidnde sonicacion del paciente a suenchufe en la camilla de RM.

13. Desbloquee el CATy deslicelo hasta una ubicacién en la que no interfiera con el tratamiento ni obstruya los
procedimientos de emergencia.

14. Coloqgue colchones y el cojin para la cabeza (opcional) sobre la camillay clbralos con la sdbana.

Confirme que el estadode MRI(RM) y de Device (Dispositivo) sea «Ready» (Listo) (verde) y que el indicador azul del
circuito de agua en la consola del usuario esté iluminado (lo que indica una circulacién activa. De lo contrario, pulselo
para iniciar la circulacion).

NOTA:

En algunos escaneres GE con versiones de software méas nuevas (DV26 y posteriores), es
% posible que deba pulsar el boton «External Host» (Host externo) en la consola de RM y &=

seleccionar «ExAblate» en el menu desplegable para activar la comunicacion entre la estacion de

trabajo Exablate y el escaner de RM.
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O External Hosts

ExAblate

Figura 3-7: Seleccion de «Exablate» como host externo (interfaz de RM de GE)

Figura 3-8: Sistema listo

NOTA:

Para los sistemas SIEMENS, asegurese de que el icono «remoteconnection» (conexion remota)
en la parte inferior de la pantalla de la estacion de trabajo de RM esté activado:

(I

Si esté desactivado ( ) haga clic en él para activar las comunicaciones.

ADVERTENCIA:
Inspeccione visualmente el sistema Exablate Neuro para:
Comprobar la integridad del transductor, la unidad frontal, el equipo del casco y la camilla de RM.

Confirmar que los conectores estan debidamente asegurados.
Confirmar que la placa base de RM Exablate y el equipo del casco estan debidamente acoplados.
Si no sigue estas instrucciones, el sistema podria funcionar indebidamente.

Marco estereotactico craneal (ASM001399): marco estereotactico craneal que permite fijar la cabeza del
paciente a la cama.

En 1.8 puede consultar las indicaciones de uso recomendadas, las instrucciones de funcionamiento y los
procedimientos de limpieza y mantenimiento del marco estereotdctico craneal. Instruccionesde uso delmarco
craneal.

Tornillos desechables del marco estereotdctico craneal para fijar el marco estereotdctico craneal al craneo del
paciente (MPR000444-AA).

Tapones protectores de las clavijas del marco (MPR001164) para colocar sobre la extremidad de los tornillos
desechables del marco estereotdcticocranealy protegerla membrana eldstica del paciente y un tubo de sellador
de silicona para asegurar el sellado entre la membranay el transductor, sies necesario.

Se dispone de correas de posicionamiento del marco estereotdctico craneal como auxiliar en la colocacion del
mismo (MEC004199).
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1. Asegurese de que el cuero cabelludo del paciente se ha rasuradoadecuadamentey de que cualquier cicatriz
o lesidén (es decir, eccema o psoriasis) estén marcadas para evitar que entren en contacto con la trayectoria
del haz de tratamientoy reduciral minimo el calentamientoo la quemadura del cuero cabelludo.

Aplique anestesia local o agentes anestésicos de acuerdo con el protocolo o la normativa local.
Fije el marcoal paciente, lo mas inferiorposible, manteniendo el acceso claro a las vias respiratorias.

4. Coloque la membrana del paciente (una membrana eldstica que sella el transductor y permite la interfaz
acustica entre el transductor y la cabeza del paciente) en la cabeza del paciente enla parte superior del marco
estereotacticocraneal (consulte la seccidn 1.8), lo mas inferiorposible,en la orientacién correcta:
Membrana sin bobina cefalica: tornillos/cierre hacia abajo (hacia los pies del paciente).

Membrana con una bobina cefdlica integrada: Asegurese de que los conectores de la bobina cefalica estén
alineados hacia los pies y el cuello del paciente.

NOTA:
Las membranas de paciente son de talla Gnica y se adaptan a todos los tamafios de cabeza.

Si se utilizan Kits preexistentes, puede que sea necesario cortar lamembrana de un solo uso para
adaptarla al tamafio.

Para ciertas configuraciones de Exablate 4000, esta membrana incluye una bobina cefdlica de dos canales
integrada que mejora la calidad de la imagen. Asegurese de solicitar los kits de tratamiento correctos para
el paciente (consulte 1.7: Accesorios fundamentales del Exablate Neuro).

5. Compruebe el ajuste de la membrana para que no le produzcaincomodidad ni dafios al paciente.

Figura 3-9: Membrana del paciente y marco estereotactico craneal Exablate
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ADVERTENCIA:

Confirme que el transductor esté situado lo mas superior posiblepara no lesionar al paciente
cuando se posicione en lacamilla. Mantenga el contacto visual cuando mueva el transductor
hacia el paciente para asegurar un espacio libre entre la cabeza del pacientey el transductor.

NOTA:
Peso maximo permitido del paciente:
Sistemas tipo 1.0: 135 kg (300 Ib) Sistemas tipo 1.1: 200 kg (440 Ib)

1. Ayude al paciente a sentarse enla camilla, baje la camilla de RMy utilice bancos si es necesario.

2. Indique al paciente que se recueste y mueva el marco estereotactico craneal en direcciéon al punto de
conexidon dela placade soporte parafijarloen susitio.

3. Utilice un cojin o un soporte para las piernas del paciente (solo tipo 1.1) en la camilla de RM, segun sea
necesario, para mejorar la comodidad del paciente (opcional).

4. Compruebe que el sellado del anillo frontal del transductor (O-ring) esta fuertemente asegurado ensulugar.
Si esta suelto, reemplacelo con una junta térica de repuesto y pongase en contacto con sus representantes
de Insightec parasolicitar un nuevo recambio.

5. Desplace el transductor hasta la posicién de tratamiento. Vigile visualmente la cabeza del pacientey el
transductor para no golpear al paciente con eltransductor.

6. Acople la membrana del paciente al transductor. Confirme que todos los seguros estén correctamente
fijados y que el paciente no sienta ningln dolor o molestia.

7. Si corresponde: conecte la bobina cefélica (consulte las imagenes 3-9).

NOTA:

Los conectores de la bobina cefélica de todas las bobinas cefalicas, excepto las del tipo
1,5T GE (1.0), son ajustables en la direccion S-1. Consulte la seccién 1.9 para mas
explicaciones.

8. Sujete al paciente con correas ala camilla de tratamiento.
9. Coloque tapones en los oidos del paciente.
10. Llene el transductor con agua:

Abra la toma de ventilacion del transductor.

Mantenga pulsado el botén Fill (Llenar) en el controlador remoto del circuito de agua o en la pantalla
Water System Control (Control del circuito de agua) (solo tipo 1.1) (consulte la figura 1-9).
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Compruebe que no haya fugas de agua y pulse el botdn Fill (Llenar) hasta que el transductor esté lleno.
La membrana debe estar tensa, ynodebe quedar ninguna zona en la que la membrana sea cdncava mas
alla del borde del transductor.

Cierrela toma de ventilacion del transductor.
Pulse la valvula de descarga de presidn roja para liberar el exceso de aire del tubo vy, a continuacion,

pulse Fill (Llenar) para restablecer. Pulse Fill (Lienar) para afiadir mas agua en caso necesario (sin abrir la
tapa de ventilacién).

ADVERTENCIA:

La interfaz del transductor debe llenarse por completo de agua, sin formacion de burbujas de aire,
para obtener suficiente acoplamiento acustico. Preste especial atencion a que no haya entrado aire
en la interfaz del transductor y a que esté llena de agua de forma continua durante el tratamiento.
Un acoplamiento incorrecto podria reducir las temperaturas de la zona focal, desenfocar y/o
enfocar erroneamente la diana focal o dafiar gravemente los componentes del dispositivo.

Una vez recostado comodamente el paciente sobre la camilla, aislelo del dispositivo de RM con las almohadillas de
resistencia térmica adecuadas para prevenir posibles quemaduras por radiofrecuencias. Cologue las almohadillas en
los costados del paciente para aislarlo de las paredes de la unidad de RM. Aquellos pacientes que corran riesgo de
tocar el techo del dispositivo necesitaran almohadillas de resistencia térmica parala espalday los gluteos.

Verifique que exista un espacio abierto de mas de 1,25 cm (0,5 pulg.) entre todos los componentes del sistemay el
paciente en lo que respectaalos lados y a la parte superior de la unidad.

ADVERTENCIA:
Preste la mé&xima atencion a la parte superior del transductor y asegurese de que exista un espacio
libre adecuado desde el techo del tinelmagnético. Cuando mueva el transductor hacia el paciente,

mantenga el contacto visual en todo momentopara asegurar el espacio libre entre el paciente y el
transductor.

Asegurese de que la bata del paciente no dificulte el movimiento del mecanismo de la camilla al entrar y salir del
equipo de RM.
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Asegurese de sujetar el cuerpo del paciente a la camilla para pacientes mediante correas para evitar una caida
accidental de este y/o de cualquier objeto situadosobre la camilla.

Figura 3-10: Sujeto colocadoen elsistematipo 1.1, con soporte paralas piernas
(dnicamente con fines ilustrativos)
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Figura 3-11 Unidad de posicionamiento mecanico paraeltipo 1.1, palancas (l), bloqueos (D)
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Figura 3-12: Unidad de posicionamiento mecdanico para eltipo 1.0
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La localizacién del transductor se configura con una unidad de posicionamiento mecdnico que el usuario ajusta
manualmente.

Esto permite mover el transductor para colocar al paciente con mayor facilidad y luego llevar el punto focal natural
del transductor (foco del transductor) a la zona anatémica a tratar.

La localizacion del transductor se puede ajustaralo largode los tres ejes RM principales:

R (derecho [right]), L (izquierdo [left]), A (anterior), P (posterior), S (superior) e | (inferior). También se puede girar
alrededor del eje R-L.

Tome nota de la convencién siguiente: R+,L- A+, P S+, 1-.

Para mover el transductor en un eje especifico, gire el blogqueo del eje en sentido contrario a las agujas del reloj
para abrir el control deslizante en el eje correspondiente y utilice las palancas especificas para girar el posicionador
pertinente en la direccidn deseada, como lo indica el valor del posicionador (tipo 1.1) o de las reglas (tipo 1.0).

Figura 3-13: Palanca delposicionador A-Pdelsistema tipo 1.1

Una vez que el transductor alcanza la posicién deseada en cada uno de los ejes, gire el bloqueo en el sentido de las
agujas del reloj para eliminar los movimientos del transductor a lo largo de los controles deslizantes durante el
tratamiento.

Para ajustar el angulo, desbloquéelo, ajustelo manualmentey vuélvalo a bloquear.

Cuando finalice el tratamiento, libere al paciente del modo siguiente:
1. Saque la sobrecamilla fuera del tunelde RM.
2. Dreneel aguadel transductor:

Abra la toma de ventilacion deltransductor.

Mantenga pulsado el botén Drain (Vaciar) del controlador remoto delcircuito de agua o de la pantalla
del circuito de agua (tipo 1.1 Unicamente) hasta que el transductor esté totalmente vacio.

Suelte los seguros y desconecte la membrana del paciente del transductor.
Suba eltransductor completamente para que quede lo mas lejos posible del paciente.
Libere el marco estereotactico craneal del punto de conexién dela placadesoporte.

Indiquele al paciente que se incorpore y ayudele a hacerlo.

N o v &~ W

Retire la membrana del paciente de la cabeza del paciente.
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i P
Figura 3-14: Conectorytomade la bobina cefalica TcMRgFUS de 1,5 T (tipo 1.0).

Nota: La membrana que se muestra corresponde a una membrana de paciente preexistente.

Para apagar el dispositivo, proceda de la siguiente manera:

(o]

2. Pulseeste botdn; el sistema respondera con el mensaje Shutdown Confirmation (Confirmacion de apagado).

3. Pulse Yes (Si) para continuar; se iniciard el procedimiento de apagado automatico. Tardara varios minutos.

1. Pulse este botdn en la barra de herramientas del sistema para pasar a la pantalla de inicio.

4. Desconecte los cables de acoplamiento de la unidad frontal tnicamente cuandola consola se haya apagado
automaticamenteyla luz de encendido se haya apagado:

Desbloquee la palanca de acoplamiento rapido y desconecte suavemente el acoplamiento rapido del
cable.
Tire de la palanca blanca hacia ustedy desconecte el acoplamiento rdpido del cable del tubo.

5. Paraevitar dafos en el transductor al final de la jornada laboral, verifique que estévacioy seco, y coloque la
cubierta del transductor.

PRECAUCION:
No deje el transductor Ileno de agua sin atenderlo ni durante periodos de tiempo muy largos.
Asegurese de desechar el agua después del dia del tratamiento.

6. Cuando no se esté utilizando, cubra la camilla para pacientes con la cubierta protectora para la camilla.
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El circuito de agua es un sistema de agua semicerrado que se emplea para el llenado y el drenaje del agua de la
interfaz del transductor, la preparacién y la circulacién de agua fria desgasificada durante el tratamiento.

Con la estacion de trabajoo una pantalla de control del circuito de agua especifica que se encuentra en el enfriador
en la sala de equipos (tipo 1.0) o en la unidad frontal (tipo 1.1) se pueden controlar los distintos modos, estados y
parametros del circuito de agua. Los estados del circuito de agua también se pueden controlar con el botén de control
del circuito de agua azul que se encuentra en la consola del usuario.

Si desea consultar mas informacion sobre la limpieza y el mantenimiento del circuito de agua, revise el capitulo 12.
.

i

Figura 3-15: Controlador remoto delcircuito de aguade tipo 1.1

El controlador remoto del circuito de agua estd conectado a la unidad frontal a través de un cable flexible. El control
remoto permite que el usuario realice las operaciones siguientes: drenar el agua, llenar de agua, parar/reiniciar y
restablecer.

Tipo 1.0: Cuando estd encirculacién, el pequeno botén verde de la esquina superior derecha estd encendido.

Tipo 1.1: Cuando esté en circulacién, el boton RESET/CIRC (Restablecer/Circular) esta encendido (consulte la figura 3-16).
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@66
@e 6

Figura 3-16: Estados delcontrolador remotodelcircuito de agua tipo 1.1
Inactivo (izquierda) y mientras la circulacién estd activada (derecha)

EILED verde (tipo 1.0) o azul (tipo 1.1) de la parte superior del controlador remoto refleja el estado del LED del circuito
de agua que hay en la consola del usuario; es decir, cuando el circuito de agua estd en linea, el LED esta encendido.
El LED comenzara a parpadear si se produce un error en el circuito de agua.

Home (Inicio)

Drain
(Drenar)

Fill (Llenar)

Circulate
(Circular)

Pause
Circulation
(Pausar
circulacion)

Reset
(Reiniciar)

INSIGHTEC

Vuelve a la pantalla Home (Inicio).

Mientras se pulse el boton, el circuito drenara el agua desde el transductor hasta el
deposito. La funciéon Drain (Drenar) esta disponible en todo momento desde todas las
pantallas de la pantalla tactil de control del circuito de agua.

Mientras se pulse el boton, el circuito se llenara de agua desde el depdsito hasta el
transductor. El llenado estéa disponible en varias pantallas de seleccion de modo.

Inicia la circulacion de agua en el deposito o el transductor
( en funcion del modo seleccionado).

Detiene la circulacion de agua.

Reset Water System Error (Restablecer el error en el circuito de agua)
( no reinicia la circulacion de forma automatica).
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Home

Drain

Figura3-17: Modos operativosdelcircuito de agua

El circuito de agua de Exablate 4000 tiene tres modos operativos principales: Degas (Desgasificar), Treat (Tratar) y
Clean (Limpiar).

El usuario puede pasar de un modo operativo a otro a través de la pantalla de controldel circuito de agua (consulte
la Figura 3-18) o el menu Utilities (Utilidades) de la consola del usuario (consulte la Figura 3-18).

El agua que hay dentro del depdsito de agua se enfria y sefiltran las burbujas de aire.

La preparacién del agua de 25 °C a 15°C y de una concentracién de ppm de 5,0 ppm a 1,0 ppm tarda hasta
30 minutos.

7o) 50 _

/c') / Degassing on Hold (' /\ Degassmg n PI’OQI’GSS
e N

DO Level DO Level

oot LI

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

Target Temperature I[ Target Temperature
© 20°C © 20°C

Device status: Degassing Device status: Degassing in

Figura 3-18: Pantallas en modo Degas (Desgasificacion) de sistemas tipo 1.1
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PRECAUCION:
Paraevitar introducir grandes cantidades deaire enel circuito, realice ladesgasificacion inicamente
cuando el deposito esté lleno de agua (hasta la marca verde del depdsito).

Este modose emplea cuandoel transductor esta selladoyllenode agua (p. ej., durante el tratamientooun DQA).

El agua estd encirculacion alrededor de la cabeza del paciente para facilitar y acelerar el enfriamiento del craneo
después de realizar las sonicaciones.

La circulacién durante el tratamiento también mantiene la temperatura del aguay los niveles de desgasificacion
para el volumen de agua contenido en el transductor.

Después de cada tratamiento, una vez que el equipo del cascose ha transferidode la camillade RMal carro, se debe
realizar un procedimiento de limpieza para limpiar y desinfectar el transductor, asi como todas las tuberias y el
depdsito del circuito de agua.

Para ello, setienen que llevar a cabo dos ciclos de circulaciéon de 15 minutos, haciendo circular agua potable (ala que
se le afiade una solucién de limpieza) a través de las tuberias y el depdsito del circuito (parecido a la circulacion
durante la desgasificacién) y, a continuacion, a través del transductor (de forma similar a la circulacién durante el
tratamiento). Después de que finalice el ciclo de circulacion de limpieza del transductor, el usuario puede drenar el
aguay pasaral apagado delsistema.

’

) Cleaning Tank ) : :
(@) Cleaning Tank on Hold , @) Cleaning Tank in Progress

H5 = & BE-—

00:15:00 00:14:45

Add cleaning solution and Wait till completion and
press start to clean tank start Transducer cleaning

Device status: Ready Device status: Ready

ﬁ/ Cleaning Tank Completed

75— D ad Ui

00:00:00 00:14:45

Fill and circulate .to start Wait till completion and
transducer cleaning drain Transducer

Device status: Ready Device status: Ready
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Treatment

DO Level

Water Temperature: 16°C
L |
Pressure

L |

m Temperature

Device status: R

Drain

>

Treatment in Progress

DO Level
Water Temperature: 16°C

Pressure

— 20000 ]

Target Temperature
)

20°C

Device status: Ready

kﬁ‘ Cleaning Transducer Completed

Device status: Read:

Figura 3-19: Secuencia de la pantalla del modo Clean (Limpiar) en el sistematipo 1.1

Se puede acceder al menu Utils (Utilidades) de la consola del usuario desde el menu principal o durante el M
tratamiento.

Contiene una seccion que permite al usuario establecer la etapa del circuito de agua en preparacién (desgasificacion),
circulacién durante el tratamiento o limpieza, definir la temperatura deseada del refrigerador, y encender o apagar
el enfriamiento de agua.

Figura 3-20: Controles del circuito de agua de la pantalla Utilities (Utilidades)

Después de establecer el estado del circuito, el usuario puede pulsar el botén azul de la consola del usuario para
activar o desactivar la circulacion.
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Los errores del circuito de agua se indican del modo siguiente:
Parpadea el botdn de control del circuitode agua azul de la consola del usuario.
Parpadea el LED azul del controlador remoto del circuito de agua.

El mensaje de estado del dispositivo de la parte inferior izquierda de la pantalla de la ET indica Error entre
paréntesis.

En la pantalla tactil de control del circuito de agua se muestra una descripcién detallada del error, con las
medidas de mitigacion que se deben realizar.

El dispositivo interrumpira la circulacién de forma automadtica en el casode que se detecte un error de la circulacién
(p. €j., presién excesiva, cable desconectado) o la temperatura de la interfaz de agua es superior al valor de ajuste
deseado. Algunos errores (p. ej., presion de agua baja) permiten la sonicacion, mientras que otros (p. €j., la
temperatura del agua sobrepasa el limite definido) supondran la aparicién de un aviso antes de sonicar.

En cualquier casode error, el usuariodebe llevara cabo acciones para mitigarlo.

Siga las instrucciones que se muestran en la pantalla de control del circuito de agua para solucionar el error
correspondiente.

Asegurese de sacar en primer lugar la sobrecamilla del paciente del cilindro para confirmar que:
No se observanfugas de agua.
El nivel de agua en la interfaz del transductor es nominal.
La presion de agua es nominal.
No hay aire en la interfaz del transductor.
Los tubos de agua no se han enredado ni estan obstruidos.
El orificio de ventilacion de aire esta cerrado.

Después de solucionar el problema y asegurarse de que la interfaz del transductor esta debidamente llena de agua,
restablezca la circulacién pulsando el controlador de circulacién azul, el icono RESET (Restablecer) de la pantalla de
controldelcircuito de agua o el botén RESET (Restablecer) del controlador remoto del circuito de agua.

Si persiste el problema, pdngase en contacto con un representante del serviciotécnicode INSIGHTEC para resolverlo.

De forma infrecuente, la membrana de tratamiento puede perforarse accidentalmentey provocar una fuga de
agua.

Tenga en consideracionque, si la perforacion es pequeiia y su ubicacidon no supone ningln dafio para el paciente,
puede continuarse con el tratamiento. En caso de una fuga moderada, utilice la abrazadera de mitigacién de fugas
segura para RM suministrada para pellizcar la membranay detener la fuga (consulte la figura 3-21).

NOTA:

Si se utilizan los kits preexistentes, no se suministran las pinzas hemostaticas de mitigaciéon de
fugas. El sellador de silicona suministrado puede utilizarse para tapar las perforaciones en la
membrana de un solo uso (preexistente) Unicamente.
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En el caso de un desgarroimportante, puede que no haya mas remedio que reiniciar el tratamiento con una nueva
membrana.

PRECAUCION:
Si se ha dafnado una membrana, deséchela de acuerdo con la normativa local tras el tratamiento.

ADVERTENCIA:

Las pinzas hemostaticas suministradas como parte de los kits de tratamiento Exablate estan
verificados para su uso en RM.

El uso de las pinzas hemostaticas no autorizadas puede provocar lesiones o artefactos en las
imagenes.

Figura 3-21: Ejemplo de uso de la pinza hemostatica de mitigacion de fugas

Asegurese de que el sistema Exablate Neuro esté encendido y conectado.

Opcional: Aparecera la ventana de seleccidn de aplicaciones de Exablate; para los sistemas Exablate con mas de una

capacidad de aplicaciones, haga clic en el botén Treat (Tratar) de la aplicacion deseada para entrar en la pantalla de
inicio y comenzar el tratamiento.
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Figura 3-22: Pantalla de seleccion de aplicacién

NOTA: N028
Para revisar los tratamientos anteriores, pulse la pestafia Archive (Archivo) y, a
continuacion, pulse el boton Archive (Archivo) de la aplicacion deseada.
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Tras seleccionar la aplicacién, aparecerd la pantalla de inicio:

INSIGHTEC

Exablate Neuro

PREPARATION TREATMENT

®@ 0 O

Figura 3-23: Pantalla deinicio

La pantalla de inicio muestra el boton de sesidn previa al tratamiento, el botdn de inicio del tratamiento, tres (3)
botones de comando yuna barrade estado.

3.6.1. Inicio del tratamiento

Al pulsar el botén Treatment Start (Inicio del tratamiento), se activa el tratamiento especifico de la aplicacién.

Prepare a Pulse este botén para iniciar la sesién del plan previo al
Planning Session  tratamiento o para abrir una sesion existente guardada
(Preparar una previamente (consulte el capitulo 6).
sesion de
planificacion)
Start Treatment Pulse este boton para iniciar una sesion de tratamiento o DQA.
(Iniciar
tratamiento)
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3.6.2. Botones de comando

En la mitad inferior de la pantalla de inicio aparecen los botones de comandos:

Utilidades Pulse este boton para acceder al modo Utilities (Utilidades) (consulte
el capitulo 9).

Data Management  Pulse este boton para acceder a las operaciones de gestion de datos
(Gestion de datos)  (consulte el capitulo 13).

Shutdown Pulse este boton para apagar el sistema Exablate Neuro.
(Apagado)

G1010

3.6.3. Barrade estado

La barra de estado muestra el estado operativo del dispositivo Exablate Neuro y del circuito de agua (Device
[Dispositivo]), asi como el estado de la resonancia magnética (MR [RM]).

Figura 3-24: Barra de estado del dispositivo y laRM

Verifique que los botones de la barra de estado estén de color verde y continte con la colocacién del paciente.
Cuando los botones esténrojos, siga las instrucciones del sistema que aparecenen pantalla.

3.7. Inicio del tratamiento

Después de haberse encendido el dispositivo y posicionado al paciente, se inicia el tratamiento desde la consola:
1. Pulse el botén - (Tratamiento) en la pantalla de inicio; aparecera el cuadro de didlogo de datos de
tratamiento.

2. Escriba el nombre del facultativo en el cuadro de texto Physician Name (Nombre del facultativo). Este
paso es obligatorio y el dispositivo responderd con un mensaje de error si intenta saltarselo sin haber
introducido un nombre es este cuadro de texto. El nombre del facultativo debe ser sélo alfabético (sin
numeros ni simbolos).

Figura 3-25: Cuadro de didlogo de datos del tratamiento

|NS|C| |-|—EC PUB41006771, rev. 1.0, pagina 98



-xablate Neuro

Este capitulo describe los elementos que aparecen en la pantalla principal durante todo el ciclo del tratamiento.
Incluye las herramientas Treatment Stages (Etapas del tratamiento), Utilities (Utilidades), Imaging (Captura de
imagenes), Navigation (Navegacion) y Overlay (Superposicion de imagenes); las opciones Cursor-Coordinates
(Coordenadas del cursor) e Image Strips (Secuencias de imagenes); la ventana Selected Image (Imagen seleccionada);
y el cuadro de didlogo derecuperaciondeimagenes.

En el lado izquierdo de la pantalla Treatment (Tratamiento), hay varias herramientas que sirven para ayudar a
planificar y llevar a cabo el tratamiento. El usuario dispone de distintas herramientas, en funcién de la etapa de
tratamiento. Las herramientas se describen en las siguientes secciones y las descripciones hacen referencia a las
herramientas generales y a las herramientas especificas de las etapas Planning (Planificacién) y Treatment
(Tratamiento).

IMAGE STRIP 1 C IMAGE STRIP 1

SELECTED IMAGE WINDCW IMAGE STRIP 2 5 SELECTED IMAGE WINDOW IMAGE STRIP 2

IMAGE STRIP 3 IMAGE STRIP 3

Figura 4-1: Pantallas dela etapa de tratamiento

Esta barra de herramientas consta de botones que corresponden a las etapas de los botones Treatment
(Tratamiento)y Utilities (Utilidades).

Etapas del tratamiento Area de informacion Utilidades

AN

AN A
s ~

I—,i—,iﬁm

Figura 4-2: Barra de herramientas principal de Exablate

El tratamiento Exablate Neuro se divide en dos etapas: la etapa de planificacion esta dedicada a la adquisicion de
imagenes de RM de planificacidn, la delineacion de regiones prohibidas y la determinacion de zonas a tratar, mientras
gue la etapa de tratamiento es donde serealizany revisan las sonicaciones propiamente dichas.
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4.1.3. Areadeinformacién

En esta drea se muestran al usuario mensajes de precaucion y la informacién sobre el estado y el progreso del
tratamiento.

4.1.4. Utilidades

Utils (Utilidades): proporciona accesoal menu Utilities (Utilidades) (consulte el capitulo 11)
Replay (Repeticion): permite visualizar yanalizar los resultados de las sonicaciones previas (consulte el capitulo 10).

Quit (Salir): detiene el tratamientoy pasa a la pantalla de inicio.

4.1.5. Secuencias deimagenes

En la pantalla aparecen tres filas de secuencias de imagenes. Puede visualizarse todo el contenido que se haya
cargado en el sistema mediante las herramientas de navegacién ubicadas al lado de cada secuencia (consulte
la Figura 4-1).

4.1.6. Ventanadeimagen seleccionada

La ventana Selected Image (Imagen seleccionada) es el «area de trabajo» para planificar y realizar los tratamientos.
Si se pulsa sobre una imagen de las secuencias de imagenes, esta aparece enla ventana de imagenseleccionada.

NOTA: N029
Todas las ediciones de los objetos graficos o las interacciones con estos que lleve a cabo el usuario
se realizan Unicamente desde la ventana de imagen seleccionada.

4.1.7. Image Strip Selection (Seleccion de la secuencia deimagenes)

Imagen Nombre Descripcion
Image Strip Pulse este botdn para seleccionar la visualizacién de las imagenes de una de las tres
Selection secuencias de imdagenes en el menu desplegable. Las opciones pueden diferir de una
(Seleccionde | etapaa otraen funcién de los datos disponibles.
la secuencia

deimagenes)
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Las anotaciones de la imagen incluyen datos sobre la orientacion, los detalles del paciente, los parametros de la
exploracion, la escala y el tipo de imagen. Las imagenes de magnitud de RM (estructura anatémica) constan de la
ubicacion del corte, y los mapas de temperatura constan del tiempo de adquisicion.

Al apuntar con el cursor en cualquier ubicacion de la imagen, aparecerd un pequefio cursor verde adicional en todas
lasimagenes en las que aparezca este puntosea cual sea la orientacion.

Las coordenadas del cursor muestran la posicién de la caracteristica anatémica, marcada en tres ejes en todas las
pantallas de imagen.

En el drea de coordenadas del cursor hay distintos sistemas de coordenadas a lo largo del tratamiento:

Treatment MR Coordinates (Coordenadas de RM del tratamiento): corresponde a las coordenadas RAS del
paciente tratadorelativas al punto de referencia de la exploracidon de RM; se trata de las coordenadas reales
de los tratamientos y se utilizan para colocar la diana sobre la estructura anatéomica seleccionada y mantener
todos los conjuntos de imagenes alineados.

o Aparecen sin anotaciones: la RM intraoperatoria, las imagenes de la termometria y las imagenes de
deteccién de movimiento.

o Aparecenconlaanotacion «Tx MR»:enlas TCylas RMpreoperatorias (Gnicamente después del registro).

AC-PC Coordinates (Coordenadas AC-PC): un conjunto de coordenadas establecidas en un eje alineado con el
plano AC-PC (definido por la orientacion oblicua de las imagenes intraoperatorias). (0,0,0) se encuentra en el
plano PC.

o Necesitanlacolocacién de AC, PCy lalinea media en laimagen intraoperatoria.

o Aparecen con la anotacion « AC-PC»: en laimagen de RM intraoperatoria, las imagenes de la termometria,
las imagenes de deteccion de movimientoyla TC yla RM preoperatorias (inicamente después del registro).

CT Coordinates (Coordenadas de TC): las coordenadas RAS naturales de las imagenes de TC preoperatorias.
o AparecenuUnicamente en las imagenes por RM preoperatorias, sinanotacion.

Pre-Operative MR Coordinates (Coordenadas de RM preoperatorias): las coordenadas RAS naturales de las
imagenes de RM preoperatorias.

o Aparecenunicamente en las imagenes de RM preoperatorias, sinanotacion.

ADVERTENCIA:

La existencia de una discrepancia en las coordenadas RAS entre distintas series preoperatorias
podria indicar un movimiento del paciente durante la adquisicion de imagenes, lo que considera que
la exploracion no es adecuada para la planificacion. Si se detecta dicha discrepancia durante la
planificacion previa (mediante lacomparacion de imagenes anatomicas o durante el registro de RM-
TC), contemple la posibilidad de desechar la exploracion o la orientacion problemaética.
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Para los sistemas tipo 1.1 solamente, la camilla de tratamiento de RM contiene un conjunto adicional de rastreadores
gue permiten la localizacion del transductor en relacién con la camilla de RM. Estos rastreadores permiten que el
sistema tenga en cuenta los casos en los que el paciente y el transductor se mueven ligeramente juntos, debido a
ciertalibertad en el rango de movimiento de la camilla. Este movimiento (a diferencia del movimiento del paciente)
no supone un riesgoy puede deberse a:
Coordenadasde RM (modificadas) del tratamiento: coordenadas RAS del paciente tratado en relacién con el
equipo del casco. Estas sustituyen a las coordenadas originales (no modificadas) para que sirvan como las
coordenadas reales de los tratamientos, que se usan para colocar la diana sobre la estructura anatémica
seleccionada y mantener todos los conjuntos de imagenes alineados. Se comportan exactamente como las
coordenadas de RM del tratamiento del sistema tipo 1.0 (ver arriba).
Treatment unshifted MR Coordinates (Coordenadas de RM no modificadas del tratamiento): si se ha
detectado un movimiento de la sobrecamilla (pero no un movimiento del paciente) dentro de los limites
aceptables, como se menciona anteriormente, las coordenadas de RM del tratamiento se modificaran para
compensar el cambio. Las coordenadas no modificadas (originales) se mostraran entre paréntesis para actuar
a modo de punto de referencia en caso necesario. (consulte la figura 4-3)

o Aparecen entre paréntesis: las imagenes obtenidas durante el intraoperatorio (termometria, anatomia,
planificacién, deteccion de movimiento).

Coordenadas RAS
de RMde referencia
Coordenadas RAS
de RM de referencia
Coordenadas
ACPC

Figura 4-3: Coordenadas delcursor tipo 1.1

(En este ejemplo, toda la sobrecamilla [incluidos el equipo del cascoy el «paciente»]se desplaza
superiormente en 0,6 mm)
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El menud Tools (Herramientas) tiene varias herramientas para manipular la visualizacién de
imagenes (Pan [Panordmica], Zoom [Aumento], Window [Ventana], Center [Centro]), agregar
medidas (Line [Linea], Area [Area], Angles [Angulos]), asicomo modos de visualizacién especiales
(Flicker [Parpadeo], Animation [Animacion] 3D View [Vista en 3D]). También hay herramientas
para copiar marcas de una imagen a otra (dentro de la misma serie) y para guardar instantaneas

ADVERTENCIA:

Para el tipo 1.1: Debido a la compensacion del desplazamiento (seccion 4.2.4), puede producirse
una diferencia entre las coordenadas RAS en la estacion de trabajo Exablate y la estacion de trabajo
de RM. Durante el tratamiento, consulte siempre las coordenadas de laestacion de trabajo Exablate.

de la pantalla.

Enesta seccidonse describen los botones de las herramientas de obtencion de imagenes, el nombre
y la funcién de cada uno.

Zoom (Aumento)

Para ver un primer plano de una imagen, pulse este botén. Para ampliar la imagen,
arrastre el ratén hacia arriba. Para reducir la imagen, arrastre el botén hacia abajo.
Cualquier cambio en una de las imagenes se refleja automaticamente en las demds
imagenes de la misma secuencia.

De forma alternativa, pulse el botdn izquierdo del ratédny arrastre el ratén como se ha
indicado anteriormente para cambiarel zoom.

Pan (Panoramica)

Paradesplazarse porunaimagen ampliada, presione este botdn y, a continuacion, mueva
elcursor alaimagen por laque desea navegar. Arrastre pararecorrerlaimagen.

De forma alternativa, pulse y arrastre con el botén derecho del ratén para desplazar la
imagen. Cualquier cambiointroducido se reflejard automaticamente en todas las demas
imagenes del mismo tipo de secuencia.

Modify Contrast
& Brightness
(Modificar
contraste y brillo)

Pulse este botdn para cambiar el brillo o el contraste delaimagen. Arrastre el ratén hacia
arriba para aclarar la imagen y hacia abajo para oscurecerla. Arrastre el ratén hacia la
izquierda para aumentar el contraste y a la derecha para disminuirlo. Los cambios
introducidos se reflejardn automaticamente entodas las demds imagenes del mismotipo
de secuencia.

De forma alternativa, pulse el botdn central del ratdn y arrastre el ratén como se ha
indicado anteriormente para cambiarel brillo o el contraste.

Reset (Reiniciar)

Pulse este botdn para restaurar todas las imagenes a los valores predeterminados de
zoom, desplazamiento, contraste y brillo. Reset (Reiniciar) se aplicaatodo el corte de la
imagen en todas las secuencias simultdaneamente.

Center (Centrar)

Pulse este botén y, a continuacidén, seleccione una ubicacidn en cualquier imagen. Al
pulsar sobre dicha ubicacidn, lasimagenes con este punto apareceranen el centro de las
secuencias.
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/ Measure
CCTTS Distance (Medir

la distancia)

Pulse este botdn para medirla distanciareal entre dospuntos.
Esta funcidn es aplicable Unicamente a laventana Selected Image (Imagen seleccionada).
Paramedir ladistancia:

1. Pulse enunaimagen de las secuencias deimagenes paraverlaen laventana deimagen
seleccionada.

2. Pulse sobreel primer punto que desea medir.

3. Desplaceseal segundo puntoy pulse de nuevo.

4. Pulse dosveces paracompletar elcomando de medir.

5. Siesnecesario, editelalinea de medicién moviendo la punta.

El equipo Exablate calculay muestra la distancia que existe entre los dos puntos.

Las medidas de distancia y sus etiquetas se pueden mover y ajustar haciendo clic y
arrastrando los puntos de los extremos delalinea.

Measure Angle
] (Medir el

angulo)

Pulse este botdn para medir un angulo o para colocar un angulo recto en la imagen.
Esta funcion es aplicable GUnicamente alaventana Selected Image (Imagen seleccionada).

Paramedir un angulo:
1. Seleccione Angle (Angulo)en el men.
2. Pulse enelprimer punto delpoligono que desea medir.
3. Desplaceseal segundo puntoy altercer puntoy pulse de nuevo.
4. Pulse dosveces paracompletar elcomando de medir.
El sistema calcularay mostrard elangulo.
Insertar un angulo recto:
1. Seleccione Right Angle (Angulorecto) enel mend.
2. Pulse enlapantallaparaafnadir lafigurade angulo recto.
Para colocar una medicion AC-PC (requiere marcas de ACy PC):

Esta herramienta colocard un angulo recto, con un rayo en la linea media que comienza en el
punto PC (comisura posterior) y una longitud de «25 % x (distancia AC-PC)» y el segundo rayo con
unalongitud de 14 mm.

1. Seleccione AC-PCTarget(Dianade AC-PC) en elmenu.
2. Eldanguloseinsertara de formaautomatica.

Los angulosy sus etiquetas se pueden movery ajustar haciendoclicy arrastrandolos puntos
de losextremosdelalinea.
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Imagen

Nombre

Measure Area
(Medir el area)

_|_ HERRAMIENTAS Y SUPERPOSICIONES

Descripcion

Pulse este botdn para medir los atributos de un poligono trazado. Esta funcidn es aplicable
Unicamente alaventana Selected Image (Imagen seleccionada).

o Paramedirun area, trace un poligono:
1. Pulse enelprimer punto delpoligono que desea medir.
2. Continle trazandoel contorno del poligono con pulsaciones Unicas.
3. Cierre el poligono pulsandode nuevosobre el primer punto.

o Secalculayse muestrael valor medio de pixelacién del poligono, la desviacidn tipica de los
valores de pixelacién dentro del poligonoy su drea. Si es necesario, se puede desplazar la
etiqueta.

o NOTA: En un mapade temperatura, el valor de pixeles es el valor de latemperatura.
El promedio de temperatura dentro de un poligono se muestra en el grafico de temperatura
(consulte laseccién 8.2.6).

o Lamedicidndelareay sus etiquetas se pueden mover haciendoclicy arrastrando el contorno
del poligono.

4.3.3. Herramientas adicionales

Imagen

Nombre

Screen Snapshot
(Capturade
pantalla)

Descripcion

Pulse este botdn para hacer una instantanea de la pantalla y guardarla con la base de datos de
tratamiento. Cuando se exporte el tratamiento especifico, las pantallas capturadas asociadas a él
también se copiaranen el CD.

Copy selected
figure

(Copiar la figura
seleccionada)

Seleccione un objeto gréficoen laventana principal. Pulse este botdn y, a continuacion, pulse en
laimagen enlaque deseacopiarel objeto.

Animation
(Animacion)

Pulse este botdn para mostrar la serie seleccionada como radiocinematografia.

3D View
(Vistaen 3D)

o Pulse este botén para mostrar los datos del tratamiento en tres dimensiones, para evaluar
clinicamente el plan de tratamiento.

o Las superposiciones incluyen el crdneo, las calcificaciones, el area de tratamiento, las
sonicacionesy el progresodel tratamiento.

Image Flickering
(Intercambiar
imagenes)

Pulse el botén de intercambio de imagenes para pasar de forma iterativa entre la imagen de
deteccidn de movimiento dereferenciay la actual en la ventana de imagenseleccionada.
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Los controles de superposicién alternanla visualizacién de los distintos elementos en la pantalla.
En esta secciénse describen las herramientas de superposicidon que sirven para mostrar u ocultar
las superposiciones graficas en las imagenes de RM.

Treatment
envelope
(Limitesdel
tratamiento)

Pulse este botdn para mostrar un circulo verde que define el areatratable (segunel alcance del
transductor).

Text Overlay
(Superposicion
de texto)

Pulse este botdn para mostrar u ocultar las superposiciones de texto enlasimagenes.

Measure
(Medir)

Pulse este botdn para mostrar u ocultar las superposiciones graficas de medidas en las imagenes.

Transducer
Template
(Contornodel
transductor)

Pulse este botdn para mostrar u ocultar la plantilladel transductoren lasimagenes de RM.

Thermal Scan
Planes (Planos
dela
exploracion
térmica)

Pulse este botdn para mostrar las ubicaciones de los cortes térmicos de RM en la ventana de
imagen seleccionaday en las secuencias de imagenes. Las lineas muestran lainterseccion de las
imagenes planificadas con las imagenes de la exploracion térmica de las dianas de sonicacion
seleccionados.

ROT (Region de
tratamiento)

Pulse este botdn para mostrar u ocultar los contornos de la region de tratamiento (ROT)

Bony Tissue
Contour
(Contornodel
tejido 6seo)

Pulse este botdn para mostrar u ocultar los contornos del tejidodseo.

Sonication
Spots (Dianas
de sonicacidn)

Pulse este botdn paraseleccionarlavisualizacién de las dianas de sonicacion (mostrar u ocultar
todas las dianas).

Accumulated

Pulse este botén para mostrar u ocultar la dosis acumulada. La dosis acumulada aparece como

Dose (Dosis unaregion azul superpuesta en laimagen. En la pantalla Thermal Evaluation (Evaluacién té rmica)
acumulada) se muestra en verde ladosis de la Gltima sonicacién.
Target (Diana) Pulse este botén para mostrar u ocultar la superposicion del marcador de ladiana.
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Imagen ‘ Nombre Descripcion

= ACPC Pulse este botdn para mostrar u ocultar la superposicion de los marcadores de AC, PCy linea
@ media.
No Pass Pulse este botdn para mostrar u ocultar los contornos de las regiones prohibidas (NPR).
Regions
(Regiones
prohibidas,
NPR)
A/ Energy Pass Después decalcularel mapa de elementos del transductor de una diana de sonicacion, puede ver
>A"( Zone (Zonasde | losrayosde loselementos del transductora la diana. Un rayo define la trayectoria acustica de un
pasode solo elemento hasta la diana de sonicacidn.
energia) Seleccione una diana y pulse este botdn para seleccionar la opcién de visualizacién de los rayos
en el menu emergente:
Show All (Mostrar todo): muestra todos los rayos desde los elementos del transductor hasta
la diana seleccionada. Los rayos tienenun color distintoen funcién de su estado.
Elements On (Elementos activados): muestra solo los rayos de los elementos que estdn
transmitiendo.
Elements Off (Elementos desactivados): muestra solo los rayos de los elementos que no estan
transmitiendo.
Selected Elements: (Elementos seleccionados): muestra solo los rayos de los elementos
seleccionados enel mapa de elementos deltransductor.
Hide All (Ocultar todo): ocultatodos los rayos.
Fiducials Pulse este botdn para mostrar u ocultar los marcadores fiduciales.
(Fiduciales).
Temperature Pulse este botdn para mostrar u ocultar el volumen de monitorizacién de temperatura.
Monitoring
Volume
(Volumende
monitorizacion
dela
temperatura)
From-To Pulse este botdn para mostrar u ocultar la superposicién delintervalo de barrido.
(Intervalo de
barrido)
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o

Delete Selected Object
(Eliminar objeto
seleccionado)

Pulseeste botdn paraeliminar el objeto seleccionado.
Se aplicaatodos los tipos de medicionesy marcas de NPR.

Delete All Objects

objetos)

Pulse este botdn para eliminar todos los objetos del mismo tipo que el objeto
seleccionado.

Se aplicaatodos los tipos de medicionesy marcas de NPR.

Treatment Protocol
(Protocolo de tratamiento)

Pulse este botdn para acceder al cuadro de didlogo Treatment Protocol (Protocolo
de tratamiento).

Add Fiducial Marker
(Afadir marcadores
fiduciales)

X
(Eliminar todos los
+

Pulse este botdny, a continuacién, apunte y pulse en la ventana Selected Image
(Imagen seleccionada) para colocar un marcador fiducial en la pantalla
Los marcadoresfiduciales se muestran enla misma ubicacién de RASparatodas las
imagenes que tienen coordenadas de «<RMdel tratamiento» y son particularmente
utiles para comparar las ubicaciones de las caracteristicas anatdmicas en las
imagenes preoperatorias e intraoperatorias, asi como para monitorizar el
movimiento del paciente durante una sesién de tratamiento (en conjunto con la
herramientade intercambiode imagenes).

Temperature Monitoring
Volume (Volumen de
monitorizacién de la

Utilice esta funcidn para anadir una regién en la que se controlara el aumento de
temperatura durante la sonicacion:

Pulse este botdn.

temperatura I - .
P ) Dibuje unaregidnconun contorno cerradoen laimagen de RM.
Vuelvaa pulsar el botéon Temperature Monitoring Volume (Volumen de
monitorizacidénde temperatura).
La temperatura media en el 4rea delineada se mostrara como un grafico de color
purpura.
+ Place Target (Colocar diana) | Pulse este botdn para colocarla diana.

Ladianasolo puede colocarse enimagenes intraoperatorias.
Las coordenadas RASy AC-PC* (relativas a PC) de la diana se mostraran enla parte
inferior derecha dela pantalla principal.

* - Solo sise han marcado ACy PC.
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Draw Polygon No Pass
Regions (NPR) (Trazar
regiones prohibidas
[NPR] poligonales)

Definalas NPR (regiones prohibidas) de la siguiente manera:

1. Pulse sobre unaimagen para mostrarla en la ventana Selected Image (Imagen
seleccionada).

2. Pulse el boton Draw No Pass Regions (Trazar regiones prohibidas) y trace los
contornos delas NPRalrededor de los tejidos sensibles.

3. En caso necesario, siga definiendo la NPR de cortes adicionales (en caso
necesario, interpdlelas).

4. Paramover una NPR, pulse sobre ellay arrastrela. Para eliminar la NPR, pulse
sobre ellay, a continuacion, pulse el botén Delete (Eliminar).

Draw Spherical No
Pass Regions (NPR)
(Trazar regiones
prohibidas [NPR]
esféricas)

Pulse este botdn para definir una NPR esférica con un radio especifico en el menu
desplegable.

AutomaticSinus &
Calcification Detection
(Deteccién automatica
de senos paranasales
y calcificacién)

Pulse este botdn para detectary marcar automaticamente los senos paranasalesy las
calcificaciones enla TC preoperatoria con NPR.
NOTA: Requiere quese realice el registrode TC-RM

NOTA: El area marcada estd en relaciéoncon la ubicacion o colocacion del transductoren
relacionconlaTC.

NOTA: Es necesario revisar todas las marcas

Interpolate
(Interpolar)

Utilice esta opcion parainterpolar elementosgraficos trazados en cortes no adyacentes:
Pulse en el elemento grafico que desea interpolar.

Pulse el boton Interpolate (Interpolar); el elemento trazado seinterpola en una superficie
continuaoen unvolumen en3D.

Scan and detect patient
movement (Explorary
detectar el movimiento
del paciente)

Pulse este botdn para iniciar una nueva exploracién de detecciéon del
movimiento y determinarsi el paciente se ha movido.

Scan patient movement
reference images
(Explorar las imagenes
de referenciadel

movimiento del paciente)

El sistema toma imagenes de referencia automaticamente. Si deben volver a
tomarse imagenes de referencia, pulse este botdn para iniciar una nueva
exploraciénde referencia de deteccion de movimiento.
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Anterior Commissure
Marker (Marcador de
comisuraanterior)

Pulse este botdn para marcar la comisura anterior en las imagenes de RM, para que
el sistema puedaalineartodas lasimagenesde planificacion conel plano de AC-PC.
Para utilizar esta herramienta de marcado:
Pulse el botén AC Marker (Marcador de AC).
Desplacese porlas imagenes paraencontrarla ubicaciénexacta de la comisura
anterior.
Coloque el marcador en laimagen de RM donde se vea claramente el centro de la
comisuraanterior.

Posterior Commissure
Marker (Marcador de
comisura posterior)

Pulse este botdn para marcarla comisura posterior en las imagenes de RM, para que
el sistema puedaalineartodas lasimagenesde planificacién conel plano de AC-PC.
Para utilizar esta herramienta de marcado:

Pulse el botén PC Marker (Marcadorde PC).

Navegue por las imagenes para encontrar la ubicacién exacta de la comisura

posterior.

Coloque el marcador en la imagen de RM donde se vea claramente el centro de la
comisura posterior.

Define Midline (Definir
lineamedia)

Pulse este botdn para definir el angulo de la linea media del cerebro. Esto se hace
para definir completamente el sistema de coordenadas alineadas del plano AC-PC
parala adquisiciénde imagenes de planificaciéon o paraaplicar nuevo formato alas
imagenes de planificacion.

Automatic Transducer
Tracking (Seguimiento
automatico del
transductor)

Pulse este boténpararealizaruna exploraciénen launidad de RM mediante la que
se realizard automaticamente unseguimiento de la ubicacidn actual del transductor
y se actualizardn sus coordenadas defocoen pantalla.

En configuraciones de RM especificas, la calibracién TG se iniciara la primera vez
gue se presione este boton.

Scan and Detect MRI
Frequency
(Exploraciony
deteccidon de la
frecuenciade laRM)

Pulse este botdn para realizar una exploracién en la unidad de RM y detectar
automdticamente los valores corregidos de frecuencia central de la RM, para
reduciral minimo los cambios de frecuencia de la obtencién de imagenes.
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Perform Automatic
Image Registration
(Realizar registro de
imagen automético)

Pulse este botdn pararealizar el registro de imagen automatico. Pulselo de nuevo para
detenerel proceso deregistro.

Manual editing of
Registration Mask
(Edicion manualde la
mascarade registro)

Use este botdn para editar la ubicaciéon de la mascara de segmentacién de la TC:
Seleccione una imagen de RM y pulse Manual Registration (Registro manual);
apareceran enlaimagen lamascara de segmentacion y un cuadrode registro.
Arrastre ogire el cuadro deregistro para mover ogirarla mascara de segmentacion.

Superpongalamascara de segmentacidny las estructuras anatdmicas dseas en las
imagenes de RM.

Registration Type

(Tipo de registro)

La etiqueta muestra el tipo de registro de la imagen. Pulse en este botén de mend y
seleccione unade las siguientes opciones:
CT-MR (TC-RM): para registrar el sistema de coordenadas de RM de las imagenes
de RM de planificacién con el de lasimagenesde TC cargadas.
MR-MR (RM-RM): si se ha cargado un plan de tratamiento, se debe registrar el
sistema de coordenadas de RM con las imagenes de RM previas al tratamiento
cargadas.

Registration Options
(Opciones de registro)

Pulse este botén paraacceder al cuadro de didlogo Registration Options (Opciones de
registro).
(Consulte laseccion 7.10.3)

Adjust Segmentation
(Ajustar la
segmentacion)

Pulse este botdn para ajustar lasegmentacion de laimagen de TC, segin los umbrales
de huesoyaire:

Seleccione laimagen de TC paravisualizarla en la ventana Selected Image (Imagen
seleccionada).

Pulse este botdn para cambiarlos umbrales dehuesoy aire:

Arrastre el ratén hacia arriba paraaumentarel umbral de hueso y hacia abajo
paradisminuirlo.

Arrastre el ratdn hacia la izquierda para aumentar el umbral de densidad de
aire y hacialaderecha para disminuirlo.

El cambio se refleja automaticamente en todas lasimagenes TC (el hueso aparece
en color verdey el aire enazul).

INSIGHTEC
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Scan Prepared Series
(Realizar exploracion
de serie preparada)

Pulse este botdn para llevar a cabo la exploracién de imagenes de planificacién,
despuésde prepararlaenlaunidad de RM.
GE: Pulse el botén Auto Pre-Scan (Exploracidn previa automatica) en la
estacion de trabajo de RM. Espere hasta que launidadde RM complete la
exploraciénprevia.
SIEMENS: Ajuste laserie
Pulse el botén Scan Prepared Series (Realizar exploracion de serie
preparada) en la estacion de trabajo de Exablate Neuro; la exploracion
planificada comenzard arealizarse en la unidad de RM.
Cuando finalice la exploracién, la nueva serie de RM obtenida en la exploracion
aparecera en una de las secuencias de imagenes de la estacidn de trabajo de
Exablate Neuro.

NOTA: Este botdn habilita la ejecucidn de exploraciones de una forma mas genérica
entodas las orientacionesdistintas de exploracion.

Planning Scan Protocol
(Protocolo de
exploraciones de
planificacién)

Seleccione el protocolo que desea adquirir a través de los botones de exploracién
axial/coronal/sagital

Scan Axial (Exploracion
Axial)

Pulse este botdn para ejecutar la serie axialdesde la estaciénde trabajo de Exablate
Neuro, segun las entradas de AC-PC, linea mediay de rango de barrido.

Scan Coronal
(Exploracion coronal)

Pulse este botdn para ejecutar la serie coronaldesde la estacidn de trabajo de
Exablate Neuro, segun las entradas de AC-PC, linea mediay de rango de barrido.

al

Scan Sagittal
(Exploracidn sagital)

Pulse este botdn para ejecutar la serie sagital desde la estacion de trabajo de
Exablate Neuro, segln las entradas de AC-PC, linea mediay de rango de barrido.

Reformat Volume
(Aplicar nuevo
formato de volumen)

modo de aplicacion de nuevo formato

Desiués de activar el icacid
( ), pulse este botdn para crear tres series con formato

nuevo a partir de laserieen laventana Selected Image (Imagenseleccionada).

Create Reformatted
Series (Crear unaserie
reformateada)

Ajuste la posicién de AC, PCylalinea media paraalinear las secuencias con formato
nuevo. continuacion, seleccione las orientaciones  deseadas

(_) y pulse este botdn para producir las

secuencias deimagenes finales.

Open Image Retrieval
Dialog (Abrir el cuadro
de didlogo de
recuperacion de
imagenes)

Abre el cuadro de didlogo para importar imagenes preoperatorias e
intraoperatorias (RM/TC) de una variedad de fuentes. Consulte la seccién 4.6,
Cuadro de didlogo de recuperacidon de imagenes, para obtener instrucciones.

Load Treatment Plan
(Cargar plande
tratamiento)

Carga la sesidn de planificacion previa (si estd disponible) que incluye marcas e
imagenes preoperatorias.

INSIGHTEC
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4.6. Cuadro de didlogo Image Retrieval (Recuperacion de imagenes)

Image Retrieval

oo
[P oo |

Exam Patient 1D Patient Name

Select Exam

Description

Retrieve Selected Series

|

Figura 4-4: Menu del cuadro de didlogo Image Retrieval (Recuperaciondeimagenes)

El cuadro de didlogo Image Retrieval (Recuperacion de imagenes) se utiliza durante la etapa de planificacién de un
tratamiento (y para preparar una sesién de planificacién previa al tratamiento). Permite al usuarioimportar imagenes
de TCyRM altratamiento desde el sistema hospitalario o directamente desde un CD o dispositivo de almacenamiento
externo (por ejemplo, una memoria USB).

Para acceder al menu, pulse el botén «Archive» (Archivo) en la pantalla de la etapa de «planificacion»:

Pulse Search (Buscar) para rellenar la lista de exploraciones con todas las exploraciones de la fuente seleccionada o
reduzca la seleccién rellenando los distintos campos de datos (ID del paciente, apellido, nhombre, nimero de
exploracion o edad). Se aceptan comodines (por ejemplo, «Patient ID:12*» devolverd todas las exploraciones cuya
identificacién comience por «12»).

Resalte la exploracién deseada haciendo clic en él con el cursor del ratéon y pulse Select Exam (Seleccionar
exploracion) para rellenar la lista Series Selection (Seleccion de serie) en el cuadro de abajo. Solo se puede seleccionar
una exploracion ala vez.
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Durante un tratamiento, los parametros de la exploraciéon activa se introducen automaticamente en el cuadro de
didlogo Search (Buscar) y, una vez que se ha importado una serie de él, se resaltan en la lista de seleccién de
exploraciones.

Seleccione la serie (se admite la seleccién multiple con las teclas Ctrl+Mayus) y pulse Retrieve Selected Series
(Recuperar la serie seleccionada). Las series seleccionadas se clasifican automaticamente por tipo (TC/RM) y
orientacion y luego se introducen en la ranura correspondiente.

NOTA:

% Solo las series que pertenecen a la exploracion activa en la RM seran reconocidas como imagenes de
«planificacion». Otras exploraciones de imagenes de RM se clasificardn como «preoperatorias»
(todas las iméagenes se consideran preoperatorias durante una sesién de planificacion previa).

Edite el intervalo de imagenes sies necesario (se admiten hasta 250imagenes de TC 0 150 de RM por serie):

Figura 4-5: Edicion del intervalo deimagenes

Parareemplazar una serie elegida, seleccione y recupere otra serie del mismotipo y orientacién.

NOTA:
% Todas las imagenes «preoperatorias» en uso deben pertenecer a la misma exploracion.

Para eliminar una serie, simplemente pulse el icono pequefio > junto al intervalo de imagenes.

Para volver a acceder a las exploraciones desde una fuente externa previamente cargada durante una sesion, pulse

j Provovs B
el botén .

ADVERTENCIA:

Asegurese de seleccionar un rango de barrido de las imégenes de la TC que cubra un corte por
encimadel vértice de lacabeza y de ahi hacia abajo del cerebro, para permitir que el sistema utilice
pardmetros suficientes de correccion de aberraciones del haz acustico (automaticamente) durante
todo el tratamiento, en funcion de las caracteristicas especificas del craneo.

NOTA:

% Dadas las limitaciones técnicas de almacenamiento del dispositivo, no es posible cargar méas de
250 iméagenes de TC. El dispositivo avisara al usuario si se eligen mas de 250 imagenes de TC
para cargar. Confirme que toda la interfaz acUstica estd representada en la serie de TC
seleccionada.
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Delete Selected Object
(Eliminar objeto
seleccionado)

Pulse este botdn para eliminar el objeto seleccionado.
Se aplicaatodos los tipos de medicionesy marcas de NPR.

Delete All Objects
(Eliminar todos los
objetos)

Pulse este botdn para eliminar todos los objetos del mismo tipo que el objeto
seleccionado.

Se aplicaatodos los tipos de medicionesy marcas de NPR.

Treatment Protocol
(Protocolo de
tratamiento)

Pulse este botdn paraaccederal cuadro de didlogo Treatment Protocol (Protocolo de
tratamiento).

Add Fiducial Marker
(Afadir marcadores
fiduciales)

Coloca un marcador fiducial en la pantalla.

Los marcadores fiduciales se muestranen la misma ubicacién de RAS para todas las
imagenes que tienen coordenadas de «RM deltratamiento» y son particularmente
utiles para compararlas ubicaciones de las caracteristicas anatomicas en las
imagenes preoperatorias e intraoperatorias, asi como para monitorizarel
movimiento del paciente durante una sesién de tratamiento (en conjunto conla
herramientade intercambiode imagenes).

Temperature Monitoring
Volume (Volumen de
monitorizacion de la
temperatura)

Utilice esta funcidon para afiadir una region en la que se controlara el aumento de
temperatura durante la sonicacion:

Pulse este botodn.
Dibuje unaregidonconun contorno cerradoen laimagen de RM.

Vuelva a pulsar el botén Temperature Monitoring Volume (Volumen de
monitorizacidnde temperatura).

!

Ventanade los elementos del

transductor

Seleccione una diana de sonicacion y pulse este botdn para ver la ventana de
elementos del transductor.

Modo de opciones avanzadas

Si el Advanced Option Mode (Modo de opciones avanzadas) esta habilitado en el
sistema, y si es necesario, pulse para abrir el cuadro de didlogo Advanced Option
(Opcion avanzada; consulte el capitulo 9 para obtener mas informacion).

Unlock\Lock
Target coordinates

diana)

(Desbloquear y bloquear
las coordenadas de la

Pulse este botdn para desbloquear y cambiar las coordenadas de la diana.
Las coordenadas deben estar bloqueadas cuando no se estan editando.
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4.7.3. Deteccion de movimiento

Nombre

Scan and detect
patientmovement
(Explorar y detectar el

Descripcion

Pulse este botdon para iniciar una nueva exploracién de deteccidn del
movimiento y determinarsi el paciente se ha movido.

movimiento del paciente)

4.7.4. Herramientas de sonicacidon y controlde ladiana

Imagen

Nombre

Add Sonication
Spot (Afadir diana
de sonicacidn)

Descripcion

Emplee este botdn para afiadir una diana de sonicacién. La diana se afiade en la localizaciéon
seleccionadaenlaRMoenelgrupo de ROTseleccionadas.

Re-Plan ROT
(Volver a planificar
la ROT)

Pulse este botdn para crear un nuevo plan para la ROT seleccionada. Se establecera de
acuerdo con los ajustes de los parametros de la ROT y los parametros de la diana
seleccionada.

NOTA: si se modifican los protocolosde tratamientoo se prepara un nuevo plan de ROT, se
perderan todoslos cambios anteriores introducidos manualmente en el plan actual.

Set Spot as Current
Spot (Definir diana
como diana actual)

Pulse este botdn para definirla diana seleccionada comola diana actual que se va atratar.

=

Move to next Spot
(Pasarala
siguiente diana)

Pulse este botdn paraseleccionarautomaticamente la siguiente diana planificada que se va
a tratar.

NOTA: Esta opcion esta disponible inicamente al seleccionar el protocolo Brain DQA (DQA
de cerebro)enel cuadrode didlogo Treatment Protocol (Protocolo de tratamiento) (consulte
el capitulo 5).

0

Start Sonication
(Comenzarla
sonicacion)

Pulse este botdn para realizar una sonicacidn. Este comandose activa solodespuésde definir
unadianade sonicaciénenla etapa detratamientoy cuando las luces de RM y deldispositivo
enlabarrade estado aparecende color verde.

INSIGHTEC

PUB41006771, rev. 1.0, pagina 116




_|_ HERRAMIENTAS Y SUPERPOSICIONES

4.7.5. Herramientas para marcar regiones prohibidas

Imagen

Nombre

Descripcion

Draw Polygon No Pass
Regions (NPR) (Trazar
regiones prohibidas
[NPR] poligonales)

Definalas NPR (regiones prohibidas) de la siguiente manera:

1. Pulse sobre una imagen para mostrarla en la ventana Selected Image (Imagen
seleccionada).

2. Pulse el botén Draw No Pass Regions (Trazar regiones prohibidas) y trace los
contornos delas NPRalrededor de los tejidos sensibles.

3. En caso necesario, siga definiendo la NPR de cortes adicionales (en caso necesario,
interpdlelas).

4. Paramover una NPR, pulsesobreellay arrastrela. Para eliminarla NPR, pulse sobre
ellay, a continuacién, pulse el boton Delete (Eliminar).

Draw Spherical No
Pass Regions (NPR)
(Trazar regiones
prohibidas [NPR]
esféricas)

Pulse este botdn para colocar NPR esféricas en laimagen. Elija el volumen deseado de la
esferaen el menudesplegable.

Interpolate
(Interpolar)

Permite interpolar elementos graficos entre cortes noadyacentes:
o Pulse en el elemento grafico (poligonal) que deseainterpolar.
o Pulse el botdn Interpolate (Interpolar)
Los elementos se interpolan enuna superficie continua o en un volumen en3D.
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Este capitulo detalla el procedimiento de control diario de la calidad (DQA).

El protocolo diario de control de la calidad (DQA) debe llevarse a cabo al comienzo de cada dia, antes de cada
tratamiento, para verificar el correcto funcionamiento del dispositivo Exablate Neuro.

Las instrucciones siguientes proporcionan una idea general del protocolo diario del DQA.
Accesorios necesariospara el DQA (consulte latabla de accesorios para N/P):
Fantoma de gel para el DQA: gel reticulado, a base de aguay semisdlido que imita el tejido cerebral.

Soporte de montaje del fantoma de gel para el DQA: sujeta el gely sella el transductor durante el DQA (consulte
5.1).

ADVERTENCIA:

La infraccion de la politica de reutilizacion o almacenamiento del fantoma de gel para el DQA
definida en «Almacenamiento y mantenimiento del fantoma de gel para el DQA» (seccion 5.2)
puede dar lugar a resultados falsos/no fiables del DQA

ft ADVERTENCIA:

Inspeccione visualmente el kit antes de usarlo.

Si se observan signos de dafio visual o si el indicador de congelacion esta activado (ver foto abajo),
contacte con su representante de INSIGHTEC.
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NOTA:

Se sugiere mantener cerca del sistema el Manual del sistema Exablate 4000 tipo 1.1 (0 tipo 1.0)
para la version 7.33 del programa informdtico a fin de tener a mano una lista de comprobacion
paso a paso del flujo de procedimientos de DQA.

Siga las instrucciones para garantizar que el dispositivo estd funcionando adecuadamente y
verifique los resultados del DQA.

Antes deiniciar el DQA, confirme lo siguiente:

1.
2.
3.

L 0 N o U

12.

13.

14.

Reinicie el sistema de RM si no se ha reiniciado ese dia.

Encienda el sistema.

Compruebe visualmente la integridad del transductor a fin de asegurarse de lo siguiente:
No hay grietas ni accesorios sueltos.
No hay conectores ni tubos de agua sueltos ni dafiados en la camilla para pacientes.

Confirme que la camilla para pacientes y el EC estén bien posicionados y listos (como se detalla en el
capitulo 3).

Cologque el fantoma de gel parael DQAy el soporte en el transductory séllelo.

Mueva el transductor a la posicidon de acuerdo con las etiquetas del DQA.

Llene el transductor de agua.

Asegurese de que los cables puedan desplazarse conlibertad junto con la camilla para pacientes.

Envie la sobrecamilla Exablate al centro del tinel de RM y defina el punto de referencia/isocentroenel centro
del borde del transductor.

. Abra una nueva exploracion en la consola de RM y ejecute la exploracion Localizer (Localizador).

11.

Entre a la estacion de trabajo de Exablate y seleccione el protocolo Brain DQA (Cerebro DQA) en el cuadro
de didlogo Treatment Protocol (Protocolo de tratamiento).

Digitalice las imagenes en las tres orientaciones a partir del protocolo predefinido guardado en la unidad de
RM, cérguelas enla estacion de trabajo de Exablate y compruebe el rendimiento de la bobina.

Ejecute un flujo tratamiento breve seguido del orden de dianas planificadas. Compruebe que el sistema
funciona correctamente, que la diana se encuentra a menos de 3 mm de la ubicacién de la zona a tratar y
que se ha alcanzadoel nivel de umbral de dosis.

Verifique que el dispositivo detiene o modula la alimentacién para la sonicacion especifica que produce la
cavitacién intencionadamente.
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PRECAUCION:

Si en cualquiera de las inspecciones o pruebas anteriores no se alcanzan los valores esperados, deje
de usar el sistema hasta que lo haya inspeccionado a fondo personal de servicio autorizado de
INSIGHTEC.

NOTA:
g] Los tratamientos con Exablate Neuro generan muchas secuencias nuevas en la unidad de RM. Por lo

tanto, se aconseja que durante el DQA se disponga de suficiente capacidad de disco en la estacion de
trabajo del equipo de RM.

Nota: La siguiente descripcion del soporte de montaje del DQA corresponde a todos los tipos de membranas.

Figura 5-1: componentesdelsoporte de montaje de DQA. Plantilla de montaje (A), soporte de fantoma de gel (B),
base (C), seguro (D)y membrana del paciente, solo a modo ilustrativo (E).

Componentes necesarios para elsoporte de montaje del DQA (como se muestra en la figura 5-1):
A- Plantilla de montaje: placa de soporte que crea el montaje, no forma parte del producto final.
B- Soporte del fantoma de gel: sostiene el fantoma de gel para el DQA y sella la membrana ala base.
C- Basede montaje: sostienela membranay conecta el montaje al soporte del marco sobre la camilla o el EC.
D- Seguro del montaje: bloguea la parte B con la parte C.
E- Membrana del paciente (con o sin bobina).
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Paso 1 (A, B): coloque el soporte sobre la plantilla de montaje. Conecte las dos piezas entre sicomo se muestraenla
figura 5-2.

Figura 5-2: Conjunto de soporte del DQA y plantilla de montaje

Paso 2 (A, B, E): apoye la membrana sobre el conjunto del paso 1.
Si corresponde, coloque los conectores de la bobina cefdlica de uno de los dos lados del grabado «Cable Side» (Lado
del cable) del soporte de fantoma de gel, como se muestra enla figura 5-3.

Figura 5-3: Disposicion de la membrana, las bobinas cefélicas superior e inferior.

Paso 3 (A, B, C, E): apoye la base del montaje del DQA sobre el conjunto del paso 2. Conecte la base con el soporte
de fantoma de gel (figura 5-4)

Paso4 (A, B, C, D, E): atornille el seguroal tornillo del soporte para mantener las piezas unidas.

Figura 5-4: montaje delsoporte de montaje del DQA
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Para preparar el fantoma de gel para el DQA parasu uso:
1. Abrala bolsay retire el fantoma de gel para el DQA.
2. Introduzca el fantoma de gel para el DQA en su ranura exclusiva en el soporte para fantoma de gel para el

DQA.

Figura 5-5: Esquema 3D del conjunto del soportede montaje del DQA. Plantilla de montaje (A), soportede fantoma de
gel (B), base (C), seguro (D), membranadel pacientesolo a modoilustrativo (E), fantomade gel(F)

El fantoma de gel para el DQA es un gelreticulado, a base de agua, de enlaces cruzados y sélido que se suministra en
una bolsa de aluminio sellada.

Para preparar el simulador del DQA para suuso y configurar el soporte del DQA, consulte la seccién 5.1.

Antes y después de un procedimiento de DQA, limpie a fondo el simulador del DQA con toallitas para la limpieza y
desinfeccion especificas (especificadas enla seccion 12.1, o equivalentes).

Después de cada uso, guardelo en su embalaje original y marque el nimero de usos.

PRECAUCION:

El fantoma de gel para el DQA estd destinado a una reutilizacion limitada, de hasta
5 tratamientos.

Al final del quinto uso o en caso de cualquier signo visual de dafio, deseche el fantoma de gel
para el DQA de acuerdo con la normativa local.

Para volver a procesar el fantoma de gel para el DQA entre usos, limpielo con una toallita de limpieza (especificada
en la seccion 12.1, o equivalente), déjelo secar libremente durante 3 minutos y guardelo en su embalaje original.
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ADVERTENCIA:

Independientemente de la sesion de planificacion, siempre revise las imagenes de RM y TC
preoperatorias del candidato a tratamiento antes de programar un tratamiento para evaluar la
idoneidad del paciente.

Se puede realizar una sesion de planificacion antes del tratamiento (el dia del tratamiento o en una fecha anterior):

1. Crearun Plan de tratamiento, para lo cual es necesario cargar o realizar exploraciones de imagenes de alta
calidad (bobina cefélica) para la planificacion del tratamiento que sirvan de referencia durante el tratamiento.

Este Plan de tratamiento se puede guardary cargar enun momento posterior para servir de referencia durante
el tratamientoreal.

Esto también permite al usuario realizar tareas de forma preventiva para que el desarrollo cronoldgico del
tratamiento sea mas eficiente. Por lo general, estas tareas incluyen:

Cargadeimagenes de TC.

ADVERTENCIA:

Revise las imagenes de TC por si existe alguna grapa, cicatriz, suturas sin cerrar o cualquier otra
cosa que pudieran afectar al plan de tratamiento.

Carga deimagenes de contraste de RM de alta calidad.
Trazadode NPR.

Delineacion de objetivos, evaluacion de la posicion del pacientey del transductor.

2. Calcularla puntuacién del craneo (SDR) del paciente, que puede servir como criterio de inclusion y exclusion del
tratamiento.

3. Analizary considerar los parametros técnicos y clinicos del caso concreto.

Para crear un Plan de Tratamiento por adelantado, presione el botén PREPARATION (Preparacion) enla pantalla de

entrada principal. También se puede utilizar para revisary ajustar archivos de planes de tratamiento previamente
preparados.

NOTA:

La sesion previa al plan de tratamiento consiste a grandes rasgos en las mismas etapas que en un
tratamiento y no contiene ninguna otra funcionalidad especifica més alla de los beneficios descritos
anteriormente.
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=

NOTA:

Durante la sesion de preparacion, no es necesario llenar de agua la interfaz ni conectar el dispositivo
Exablate a la unidad de RM. Debido a que el estado del dispositivo no es relevante para una sesion de
planificacion, la unidad de RM puede utilizarse como de costumbre mientras se realiza la sesion de
planificacion.

Planning [ | [ save|

Aaiel 8 Sugitel @ Coronul

Figura 6-1: Pantalla de preparacion

La realizacidon de un tratamiento con Exablate requiere una tomografia computarizada del craneo del paciente, que
debe seguir las siguientes directrices de imagenes de Insightec:

INSIGHTEC

Las imagenes por TC debenreconstruirse para alinearse con el plano AC-PC y ser ortogonales al plano
medio del cerebro.

La gama de imagenes axiales debe cubrir toda la cabeza, desde unos pocos cortes por encima de la
boveda hasta la base del craneo, inclusive.

Se debe adquirir la TC con una resolucién entre cortes de 1 mm (ST=1 mm, Espaciado=0).

Si la generacién de la maquina de TC que esta utilizando no permite que las imagenes se tomen con
un grosor de 1 mm, utilice una resolucidon mas alta (por ejemplo, 0,625 mm) y, a continuacion, vuelva
a formatear las imagenes encortes de 1 mm.

PUB41006771, rev. 1.0, pagina 124



-xablate Neuro

La TC debe ser procesada posteriormente utilizando los siguientes tipos especificos de filtros
6seosvalidados para el calculo de SDR estandarizado.

Parael escaner de TC «GE»: «BONEPLUS»

Para el escanerde TC «Siemens»: «H60s», «Hr60s», «H60f», «Hr60f», « Hr56f»

Para el escaner de TC «Philips»: «C»

Para el escaner de TC «Toshiba» o «Canon Medical Systems»: «FC30» (sin filtro UEO)
Utilizar una matriz de tamafiosimétricode 512 x 512.
Las tomografias computarizadas se deben adquirir sin inyectar agentes de contraste.

PRECAUCION:

La exactitud de los cdlculos de SDR para las exploraciones por TC obtenidas con nucleos no
estandar no esta validada y no puede utilizarse de manera fiable para estimar la idoneidad del
paciente para el tratamiento.

Ademads de la TC, se recomienda (aunque no es obligatorio) cargarimagenes de RM preoperatoria del paciente para
proporcionar imagenes de referencia anatdomicas de alta calidad. Estas se pueden cargar como parte de una sesion
de planificacion de pretratamiento o traer a través del cuadro de didlogo de recuperacién de imagenes. (Para las
directrices relativas a la adquisicion de imagenes preoperatorias, consulte la seccion 4.5.8).

La obtencién de RM preoperatorias es opcional (a diferencia de la TC obligatoria), pero muy recomendable, para
preparar un plan detallado de pretratamiento que incluya imagenes anatémicas de alta calidad. Las exploraciones
preoperatorias debenrealizarse con una bobina cefdlica, y pueden potenciarse en T1 0 T2, segun las preferencias del
usuario. También se pueden utilizar imagenes superpuestas con informacion adicional (por ejemplo, haces)siempre
gue esténformateadas como imagenes DICOM normales.

Las imagenes se pueden adquirir como:

e Series en las tres orientaciones (axial, sagital y coronal), ya alineadas a lo largo de los planos anatémicos
correspondientes. Se requiere un espaciado cero, y se recomienda que estas imagenes tengan un grosor
de corte de 2,0 mm y una resolucién de 512 x 512.

e Como una sola serie volumétrica para reformatear enla estacién de trabajo de tratamiento.
La serie volumétrica Unica debe abarcartodo el craneo (desde la béveda hasta la base) con un grosor de
cortede 1-1,3mm y un espaciado cero para permitir una calidad satisfactoria. Se obtienen tres series con
formato diferente (sagital, axial y coronal) en la estacién de trabajo de tratamiento, prestando atencion
especiala la serie axiala lo largode la linea AC-PC. El resultado final debe ser de 3 series orientativas —
Sagital, Axialy Coronal— alineadas con el plano anatdmicorelevante (p. ej., AC-PC)en el cual el drea
objetivo y la anatomia relevante sean claramente visibles.
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3 Plane Localizer : Coronal 3 Plane Localizer : Axial Mid-Sagittal T2 FRFSE

Figura 6-2: Directrices de prescripcidon paralas imagenes de planificacién
(A) Directrices de prescripcion para la exploracién sagital: através de AC-PCy la linea media
(B) Directrices de prescripcidn para la exploracién axial: a través de AC-PCy equilibrado en Coronal

e

Hw N e

Encienda el sistema.
Asegurese de que los datos preoperatorios se encuentranen laRM o en un CD/USB.

Pulse este botdn en la pantalla de inicio y entre en la etapa de preparacion.

Presione el botdn m de Image Retrieval (Recuperacion de imdagenes) y recupere las imagenes de TC
preoperatorias y de RM (opcional) del paciente. Seleccione las tres orientaciones de las imagenes de RM de
planificacidn (sagital, axialycoronal) o, en casode que la serie de imagenes preoperatorias por RM deseada sea
volumétrica, seleccione esa serie y luego siga el flujo del procedimiento para aplicar nuevo formato (consulte la
seccion 7.8.2) para crear las tres orientaciones de las imagenes de planificacion.

NOTA:

Dadas las limitaciones técnicas de almacenamiento del dispositivo, no es posible cargar mas de
250 imagenes de TC. El dispositivo avisara al usuario si se eligen mas de 250 imégenes de TC para cargar.
Confirme que toda la interfaz acustica esta representada en la serie de TC seleccionada.

ADVERTENCIA:

Asegurese de seleccionar el rango de barrido de las imagenes del TC que cubra un corte por encima del
vertice de la cabeza y de ahi hacia abajo para permitir que el sistema utilice parametros suficientes de
correccién de aberraciones del haz acustico (automaticamente) durante todo el tratamiento, en funcion de
las caracteristicas especificas del craneo.

[
5. Realice un registro TC-RM mediante los controles de registroautomético y manual B

6. Silaserie de RM de planificacion es volumétrica, siga el procedimiento de aplicacidn del nuevo formato como
se describe en la seccién 7.8.2 a fin de producir las tres orientaciones de las imagenes por RM.
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10.

11.

12.
13.

14.
15.

(Opcional) Confirme que los marcadores de AC-PCy linea media esténen su sitio.
Coloque el transductor en la diana correspondiente pulsando este botén: n.,

Ajuste la posicidn e inclinacion de las plantillas del transductor entodas las orientaciones. ’i
Pulse el botén Calibrate (Calibrar) para establecer la posicién de inicio del transductor.

Pulse el botén Automatic Sinus and Calcification Detection (Deteccidén automatica de senos paranasalesy
calcificaciones) para marcar los senos paranasales ylas calcificaciones.

Revise las imdgenes de TC y RM y afada las NPR pertinentes si es necesario, como se describe en la

seccion 7.14.2.[C
o

[opcional] Coloque los marcadores fiduciales en los puntos de interés.

Cambie a la etapa de tratamiento. Calcule los pardmetros técnicos de la diana a través del mapa de
elementos del transductor, incluida la puntuacién del craneo (SDR), tal como se describe en la

seccion 8.1.9.3. ’i

Pulse el botdon Save (Guardar) para guardar la sesidon del plan previo al tratamiento.

Salgadel programa.

Los siguientes datos, trazados durante la sesidn de preparacion, se guardaranycargaranen la etapa de tratamiento:

Regiones prohibidas (NPR): Manual, Auto-CT (TC automadtica), Auto-Sinus (Deteccidn automatica de senos
paranasales).

Fiducials (Fiduciales).

Volumenes de monitorizacion de la temperatura

Los puntos de ACy PC se destacaran como «marcadores previos» en color azul en |la etapa de tratamiento.
Registrode CT-MR.

Medidas: lineas, dngulos, areas.

Para cargar una sesion de planificacion previa al tratamiento almacenada anteriormente (por ejemplo, durante un

tratamiento), haga clicen el botén | = de la pantalla

y seleccione la sesion correspondiente.
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En casode que no se disponga de imagenes preoperatorias, o de que solo se necesite calcular el SDR, es posible
estimar el indice de densidad craneal de un paciente sin utilizar imagenes de RM preoperatorias.

1.

2.
3.
4

Encienda el sistema.

Confirme que los datos preoperatorios se encuentranen la RM o en un CD/USB.

Pulse este botdn en la pantalla de inicio y entre en la etapa de preparacion. m

Pulse el botén Image Retrieval (Recuperacion de imagenes) m y recupere la TC preoperatoria del paciente.

5.

10.

11.

12.
13.

INSIGHTEC

NOTA:

Dadas las limitaciones técnicas de almacenamiento del dispositivo, no es posible cargar mas de
250 imagenes de TC. El dispositivo avisara al usuario si se eligen mas de 250 imagenes de TC para
cargar. Confirme que toda la interfaz acustica esta representada en la serie de TC seleccionada.

ADVERTENCIA:

Asegurese de seleccionar el rango de barrido de las iméagenes de TC que cubra un corte por encima
del vértice de la cabeza y de ahi haciaabajo parapermitir que el sistema utilice parametros suficientes
de correccidn de aberraciones del haz aclstico (automaticamente) durante todo el tratamiento, en
funcidn de las caracteristicas especificas del craneo.

Siga el procedimiento de aplicacion del nuevo formato como se describe en la seccién 7.8.2 para producir
tres series de imagenes de «RM de planificacién» a partirde laTC.

PRECAUCION:
Las imagenes de TC con formato nuevo NO se deben usar como imagenes de planificacion durante
el tratamiento.

Trace Unicamente sobre las series TC originales, ya que estas imagenes de planificacion «falsas» s
tienen que eliminar antes de guardar la sesion y no se guardara ningun trazado que se haya hecho
sobre estas series.

Coloque los marcadores de AC-PC ylinea media, taly comose describe enla seccidn 7.7.3, aproximadamente
en su sitio.

Coloque el transductor en la diana correspondiente pulsando este botdn:
Ajuste la posicién e inclinacion de las plantillas del transductor entodas las orienta ciones. ’i
Pulse el botén Calibrate (Calibrar) para establecer la posicion de inicio del transductor.

(Opcional) Pulse el botédn Automatic Sinus and Calcification Detection (Deteccién automatica de [
senos paranasales y calcificaciones) para marcar los senos paranasales y las calcificaciones. Esto
proporcionard una estimacién mas precisa del SDR.

Cambie a la etapa de tratamiento. Calcule los pardmetros técnicos de la diana a través del mapa de
elementos deltransductor, incluida la puntuaciéndel craneo, tal como se describe en la seccién 8.1.9.3.

Si una TC marcada esta destinada a ser utilizada durante un tratamiento, abra el cuadro de didlogos Image
Retrieval (Recuperacién de imagenes) y elimine cualquier imagen de planificacion preoperatoria de RM
«falsa» antes de guardar el plan previo al tratamiento

(Opcional) Pulse el botdn Save (Guardar) para guardar la sesién del plan previo al tratamiento. ’i
Salgadel programa.

PUB41006771, rev. 1.0, pagina 128



-xablate Neuro

En este capitulo se describe la etapa de planificacion de un tratamiento con Exablate y se describen en detalle sus
diferentes etapas y herramientas. Los capitulos estan ordenadosaproximadamente en el orden cronolégico de un
tratamiento tipico.

La etapa de planificacion es la primera etapa de un procedimiento de tratamiento con Exablate Neuro. En esta etapa se
proporcionan al sistema los datos necesarios relacionados con la obtencién de imagenesy la planificacién deltratamiento.

NOTA:

E] Durante la etapa de planificacion, hay varios flujos de tratamiento diferentes que puede ejecutar el
usuario. En este capitulo se revisa un flujo de tratamiento sugerido a fin de abarcar todas las
caracteristicas que se han integrado en esta etapa.

NOTA:

% Se sugiere mantener cercadel sistema el Manualadecuado de listas de verificacion del sistema Exablate

4000 para los sistemas tipo 1.1 (0 tipo 1.0) con la version 7.33 del programa informatico, a fin de tener a

la mano una lista de comprobacion paso a paso de la etapa de planificacion del tratamiento.

Herramientasdela
etapa de planificacion

v

<
JE Y

B Aol @ Sayitel @ Comonol

Calibracién

L) ) e i o

\ ]\ ]\ ]\ J
I Y Y Y

Imagenes Cargarimagenes Definiciénde zonas Deteccidn de
intraoperatorias Cargar sesion de a tratar movimiento
planificacion
Registro

Figura 7-1: Pantalla Planning (Planificacién)
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El usuario no esta obligado a seguir este flujo sugerido, pero debe llevar a cabo las siguientes tareas para pasarala
siguiente etapa:

1.
2.

10.

11.

12.

13.

14.

Enla consolade RM: Registre al paciente (SIEMENS) oabra una nueva exploracién (GE).

Envie la sobrecamilla Exablate al centro del tunel de RM (GE: punto de referencia, SIEMENS: isocentro).
El indicador de ubicacidn de la sobrecamilla de RM debe mostrar «0 mm» en la pantalla, mientras que la
segunda etiqueta que se colocd en la sobrecamilla debe estar alineada con la de la camilla.

Pulse «TREATMENT» (Tratamiento) en la pantalla principal para entrar en la etapa de planificacion del
tratamiento.

Defina el protocolo de tratamiento (Treatment Protocol) requerido de acuerdo con las caracteristicas
especificas de la diana.

Cargue el plan previo al tratamiento (si existe) en el sistema Exablate Neuro (opcional; cons ulte
Capitulo 12). De lo contrario, cargue Unicamente la TC previa al tratamiento (obligatorio)
Enla consolade RM: realice una exploracién 3D Localizer (Localizador en 3D).

(Opcional) Solo en sistemas de RM de 3T de SIEMENS: Realice un procedimiento de calibracién B1, como
se detalla en el Manual del sistema Exablate 4000 tipo 1.1 (o tipo 1.0) para la version 7.33 del programa
informdtico ejecutado en sistemas de RM de SIEMENS (consulte también la seccién 7.5.1)

(Opcional) En sistemas de RM de 3 T de GE con una version DV26 o superior solamente: Realice un
procedimiento de calibracién TG, como se detalla en el Manual del sistema Exablate 4000 tipo 1.1
(o tipo 1.0) para la version 7.33 del programa informdtico ejecutado en sistemas de RM de GE (consulte
también la seccidon 7.5.2)

Realice un seguimiento automaticoy determine la posicidny orientacion iniciales del transductor enrelacion
con la estructura anatdmica del paciente.

Determiney fije la frecuencia central (Central Frecuency) que se empleara en lasimagenes de RM a lo largo
del tratamiento (para reducir al minimo las variaciones de las termografias).

Planifique y obtenga imagenes de RM de planificaciéon (o, de manera alternativa, obtenga imagenes de
planificacién en la unidad de RMy recupere las series relevantes enla estacion de trabajo Exablate).

Si es volumétrico: aplique formato nuevo a las imdgenes de planificacidn.

Si no estd marcado: ejecute el algoritmo Automatic Sinuses and Calcifications Detection (Deteccidn
automatica de senos paranasales y calcificaciones) en funcién de los valores de las imagenes de TC.

Revise la imagen para definir o afiadir areas sensibles enlas que se limitara o eliminard el paso de la energia
acustica através de ella trazando contornosde regiones prohibidas sobre las imdgenes de TCo RM.

Registre automatica o manualmente entre los distintos conjuntos de imagenes que recuperd de la estacion
de trabajo Exablate. Este procedimiento empareja las coordenadas de distintos conjuntos de imagenes
mediante un registro controlado:

Imagenes TC conimagenes de RM en directo (del dia de tratamiento).

Imagenes de RM preoperatorias con imagenes de RM en directo
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15. Determine la ubicacion de la diana deseable y ajuste la localizacion del transductor como corresponda para
gue coincida entre su foco natural y la diana.

16. Examine las imagenes de referencia de deteccion de movimiento que se han adquirido automaticamente
durante la etapa de planificacion.

El restode las tareas y caracteristicas se consideran opcionales:
17. Opcional: Afiada marcadores fiduciales para utilizarlos sise produce un movimiento del paciente.

18. Opcional: Defina un Volumen de monitorizacidon de temperatura (Temperature Monitoring Volume) que
permita al usuario controlar el aumento de temperatura en una regién predefinida durante las acciones de
una sonicacion.

19. Opcional: Defina la region de tratamiento (Region of treatment, ROT) en porciones de tratamiento mas
grandes.

Es necesario seleccionarun protocolo de tratamiento para que el sistema pueda ajustarlos pardmetros en funcién de las
caracteristicas de la zona a tratar especificas del tratamiento, o mientras se realiza el control diario de calidad (DQA).

Para seleccionar o actualizar el protocolode tratamiento, utilice el siguiente elemento:

' Treatment Protocol Pulse este botdn para acceder al cuadro de didlogo Treatment Protocol E
(Protocolo de tratamiento) | (Protocolode tratamiento).

1. Pulse este botdn para abrir el cuadro de didlogo Treatment Protocol (Protocolo de tratamiento):

Treatment Protocol - Brain-Treat
Brain-Treat k4 Apply

n Cancel
m Mare »>

Figura 7-2: Cuadro de didlogo de protocolosde tratamiento

2. En la lista desplegable Protocol Name (Nombre del protocolo), seleccione el protocolo de Treatment
(Tratamiento) o DQA, segun el procedimiento especifico que desee realizar; los pardmetros predeterminados
del protocolo seleccionado aparecerdnen el cuadro Sonication Parameters (Pardmetros de sonicacion).

3. Para cambiar el estado (ON/OFF [Activado/desactivado]) de la funcion Automatic Movement Detection
(Deteccién de movimiento automadtica), seleccione la opcién especifica en el menu desplegable.

ADVERTENCIA:
La deteccion de movimiento estd activada de forma predeterminada y se desaconseja su
desactivacion encontextos clinicos.
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kMore »»

4. Pulse este botdn para cambiar los pardmetros de la diana de sonicacién (modo avanzado):

Utilice el area de Remarks (Comentarios) para conservar notas segun el protocolo de tratamiento.
Max Energy (Energia maxima) (en julios): es la energia necesaria para planificar el tratamiento.

Cooling Duration (Duracién del enfriamiento) (en segundos): es el periodo de enfriamiento requerido
por defecto para un impulso de energia de sonicacidon del valor predeterminado mostrado. El
enfriamiento real de cada diana se escalara automaticamente enfuncién de la energia real aplicada.
Sonication Duration (Duracion de la sonicacion) (en segundos): es el tiempo durante el cual se aplica la
energia de ultrasonidos altejido a tratar en cada sonicacién nominal.

Sonication Grid Density (Densidad de cuadricula de sonicacidn): determina el grado de superposicidn
planificada de dianas de las sonicaciones adyacentes. Se dispone de tres ajustes: Low (Baja), Medium
(Media) y High (Alta). La superposicién de dianas es un aspecto importante a tener en cuenta,
especialmente para determinar la duracién total de una sesion de tratamientoy la exhaustividad de la
reseccion.

Spot Size (Tamafio de la diana): determina las dimensiones de la diana a lo largo de la direccién de
propagacion:

Nominal: la energia se suministra de forma continua.
Apodization (Apodizacion): determina el area de transmisidn efectiva del transductor.

Body Temperature (Temperatura corporal): el valor predeterminado es la temperatura corporal basal
normal. Cambie este valor a la temperatura del érganotratado.

Spot Geometry Parameters (Pardmetros de geometria de la diana): permite controlar manualmente el
tamafiode la diana prevista (Height [Altura] y Diameter [Didmetro]).

<<less
5. Pulse este botén para cerrar este modo avanzado del protocolo de tratamiento :

NOTA:
Los parametros de sonicacion seleccionados se utilizan para todas las dianas de tratamiento de la
ROT seleccionada.

6. Cierreel cuadro de didlogo Treatment Protocol (Protocolo de tratamiento):

Si no se han realizado cambios en el protocolo, pulse Apply (Aplicar).

Si se han realizado cambios en el protocolo, pulse Save As (Guardar como) para acceder al cuadro de
didlogo Save Protocol (Guardar protocolo).

7. Escriba el nombre del nuevo protocolo de tratamiento.
8. Pulse Delete (Eliminar) para eliminar el protocolo actual definido por el usuario.
9. Pulse Cancel (Cancelar) para descartar la nueva informacién y pasar a la pantalla principal.

NOTA:
Los protocolos de tratamiento preestablecidos del sistema no se pueden eliminar de la lista de
protocolosy, si se editan, se deben guardar con nombres diferentes.
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La realizacion de un tratamiento con Exablate requiere una TC del craneo del paciente (consulte las directrices en la
seccion 6.2.1). Ademas de la TC, se recomienda (aunque no es obligatorio) cargar imagenes de RM preoperatorias
del paciente para proporcionar imagenes de referencia anatdmicas de alta calidad (consulte las recomendaciones en
laseccién 6.2.2). Estas se pueden cargar como parte de una sesion de planificacién de pretratamientootraer a través
del cuadro de didlogo de recuperacién de imagenes. (Para las directrices relativas a la adquisicion de imagenes
preoperatorias, consulte la seccién 4.5.8).

Un plan previo al tratamiento puede mejorar la gestion del tiempo de tratamiento porque permite al usuario realizar
varias tareas antes del tratamiento, asi como proporcionar imagenes preoperatorias de referencia de alta calidad.

Los elementos transferidos de una sesion de planificacion previa al tratamiento incluyen: NPR (senos paranasales,
calcificaciones), registrode TC-RM, medidas de linea y drea, marcas de ACy PC (marcadas enverde para distinguirlas
de las marcas de ACy PCintraoperatorias).

NOTA:
Tenga en cuenta que la marcacién de la zona a tratar NO se transferira de un plan previo al
tratamiento.

Para obtener instrucciones sobre cdmo preparar un plan de tratamiento antes del tratamiento, consulte el
capitulo 10.

1. Para cargar una sesion de planificaciéon ya preparada, pulse el botdn Load Treatment Plan (Cargar plan de
tratamiento):

2. Seleccione el plan de tratamiento que desea cargar en el cuadro de didlogo abierto. Asegurese de que la
fecha, la hora y el nombre del plan de tratamiento seleccionadosean correctos.

NOTA:

Si se cargo un plan de tratamiento, las iméagenes de planificaciony las imagenes de TC apareceran
en las secciones Pre-Operative Exam (Exploracién preoperatoria) y CT Exam (Exploracién por TC)
del mend Image Retrieval (Recuperacion de imagenes).

NOTA:
Las imagenes cargadas no estaran alineadas con las imagenes intraoperatorias hasta que se haya
realizado el registro RM-RM.
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Para cargarimagenes preoperatoriasdurante untratamiento, abra el cuadro de didlogo de recuperacién de imagenes

E y recupere las imagenes deseadas de la red del hospital o del almacenamiento externo.

NOTA:
Todas las imé&genes de RM pertenecientes a exploraciones o pacientes que no pertenezcan a la
exploracion activa seran reconocidas como preoperatorias.

Prescribe y adquiere una exploracién 3D Localizer (Localizador en 3D) en la estacidn de trabajo de RM. Esto sirve
como base para planificar la alineacion de la imagen y también se utiliza para las calibraciones B1 y TG cuando sea
aplicable. Se puede utilizar cualquier exploracién, pero la recomendacion para los sistemas de RM de SIEMENS es
utilizar la secuencia shimming+T1_loc preinstalada.

Los siguientes elementos se utilizan para los procedimientos de seguimiento de la ubicacién y calibracién del
transductor:

=1 Va) Automatic Transducer Pulse este botdn para realizaruna exploraciéon en launidad de RM mediante
- Tracking (Seguimiento la que se realizara automaticamente un seguimiento de la ubicacidonactual del
automatico deltransductor) | transductory se actualizaransus coordenadas de foco enpantalla.

(Exploracion delrastreador)

NOTA:

Al pulsar el boton Transducer Tracking (Seguimiento del transductor) se actualiza laubicacién
del transductor, lo que elimina la posibilidad de volver a la calibracién anterior o de mostrar
las coordenadas anteriores de foco del transductor.

En el caso de configuraciones de investigacion no clinica, la calibracion del transductor se
puede establecer en el modo Manual en la etapa de utilidades para permitir una cobertura mas
amplia de la obtencion de imagenes y evitar la calibracion basada en bobinas de seguimiento
(consulte la seccion 7.5.5).

Después de pulsar el boton de exploracidon de seguimiento por primera vez en un tratamiento, se le pide al usuario
gue realice un procedimiento de calibracion B1. Estorequiere realizar un protocolo de exploracién tfl_Bmap (incluido
en los protocolos de Insightec preinstalados) enla consola de RM (después de exploracion Localizer [Localizador]).

Una regién de interés (region of interest, ROI) se marca en el mapa de angulo de giro (flip angle, FA) resultante
(alrededor del area objetivo prevista, evitando artefactos). Elvalor medido de la amplitud se multiplica por 800y se
divide por el valor medio del FA medido.
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(Amplitude (sys)) = 800
Mean Measured Flip Angle
Esta manipulacion se realiza para calibrar la amplitud de transmisién que conduce a un angulo de girode 80 en la
diana.

Amplitude (New) =

La calibracién finaliza ajustando el valor «Amplitud (temp)» en la pestafia Transmitter (Transmisor) del menu
Adjustments (Ajustes) a la nueva amplitud calculada. El siguiente paso debe abrirse en la consola de RM para
configurar el cambio.

NOTA:

Este flujo se presenta como una lista de verificacion por etapas en el Manual del dispositivo
Exablate 4000 para los sistemas tipo 1.1 (o tipo 1.0) con la version 7.33 del programa informético
ejecutado en sistemas de RM de SIEMENS

Paralas unidades de RM de 3 T GE que tieneninstalada la interfaz DV26 (o superior), Exablate 4000 admite el calculo
de TG local por exploracién. Esto optimiza ain mas la calidad de laimagen.

Al pulsar el botén de exploracion de seguimiento por 1.2 vez en un tratamiento, se le pregunta al usuario si desea
activar u omitir la calibraciéon de TG local:

Please prepare and save a series on the MR console, with a
shimming volume around the target and local TG enabled.
Then press ok to prescan and detect TG, or cancel to skip
step.

OK Cancel

8048

Figura7-3: Avisode TG local
NOTA:

La calibracion de TG local se debe configurar antes de pulsar OK (Aceptar); de lo contrario, €l
proceso fallara.

La eleccion de «Cancel» (Cancelar) significa que no se realizara una calibracion de TG local.
Una vez que se ha realizado una calibracion TG correctamente, o el usuario ha seleccionado
omitirla (pulsando «Cancel» [Cancelar]), el usuario no podra repetir esta calibracién durante un

tratamiento o sesion.

La calibracion de TG local afiade ~10 segundos a cada secuencia de exploracion previa.
Para prepararse para la calibracién de TG local, aseglrese de que se haya adquirido una exploracién 3D Localizer
(Localizador en 3D). A continuacion, duplique y edite la serie, colocando un volumen en la pestana «Shim» (Ajuste)
del menu «GRx» de la consola de RM. Este volumen debe estar centrado alrededor del drea diana prevista y los limites
deben estar dentro deltejido cerebral del paciente. «Local TG» (TG local) también debe estar habilitadoenla pestafia
«Shim» (Ajuste):
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Figura 7-4: Menus GRx y Shim (Ajuste) de GE con DV26

Guarde la serie y, solo entonces, seleccione «OK» (Aceptar) para descartar el mensaje en la estacién de trabajo
Exablate.

NOTA:

% Este flujo se presentacomo una lista de comprobacién paso a paso en el Manual del sistema Exablate
4000 tipo 1.1 (o tipo 1.0) para la version 7.33 del programa informético ejecutado en sistemas de
RM de SIEMENS yel Manual del sistema Exablate 4000 tipo 1.1 (o tipo 1.0) para la version 7.33 del
programa informatico ejecutado en sistemas de RM de GE

El siguiente mecanismode seguridad existe para todos los sistemas Exablate 4000 con la versidn 7.33 del programa
informatico, independientemente de la calibracién de B1 o TG local: Si un valor de TG\TA calculado durante una
exploracion previa excede un limite de seguridad predefinido, aparece un mensaje que sugiere al usuario que ajuste
automaticamente el valor de TG\TA en un valor mas bajo o que ignore la advertencia.

ADVERTENCIA:

A Los valores excesivos de TG\TA pueden provocar quemaduras inducidas por RF. Se recomienda
encarecidamente aceptar la opcién «Auto-set» (Ajuste automatico) cuando se presente un mensaje
de advertencia que indica que el valor detectado esta por encima del valor maximo.

1. Una vez que se ha realizado la calibracion de TG\TA (si corresponde), se le pide al usuario que confirme los
parametros del examen, tal como aparecenen el mensaje emergente enla pantalla de la consola de mando.
A continuacién, la unidad de RM realiza exploraciones de seguimiento para detectar automaticamente la
ubicacion del transductor (para los sistemas tipo 1.1, esta exploracidon también localiza la sobrecamilla).

Una vez finalizado el procedimiento de seguimiento, las coordenadas de Transducer Focal (Foco del
transductor) se actualizanen la seccién de la pestaia Scans (Exploraciones) (consulte la figura 7-5).

Figura 7-5: Coordenadas delfoco deltransductor

2. Sisevuelve apulsar el boton, serepite la exploracion de seguimiento, sin solicitar calibraciones de TG\B1.
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Si es necesariorealizar la calibracion sin basarse en la informacion de seguimiento, la calibracion se puede establecer
en el modo Manualen la etapa de utilidades (consulte el capitulo 11).

Calibrate (Calibrar) Pulse este botdn para establecer la posicidén y orientacidniniciales del transductor.

Pulse este botdn para activar/desactivar el uso de rastreadores para localizar la

Disable/Enable Trackers
ubicacion del transductor. La opcién predeterminada es ON (Activada).

(Activar/desactivarlos
rastreadores)

Transducer Template Pulse este botdny vuelva a pulsarlo sobre la imagen para posicionar la plantilla
(Contorno del transductor) | deltransductor.

Siga estos pasos para realizar la calibracion manualdeltransductor:

1. Desactive los rastreadores desde el menu «Utils» (Utilidades).
2. Pulse este boton y confirme el nombre y la posicion del paciente, tal y como aparecen
en el mensaje emergente de la pantalla de la consola de mando.
3. Acontinuacion, la unidad de RM realizara tres exploraciones (sagital, coronaly axial), visualizando
la posicion inicial del transductor. Estas imagenes aparecerdn en las secuencias de imagenes. El
contorno del transductor se muestra como una superposicion de color amarillo.
4. Mueva laplantillahasta que esté en la posicidn correctao pulse este botony pulse en la imagen
para colocar la plantilla del transductor en la posicion deseada.
5. Pulse el boton Calibrate (Calibrar). -
NOTA:
% Realice la calibracion correctamente, prestando una atencién especial a las correcciones de Roll
(Alabeo) y Pitch (Cabeceo). Si existen inexactitudes en la inclinacion del transductor, se producira

una mala asignacion de la diana.

La deteccidn del valor correcto de la frecuencia central de la RM antes del tratamiento puede reducir las variaciones
de las termografias durante las sonicaciones.

Esta funcién le permite explorar y detectar la frecuencia central de la RM. Este procedimiento lo realizara
automdticamente el sistema.

Haga clic en el botén Scan and Detect MRI Frequency (Exploracion y deteccién de la frecuencia de la a)

RM) para explorar y detectar el valor de la frecuencia central que se va a usar para las exploraciones

durante todo el tratamiento. Los resultados aparecerdn en pantalla (consulte la figura 7-6).

INSIGHTEC

Figura 7-6: Cuadro defrecuenciadela RM detectada
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ADVERTENCIA:

La monitorizacion de las imagenes anatémicas durante las sonicaciones y el cambio de direccion de
la frecuencia de sonicacién permiten la monitorizacion y la gestion del cambio relacionado con la
frecuencia.

Esta funcidn le permite planificar y adquirir las imagenes de RM de planificacién desde la estacién de trabajo de
Exablate Neuro, a la vez que permite al usuario:

Asegurarse de que una de las imagenes de planificacién axiales/sagitales se cruzara con la linea de las
comisuras anteriory posterior.

Asegurarse de que todas las imagenes que se van a adquirir estanalineadas con el plano AC-PC.

La serie de imagenes axiales se producird en perpendicular a la linea media (en vista coronal), por lo que
todas las imagenes de planificacidon se adquirirdn en perpendicular las unas a las otras.

Laregion de interés de tratamiento alrededor de la diana quedara abarcada con imagenes de planificacién
de las tres orientaciones.

La primera serie (recomendada: sagital) debe prescribirse directamente en la estacionde trabajode RM, basada en
una exploraciéon del «localizador de 3 planos», asi como alinearse con la orientacidén anatomica pertinente (por
ejemplo, el plano AC-PC). Para ello, se recomienda empezar por la adquisicion de la vista sagital (basada enimagenes
axialesy coronales del «localizador de 3 planos»)y, a continuacion, usar esa serie sagital para alinear mejor la axial.

En cualquier caso, se debe tener cuidado de prescribir un corte preciso de orientacién media, que permita la
visualizacion detallada de la anatomia relevante (por ejemplo, ACy PC). Para un corte sagital, el corte sagital medio
debe pasar por el centro del tercer ventriculo con el angulo adecuado (figura 7-7, derecha). Se debe comprobar la
inclinacién de este planoen laimagen dellocalizador de 3 planos coronales (figura 7-7, izquierda), ajustando también
aqui el dngulo para que sea estrictamente sagital medio.

Aunque se recomienda basar la exploracion en la unidad de RM en los protocolos predefinidos, el usuario puede

emplear otros protocolos y parametros (manteniendo un grosor de corte de 2,0 mm o menos, un espaciado ceroy
una matrizde 512 x 512).

NOTA:
No todos los tipos de exploracion son compatibles.
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3 Plane Localizer : Coronal 3 Plane Localizer : Axial

Figura 7-7: Directrices de prescripcion para la exploracion sagital: através de AC-PCy la linea media

1. Enla consolade RM: Prepare una serie de obtencion de imagenes por RM para las exploraciones sagital/axial en
la unidad de RM.

e Seleccione secuencias que muestren claramente la region del tratamiento e incluyan toda la estructura
anatémica del craneo.

e Asegurese de que la gama de imagenes cubra la region de tratamiento deseada.
e Aseguresedeque al menos una imagen se cruce con las estructuras anatémicas dela CAy del PC.

e Si esnecesario, ajuste los parametros de exploracion, como el grosor del corte y el campo de vision (FOV),
para optimizar la calidad de la obtencién de imagenes.

2. Ejecutela opcién Auto Pre-Scan (Exploracion previa automatica) (GE) o ajuste (SIEMENS) |a serie deseada desde
la estacidonde trabajode RMy espere hasta que la unidad de RM esté lista para la exploracion, tal como se indica
mediante el botén Scan Prepared Series (Realizar exploracion de serie preparada) que se activa.

3. Pulse el botdn Scan Prepared Series @ J@ (Realizar exploracion de serie preparada) para adquirir la serie
preparada con el valor 6ptimo de Central Frequency (Frecuencia central) encontrado previamente.

4. Cuando launidad de RM haya terminado de realizar la exploracion de esta serie, se recuperara automaticamente
el conjunto deimagenes yse mostrara en una de las secuencias de imagenes de la estacion de trabajo de Exablate
Neuro.

5. Reviselasimagenes para confirmar lo siguiente:

El paciente estd correctamente colocadoy la diana estd en una posicién acertada para el tratamiento.
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Revise cuidadosamente todas las imagenes para verificar que el paciente no se ha movido durante la
obtencién de imagenes.

Verifique que tantola comisura anterior como la posterior aparezcan claramente enlasimagenes.
NOTA:

Inmediatamente después de laprimeraserie explorada mediante la opcion «Scan Prepared Series»
(Realizar exploracion de serie preparada), se iniciard una exploracion adicional en la unidad de
RM.

Esta exploracion es la exploracion de referencia de deteccion de movimiento (consulte la
seccion 4.5.4).

PRECAUCION:

Vuelva a adquirir las imégenes si, en algin momento, la calidad o la alineacion de las imagenes
de planificacién no son satisfactorias.

Busque la imagen donde pueda ver claramente las estructuras anatémicasdela AC y la PC.

: . . . . 6g)
1. Useestaherramienta para marcar la comisura anterior (Anterior Commissure, AC).

2. Useestaherramienta para marcar la comisura posterior (Posterior Commissure, PC).‘
3. Pulse el botén de linea media m l

Si no se carga ninguna serie coronal en el sistema, el sistema utiliza las imagenes de planificacién
obtenidas mediante exploracién para reconstruir una serie coronal temporal en la estacion de trabajo
Exablate Neuro y producir una nueva serie coronal reformateada que aparecera en la ventana Main
Image (Imagen principal) (consulte la figura 7-8).

Si ya hay imagenes frontales en el sistema, las presentard en la ventana Main Image (Imagen principal)
para colocar la linea media.

4. Coloque el punto delinea media en una de lasimagenes de RM coronales, donde pueda ver claramente la
linea media del cerebro. Estose hace para definir completamente el sistema de coordenadas alineadas con
el plano AC-PC para la adquisicidn de imagenes de planificacidn, por lo que la linea media no tiene que pasar
por la linea media anatdmica, sino paralela a ella. El plano de la linea media se cruzard automdaticamente
con los marcadores de AC-PCy linea media y el punto de linea media.

5. Para girar o cambiar el plano de la linea media, mueva el punto de linea media para representar mejor la
linea media o coloque una nueva linea media.

6. Desplacese porlasimagenes frontales reconstruidas para asegurarse de que el objeto grafico de linea media
estd alineado con la estructura anatémica de la linea media del cerebro en las imagenes de RM.

NOTA:
Para volver a la visualizacion de la serie frontal reconstruida, pulse el boton Midline Marker

(Marcador de linea media) o seleccione la serie en el menu desplegable Image Strip Selection
(Seleccidn de la secuencia de iméagenes).
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Figura 7-8: Imagen frontal reconstruida
Imagen reconstruida en la que se muestra el objeto grafico de linea media: linea vertical naranja y punto de linea

media.

NOTA:
% Puede ver la distancia entre los marcadores de AC y PC (colocados en las imagenes) en el area
Target Determination (Determinacion de diana).

Figura 7-9: Indicador de distancia de AC-PC

Las imagenes de planificacién que se obtienen mediante exploracién desde la estaciénde trabajo Exablate Neuro a
través del mecanismo Scan by AC-PC (Explorar mediante AC-PC) pueden explorarse con diferentes secuencias de
protocolo, en funcién de la instalacidondel centro. Establezca la secuencia en el menu desplegable situadoarriba del
botén «Scan Sagittal Series» (Explorar serie sagital).

Figura 7-10: Controles de adquisicion de imagenes alineadascon AC-PC
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Las lineas azules que aparecen en la pantalla representan el rango debarrido (From-To [Desde-hasta]) de las
imagenes que esta a punto de adquirir la estacidn de trabajo Exablate Neuro. El nimero de imagenes de cada
orientacion puede verse debajo de los respectivos iconos de adquisicién.

La visualizacién de las lineas de exploracién se controla con el siguiente botén de superposicién:

1. Para personalizar el rango de barrido, el usuario puede arrastrar el objeto grafico de linea hacia los lados
para ampliar o reducir el area de cobertura.

NOTA:
Serecomiendaseleccionar el nUmero minimo de cortes necesarios parasatisfacer las necesidades clinicas,
para reducir al minimo la duracién esperada de la exploracion.

2. Una vez definido el rango de barrido, pulse el botén Scan by AC-PC (Explorar mediante AC-PC) respectivo
de cada orientacidn para ejecutar la exploracién en la unidad de RM:

(6 2o
Serecomiendavolver a explorar laorientacion yaadquiridamediante el boton Scan Prepared Series

NOTA:
(Realizar exploracion de serie preparada) solo si se ha modificado el angulo de la orientacion
pertinente.

3. Cuando todas las series se hayan recuperado y cargado en la estacidn de trabajo de Exablate Neuro, revise
las imagenes para confirmar lo siguiente:
La diana se puede identificar claramente.
El paciente estd correctamente colocadoy la diana estd en una posicién acertada para el tratamiento.
Revise cuidadosamente todas las imagenes para verificar que el paciente no se ha movido durante la
obtencidn de imagenes.

Verifique que el rango de barrido real cumpla con el esperado.

NOTA:

El rango de barrido de las iméagenes de planificacion debe abarcar tanto los marcadores de AC
como de PC.

Inspeccione las imagenes sagitales para asegurarse de que el rango de barrido axial cubre los
pliegues de la membrana (indicados por cavidades oscuras [en FIESTA\T2] fuera del craneo)
El nimero de cortes aparecerd con un signo menos («-») cuando la linea superior se arrastre
por debajo de la linea inferior o cuando la linea anterior se arrastre mas posteriormente que la
linea posterior. En tal caso, no es posible realizar las exploraciones con esta funcion.
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Esto proporciona un método alternativo para la adquisicion de imagenes intraoperatorias. Permite unajuste preciso
del plano de AC-PC para producir las tres series de imagenes de planificacidn intraoperatoria mediante la aplicacién
de un nuevo formatoa otra serie explorada en la unidad de RM.
Produce una serie de imagenes de planificacién que se alinearancon el plano de AC-PC.
Garantiza que una de las imagenes de planificacion axial se cruzara con la linea de las comisuras anterior y
posterior.
Las series de imagenes transversales seran perpendiculares a la linea media (en vista frontal), por lo que
todas las imagenes de planificacidon seran perpendiculares las unas a las otras.
La region de interés de tratamiento alrededor de la diana quedara abarcada con imagenes de planificacion
de las tres orientaciones.

Figura 7-11: Controles de la aplicaciéon de nuevo formato

1. Adquiera una exploracion de 3D Localizer (Localizador en 3D) en la estacidon de trabajode RM.
2. Prepare una exploracion de protocolo volumétricoen la unidad de RM (p. ej., 3D Bravo).

3. Asegurese de que el rango de barrido de las imagenes abarca toda la estructura anatémica del crdneo. Si es
necesario, ajuste los parametros de exploracién, como el grosor del corte y el FOV, para optimizar la calidad de
la obtencién de imagenes.

4. Ejecute la opcién Auto Pre-Scan (Exploracién previa automatica) (GE) o ajuste la serie (SIEMENS) desde la
estacion de trabajo de RMy espere hasta que la unidad de RM esté lista para la exploracién.

5. Pulse este botdn para realizar la exploracién con el valor éptimo de frecuencia central que se encontrd
previamente (consulte la seccién 7.6).

6. Cuando launidad de RM haya terminado de realizar la exploracidn de esta serie, se recuperard automaticamente
el conjunto deimagenes yse mostrara en una de las secuenciasde imagenes de la estacion de trabajo de Exablate
Neuro.

7. Reviselasimagenes para confirmar lo siguiente:

Que el paciente esta correctamente colocadoy la diana estd en una posicion acertada para el tratamiento.

Revise cuidadosamente todas las imagenes para verificar que el paciente no se ha movido durante la
obtencién de imagenes.

Verifique que tantola comisura anterior como la posterior aparezcan claramente enlasimagenes.
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NOTA:

Después de la adquisicion de la serie volumétrica mediante el botdn Scan Prepared Series (Realizar
exploracion de serie preparada), se iniciard una exploracion adicional en la unidad de RM. Esta
exploracion es la exploracion de referencia de deteccion de movimiento (consulte la
seccion 4.5.4).

1. Paraestablecer el Reformat Mode (Modo de aplicacién de nuevo formato) en ON (Activado),
seleccionelo en el menu de modo.

2. Pulse este botén para definir la serie en la imagen principal como una serie de volumen.

3. El sistema creara tres series perpendiculares con un espacio de 2 mm entre las imagenes en un nuevo
formato predeterminado; se mostraran 19 imagenes en cada serie.

4. Alcolocar los marcadores de AC-PCy de linea media como se describe en la seccién 7.7.3, cambiara la serie
con nuevo formato en la pantalla para producir imagenes alineadas anatémicamente. Cada movimiento de
uno de los marcadores cambiard simultdneamente la imagen.

5. Seleccione la serie necesaria para la planificacién;, para ello, marque o desmarque la serie.

6. Pulse este botén para aceptar la serie con nuevo formato marcada como imagenes de pla nificaciﬂ

NOTA:

Al cambiar el Reformat Mode (Modo de aplicacion de nuevo formato) a OFF (Desactivado) sin
presionar el botdn Accept (Aceptar), se cerrard el modo y se hara caso omiso de la serie con nuevo
formato.

Si los marcadores de AC-PCy linea media se colocan en la serie de volumen original antes de
entrar en el Reformat Mode (Modo de aplicacion de nuevo formato), las tres series iniciales
creadas cuando se activa el modo serdn imagenes alineadas con AC-PC.

PRECAUCION:
Vuelva a adquirir las imégenes si, en algin momento, la calidad o la alineacion de las imagenes
de planificacién no son satisfactorias.

Las siguientes opciones son alternativas a la adquisicién de las imagenes de planificacidn desde la estacién de trabajo
Exablate basada en los marcadores de AC-PCy linea media:

Planifique todas las secuencias de imagenes de planificacion utilizando la estacién de trabajode RMy adquiéralas
desde la estacion de trabajo Exablate mediante el boton Scan Prepared Series (Realizar exploracion de serie
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preparada). Estoasegurardel uso de la misma frecuencia central de la RM que para todas las demds exploraciones
a lo largo del tratamiento, mientras se conservan los datos de adquisicién de seguimiento de la sobrecamilla, y
permitirad el uso de protocolos de imagen de planificacion no integrados enla estacién de trabajo.

1. Prepare una serie de planificacion en la unidad de RM. Aunque se recomienda basar la exploracién en la
unidad de RM en los protocolos predefinidos, el usuario puede emplear otros protocolos y parametros
(manteniendo un grosor de corte de 2,0 mm o menos, un espaciado ceroy una matrizde 512 x 512).

NOTA:
No todos los tipos de exploracion son compatibles.

Al prescribir la serie:
e Seleccione secuencias que muestren claramente la region del tratamiento e incluyan toda la estructura
anatémica del craneo.
e Aseguresede que la gama de imagenes cubra la regiéon de tratamiento deseada.
e Aseguresede que al menos una imagen se cruce con las estructuras anatdomicas dela CAy del PC.

e Si es necesario, ajuste los pardmetros de exploracion, como el grosor del corte y el campo de vision
(fieldofvision, FOV), para optimizar la calidad de la obtencién de imagenes.

Paraver un ejemplo de alineacidon de la imagen, consulte la seccion 6.3.1.

2. Cuandola unidad esté lista para llevar a cabola exploracion, pulse el botén Auto Pre-Scan (Exploracion previa
automadtica) en la estacién de trabajode RM o ajuste la serie (SIEMENS).

3. A continuacion, pulse el boton Scan Prepared Series (Realizar exploracion de serie preparada):

4. Se utilizardnautomaticamente los valores predeterminados de frecuencia centralde la RM.

5. A medida que finaliza cada una de las series de exploracion, se recuperardnautomaticamente enla estacion
de trabajo Exablate Neuroy se mostrardnen una de las secuencias deimagenes.

6. Después de adquirir cada exploracion, confirme lo siguiente:

La diana se puede identificar claramente.

El paciente estd correctamente colocado, por lo que la lesién estd en una posicién acertada para el
tratamiento.

Examine de cerca cada imageny verifigue que no haya espacios de aire visibles a lo largo de toda la
trayectoria acustica desde eltransductor hasta la lesion.

Revise cuidadosamente todas las imagenes para verificar que el paciente no se ha movido durante la
obtencidn de imagenes.

Cargar las imagenes de planificacion mediante el cuadro de didlogo Recuperacidn de imagenes puede ser Util en caso
de que una serie se elimine por error o en un entorno de investigacion no humano.

|NS|G |-|—EC PUB41006771, rev. 1.0, pagina 145



-xablate Neuro

ADVERTENCIA:
Para los sistemas tipo 1.1: Esta opcion no se recomienda en un contexto clinico, ya que NO se
efectuara el seguimiento de la sobrecamilla.

1. Presione el botdon Archive (Archivo) para acceder al cuadro de didlogo Recuperaciéon de imagenes:

2

2. Localice el examen activo (puede buscar por nombre, nimero de examen o simplemente pulsar buscar para
recuperar todos los examenes disponibles).

3. Laserie de exploraciones recién adquirida aparecera en Exam Selection List (Lista de selecciéon de examen).

4. Pulse cada una de las series seleccionadas que desee cargar como Planning Images (Imdgenes de planificacién)
(se puede utilizarla funcién Ctrly Mayus). Y pulse el boton Retrieve Selected Series (Recuperarla serie seleccionada).

5. Lasseries seleccionadas se introducirdn en la ranura correspondiente (ordenadas por orientacién y modalidad).
(La serie de RM de examenes que no estén activos solo podran cargar comoimagenes preoperatorias).

6. Paraseleccionarsolo parte de laserie, edite el intervalo de imagenes que hay junto a sunombre.

7. Para cambiar la seleccion, pulsen y elija un juego de imagenes distinto. Estas imagenes reemplazan a las
seleccionadas previamente.

8. Pulse OK (Aceptar) para cargar las imagenes. (Consulte 4.4.6 para obtener mds instrucciones sobre el uso del
cuadro de didlogo Image Retrieval [Recuperacion de imagenes]).

9. Despuésde cargarlasimagenes, confirme que:

La diana se puede identificar claramente.
El paciente estd correctamente colocado, por lo que la lesién estd en una posicién acertada parael tratamiento.

Examine de cerca cada imagen y verifigue que no haya espacios de aire visibles a lo largo de toda la
trayectoria acustica desde eltransductor hasta la lesion.

Revise cuidadosamente todas las imagenes para verificar que el paciente no se ha movido durante la
obtencién de imagenes.

NOTA:
Para los sistemas tipo 1.1: Puede sobrescribir series cargadas previamente, pero el seguimiento de
la sobrecamilla no es compatible con las series cargadas a través del menu Archive (Archivo).
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Para que el sistema pueda realizar un perfil del tejido dseo, registre el sistema de coordenadas de RM con el de una
imagende TC cargada. Elregistrode CT-MR (TC-RM) se alinea entre lo siguiente:

e TCpreoperatoriaa RM preoperatoria (en la etapa de planificacién o en una sesién de planificacién previa).
e TCpreoperatoriaa RMintraoperatoria.

El registro de MR-MR (RM-RM) se alinea entre las imagenes preoperatorias e intraoperatorias, pero requiere un
registrode CT-MR (TC-RM) como base.

En un flujo nominal, el tipo de registrose configura automaticamente.

Antes del registro, compruebe que la segmentacionde las imagenes TC es valida.

1. Pulse este botdn para iniciar un procesode registroautomatico; el registrose realiza automaticamente.
En el area de informacidn de la barra de herramientas principal, se presenta un estimado del tiempo
restante para finalizar el procesode registro.

Figura 7-12: Estado del registro

NOTA:

Si los resultados del registro son satisfactorios incluso antes de que finalice el proceso de
registro, es posible detener el proceso utilizando este botdn.

2. Si es necesario, utilice esta herramienta para hacer coincidir manualmente la mascara de registroconel
tejido 6seo en lasimagenes de RM. Ajuste de forma iterativa las tres orientaciones de RM hasta que la
mascara de segmentacion de la TC se corresponda completamente con la estructura anatémica de las
imagenes de RM. Seleccione el cuadrado verde para mover el marco de la TCy la palanca para girarlo.

3. Si es necesario, pulse este botdn para guardar o cargar el registro. Es posible modificar los pardmetros
de registro en el cuadro de didlogo Registration Options (Opciones de registro) (consulte la
secciéon 7.10.3).

4. Parala segmentaciénde la imagen de TC, los umbrales de aire y hueso aparecenen la esquina inferior
izquierda de la imagen principal al seleccionar la imagen de TC. Los umbrales se pueden cambiar con
este botén.
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Si es necesario, edite las opciones de registrocomo se indica a continuacion:

1. Pulse este botén para abrir el cuadro de didlogo Registration Options (Opciones de registro) (consulte
la figura 7-13).

CT-MR-Registration Options

Figura 7-13: Cuadro de dialogo Registration Options (Opcionesde registro)

Save (Guardar): pulse aqui para guardar el Ultimo registro deimagen realizado. il

Load (Cargar): pulse el botdn y seleccione el archivo de registro necesario del explorador de archivos I8
que se muestra. =

Ggtihinta il
4. Pulse el botén More>>(Mdas>>) para cambiar los pardmetros de registro:  [sbfalleiéKEa!
Initial Solution (Solucidn de inicio): define la inicializacion del registro.

MR Strip Orientation (Orientacion de las secuencias de RM): define la orientacién del volumen generado
durante el registro. Seleccione la orientacion requerida en la lista desplegable.

Run Time (Tiempo de ejecucion): define la duracién del registro. Para configurar el tiempo de ejecucion,
modifique la barra de tiempo.

Search Range (Intervalo de busqueda): define el espacio de busqueda del registro. Para configurar el
intervalo de busqueda, modifique la barra de tiempo.

5. Cierreel cuadro de didlogo Registration Options (Opciones de registro):

Si no se han introducido cambios en el registro, pulse Cancel (Cancelar).
Si se han introducido cambios en los parametros de registro, pulse OK (Aceptar).

ADVERTENCIA:
Si se producen inexactitudes en el registro, se puede generar un célculo deficiente de la

correccion de enfoque y de las temperaturas de calentamiento del craneo. Compruebe que los
resultados del registro coinciden de forma precisa entre las imagenes de TC y RM.
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Para determinar la diana, el usuario puede realizar mediciones en las imagenes anatdmicas del paciente, o escribir
las coordenadas relativas al sistema de coordenadas RAS o a la ubicacién del marcador del PC.

Las herramientas Measure Angle (Medir angulo) y Measure Distance (Medir distancia) pueden ayudar en esta tarea.
El dngulo de AC-PCes particularmente Util para la orientacidn del VIM, ya que alineard un dngulo de 90°alo largode
lalinea de AC-PC, un 25 % ensentidoanteriory 14,0 mma la derecha, apuntando al hemisferioizquierdo del paciente.

Pulse el botén Place Target (Colocar diana) y, a continuacién, coloque el marcador(); para ello, pulse el +.-::~.
botdén izquierdo del ratén encima de la ubicacién anatémica solicitada en la ventana Main Image (Imagen &
principal).

NOTA:
La diana solo puede colocarse en imagenes de RM de planificacion intraoperatorias.

La opcidn Target Section (Secciéon de la diana) de la pantalla Treatment Stage (Etapa de tratamiento) permite al
usuario especificar la ubicacion de la diana en dos sistemas de coordenadas diferentes:

e Target RAS (RASde la diana): son coordenadas relativas al sistema de coordenadas de la RM.
(R-L: Derecha-lzquierda, A-P: Anterior-Posterior, S-l: Superior-Inferior)

e Target AC-PC (AC-PC de la diana): son coordenadas relativas al sistema de coordenadas definido por la
colocacion de los marcadores de AC, PCy linea media. El origen (0,0,0) se encuentra en el plano PC.
(M-L: Medio [+]-Lateral [-], A-P: Anterior[+]-Posterior[-], S-I: Superior[+]-Inferior[-])

Las coordenadas RAS y AC-PC de todos los puntos se pueden ver al pasar el ratén por encima en la ventana Main
Image (Imagen principal) Una vez que se han introducido las coordenadas en un sistema, el otro se actualizara
automaticamentey aparecera una diana en la pantalla (si no se ha colocado AC-PC, el conjunto de coordenadas de
AC-PC no esta disponible).

Figura 7-14: Seccién de coordenadas de la diana
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Independientemente del método de colocacidn de la diana, la diana se puede actualizar arrastrandola
con el ratén o ajustando las coordenadas (el otro conjunto de coordenadas se ajustara automaticamente).
Recuerde que como los ejes RAS y AC-PC estdn orientados de forma diferente, un ajuste de 1 mm en uno de ellos
puede no traducirseen 1 mm en el otro.

Si se coloca una nueva diana, se sobrescribira la diana anterior.

Mientras que Target Center (Centro de la diana) es el centro de la ubicacién anatémica exacta de la regién a tratar
deseada, el centrogeométrico del transductor (Transducer Focus) [Foco del transductor] es la ubicacion éptima para
la administracién de energia. Por lo tanto, para asegurar una eficiencia éptima parala administracion de energia, el
centro de la diana y el foco del transductor deben estar en la misma ubicacion. Esto significa que la ubicacién del
transductor debe ajustarse con el mecanismode la corredera de posicionamiento.

La seccidn de la diana (consulte la figura 7-14) incluye el vector de traslacion Transducerto Target (Transductor a
diana). Especifica la direccion y la distancia requerida (en mm) a la que debe desplazarse el transductor para que
Transducer Focus (Foco del transductor) esté alineado con la ubicacién de la diana de Target Center (Centro de la
diana).

Ajuste la ubicacion del transductor comolo indica el vector (si desea obtener instrucciones especificas sobre el ajuste

mecanico del transductor, consulte 3.3.4), y realice una exploracién de seguimientodel transductor para asegurarse
de que la distancia entre el foco del transductory la diana sea satisfactoria.

NOTA:
Asegurese de que escribe los valores iniciales de las correderas antes de desplazar el transductor.

ADVERTENCIA:
El procedimiento de seguimiento automatico debe repetirse con este boton después de |
realizar cualquier cambio en la ubicacion de la unidad de posicionamiento mecanico. |

El trazadode la regidn de tratamiento (ROT) puede usarse para definir un granvolumen de tratamiento (varias Oz
dianas adyacentes).

1. Pulse sobre una imagen para mostrarla en la ventana de imagen seleccionada.

2. Pulse este botény tracelaregion de tratamiento (ROT) en la imagen seleccionada.

3. Alterne este botén de superposicidon para mostrar los limites de tratamientoy comprobar que la ROT esta dentro
de la region de tratamiento eficaz del transductor. Si esto no puede lograrse con los ajustes de inclinacién del
transductor deseados, vuelva a colocar el transductor mecanicamente y regrese a la etapa de calibracion
paravolver a calibrar el sistema ylocalizar asi el transductor. E

4. Repitaen cortes adicionales si es necesario, pulse la ROTYy pulse este botdn para interpolar.

Elsistema dotard automaticamentea la ROT con las dianas de tratamiento mientras entra en Treatment Stage (Etapa
de tratamiento).
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ADVERTENCIA:
Examine con atencion la ROT vy las dianas del interior del volumen en todas las imagenes relevantes
para garantizar un plan de tratamiento seguro antes de aplicar cada una de las sonicaciones.

Para permitir que el sistema calcule y detecte automaticamente las cavidades de los senos paranasales,
puede ejecutar la funcién Automatic Sinusesand Calcifications Detection (Deteccidonautomatica de Q
senos paranasales y calcificaciones).

Esta caracteristica identificara lo siguiente (en funcidn de las caracteristicas de laimagen de TC):

e Senos paranasales: cavidades de aire en el craneo, en el drea que estd dentro del volumen del transductor.
e Calcificaciones: dreas de tejido brillante dentro del cerebro, tipicamente calcificaciones. Estas areas también
se marcansolamente en el drea que esta dentro del volumen del transductor.

El dispositivo marcara de forma automatica las regiones detectadas mediante NPR. Las calcificaciones y los senos
paranasales se tratan como entidades diferentes; por lo tanto, al seleccionar «Delete All» (Eliminar todo), solo se
eliminard el tipo de entidades seleccionado. Después de ejecutar el algoritmo, asegurese de revisar los resultados
para verificar el marcado correctode los senos paranasalesy, sies necesario, complete manualmente los contornos
de NPR para una cobertura completa.

Al cargar una sesion de planificacion previa, las marcas de TC y senos paranasales se transfieren. Si se vuelve a
ejecutar el algoritmo de deteccion automatica de senos paranasales y calcificaciones, se sobrescribirdn las marcas
automaticas anteriores.

NOTA:
Debido a que los limites de deteccidn dependen de la ubicacion del transductor, la deteccion automatica
de los senos paranasales debe realizarse después de que se haya determinado la ubicacion del transductor
(consulte la seccion 7.5) y de que se hayan cargado y registrado las imagenes de TC y RM en directo.

Las marcas de calcificaciones pueden eliminarse de forma individual o completa, independientemente
de las marcas de senos.

ADVERTENCIA:
El algoritmo Automatic (Automatico) solo le sirve al usuario para marcar los senos y las calcificaciones.
Por lo tanto, después de ejecutar esta funcion, preste mucha atencion y revise todas las iméagenes de TC
para asegurarse de que:

Se han identificado todos los senos y se han marcado correctamente.

No se han marcado regiones innecesariamente.

Después de ejecutar la funcion, debe revisar los resultados del célculo.
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Cuando sea necesario evitar que la trayectoria del haz pase por regiones sensibles, NPR (No Pass Regions) [Regiones
prohibidas], se deben trazar los contornos en todas las imagenes pertinentes.

Después de trazar estos contornos, el dispositivo actualizard la trayectoria del haz automdaticamente de cada diana
de sonicacion y evitara que el haz atraviese estos contornos de NPR.

A\
A\
A\

ADVERTENCIA:

Confirme que esta utilizando las imagenes de RM y TC para identificar atentamente las regiones
sensibles y marcarlas como NPR. En particular, espacios y pliegues de aire en la trayectoria del haz
(por ejemplo, calcificaciones, senos paranasales y cavidades de aire).

ADVERTENCIA:

El trazado de los contornos de las NPR se puede utilizar para evitar dafar al paciente durante el
tratamiento. El facultativo responsable del tratamiento debe identificar y trazar las regiones por
donde no debe pasar el haz.

ADVERTENCIA:
Asegurese de evaluar laformay la alineacion de ladiana cuando modifique sustancialmente las NPR.

Examine las estructuras anatémicassensibles enlaimagen y trace sus contornos de NPR del modo siguiente:

1.

A\

INSIGHTEC

Seleccione una secuencia de iméagenes en la que se identifiquen bien las regiones por las que no deba
pasar el haz.

Pulse este boton para trazar contornos de NPR poligonales alrededor de los tejidos sensibles,
donde aparecen en las imagenes.

5
f!

Utilice este boton para interpolar entre contornos de NPR poligonales y definir el volumen de la
NPR.

Pulse este botdn para trazar NPR esféricas alrededor de areas sensibles redondas; las esferas se
pueden elegir con didmetrosde 2,4y 8 mm. 8

NOTA:
Las esferas mas grandes habitualmente cubriran varios cortes de imagen de RM.

ADVERTENCIA:

Si se interpolaron las NPR, compruebe manualmente los resultados de la interpolacion en todos los
cortes. Si la accion de interpolacion no logra los resultados deseados, elimine los contornos
interpolados y trace manualmente contornos de NPR adicionales en las ubicaciones necesarias.
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La funcién Automatic Movement Detection (Deteccion automatica de movimiento) puede ayudarle a detectar el
movimiento del paciente durante el tratamiento.

El sistema adquiere automaticamente imagenes de deteccién de movimiento de referencia durante el proceso de
adquisicion de imagenes de planificacion.

ADVERTENCIA:

Asegurese de que controla los movimientos del paciente durante las sonicaciones mediante imagenes
anatémicas en tiempo real para confirmar que no se mueve; utilice la funcién Automatic Movement
Detection (Deteccion automatica de movimiento) como un elemento de alerta adicional.

ADVERTENCIA:
El control de los movimientos del paciente es importante para asegurar una orientacién precisa de la
sonicacion.

Controle los marcadores fiduciales durante el tratamiento para facilitar la deteccion de los
movimientos del paciente.

En cualquier momento durante el tratamiento se puede detectar el movimiento para comprobar el posicionamiento
del paciente.

1. Pulse este boton para iniciar una nueva exploracion de deteccion de movimiento.
2. Elsistema calculara el movimiento y le informara si se detecta un movimiento significativo.

En cualquier etapa del tratamiento, se puede realizar el posicionamiento del paciente (detecciéon de movimientos)
en funcion de las imagenes de anatomia en tiempo real (durante la realizacion de las sonicaciones).

Para facilitar el seguimiento manual de la posicién del paciente, se pueden agregar marcadores fiduciales en los
bordes anatdmicos distintivos, como marcadores que apareceran en las imagenes en tiempo real (deben cruzarse
con el plano del mapa térmico).

Controle los marcadores fiduciales durante el tratamiento para facilitar la deteccion de los movimientos del paciente.
Para afadir estos marcadores fiduciales:

1. Seleccione una imagen de planificacién o una imagen de referencia de deteccion de movimiento en la
ventana de la imagen principal.

) . . +
2. Pulse este boton para afiadir nuevos marcadores fiduciales.

3. Seleccione y pulse en la ventana Selected Main Image (Imagen principal seleccionada) para crear un
marcador en los bordes anatomicos de los érganos relevantes.
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4. Pulse de nuevo en otra ubicacion para afiadir tantos marcadores fiduciales como sea necesario.

5. Repita esta operacion en todas las orientaciones de la imagen. En caso necesario, mueva o borre los
marcadores fiduciales.

Antes de avanzar a la etapa de tratamiento, confirme que tanto el paciente como la enfermera han recibido
instrucciones sobre el uso del botéon Stop Sonication (Detener sonicacion) y que el paciente lo tiene sujeto y sabe

cémo utilizarlo.
ADVERTENCIA:

El paciente, el personal de enfermeriay el médico deben aprender a parar la sonicacién si el
paciente siente dolor, calor o cualquier sensacion imprevista o si el usuario percibe el sufrimiento
del paciente, una localizacion o una forma erroneas de la diana o un comportamiento térmico
indeseado.

Ademas, es necesario comprobar el botén Stop Sonication (Detener sonicacidn) de la consola del usuario para
asegurarse de que funciona correctamente.

Pulse el botén Treatment (Tratamiento) en la barra de herramientas principal para avanzar a la siguiente etapa del
tratamiento.

NOTA:

El sistema no procederd a la etapa de tratamiento sin probar el boton Stop Sonication (Detener
sonicacién) del paciente.

Si no se ha realizado ningun registro, se mostrara un mensaje en el que le preguntaran si desea
seguir sin el registro. En este punto, valore si realizar el registro o proceder a la etapa de
tratamiento.

Si aln no se produjo una exploracién de deteccién de movimiento de referencia al entrar en la
etapa de tratamiento, el sistema mostrara este mensaje: Press Scan to Start Movement
Detection Reference Scan (Pulse Scan [Exploracion] para iniciar la exploracion de deteccion de
movimiento de referencia). Pulse Scan (Exploracion) para tomar imagenes de referencia de RM
para la funcion Movement Detection (Deteccion de movimiento). Durante la obtencién de
exploraciones de referencia, no interactte con la RM.
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La etapadetratamiento es la etapa en la que serealiza el tratamientoreal. Sies necesario, puede cambiar el plany
los parametros de sonicacién en cualquier momento durante el tratamiento.

La etapa de tratamientoincluye dos pantallas que cubren las tres fases del ciclo de sonicacién:

1. Pantalla principal Treatment Stage (Etapa de tratamiento): esta pantalla (consulte la figura 8-1) le permite llevar
a cabo la fase Pre-Sonication (Previo a la sonicacion) y proporciona los medios para preparary planificar la diana
antes de la administracion de energia real.

2. Pantalla Thermal Evaluation (Evaluacion térmica): esta pantalla (consulte la figura 8-8) permite al usuario llevar
a cabo las fases Sonication & Post Sonication (Sonicacidony después de la sonicacién). Durante el tiempo de
sonicacion, el sistema muestra los mapas de temperatura ylas imagenes de magnitud obtenidas en tiempo real.
Cuando haya finalizado la aplicacién de energia, el dispositivo proporcionara un conjunto de herramientas para
llevar a cabo los andlisis y los ajustes retrospectivos que sean necesarios.

Treatment

Herramientas dela etapade
tratamiento

Seguridad, tratamiento

( J J\ J \ J
/ Y Y Y

Botdn de sonicacion Pardmetros Parametrosde Informacidn Deteccidn
de sonicacion exploracion de movimiento

Figura 8-1: Pantalla de la etapa de tratamiento
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Esta funcién le permite obtener una sugerencia inicial de los parametros de sonicacién requeridos en cuatro niveles
de tratamiento:

Align (Alineacidn): aqui se evalla y ajusta la ubicacién del centrode la diana caliente.

Verify (Verificacion): aqui se espera una respuesta tisular y retroalimentacion fisioldgica antes de una
temperatura de lesién permanente.

Treat Low (Tratamiento bajo): primer pasode la energia terapéutica suministrada a tejidos que requieren bajas
temperaturas.

Treat High (Tratamiento alto): aqui el sistema tiene como objetivo alcanzar un nivel suficiente de temperaturas
dentro del objetivo que garantice lesiones permanentes controlables de la estructura anatémica.

Figura 8-2: Niveles de tratamiento y temperatura estimada

1. Para generar una sugerencia inicial de los siguientes pardmetros de sonicacion, seleccione el nivel de
tratamiento deseado.

2. Los pardmetros de sonicacidn se actualizardnen funcidn a los niveles de tratamiento deseados.

3. Se actualizara el campo Estimated Temperature (Temperaturaestimada) de la siguiente diana (mediante los
pardmetros seleccionados).

ADVERTENCIA:
Seleccione siempre el nivel de tratamiento en funcion del resultado de sonicacion deseado.
Tenga en cuenta que la sonicacion basada en el limite de temperatura siempre decaera aproximadamente
la mitad de una fase por detras de la emisidn de energia, por lo tanto, podria estar algunos grados por
encima del umbral.

NOTA:

g] Las modificaciones manuales a los parametros de la diana no afectan a los niveles de tratamiento.
Para actualizar los parametros de sonicacion sugeridos, cambie a un nuevo nivel de tratamientoy
vuelva al nivel de tratamiento actual.
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ADVERTENCIA:

Cuando cambie de nivel de tratamiento, confirme un aumento moderado y gradual de la energia
con respecto a la temperatura maxima previamente observada en el objetivo.

No cambie el nivel de tratamiento para aumentar la energia, a menos que esté seguro de que el
area calentada esta dentro del objetivo esperado (estructura anatémica).

El limite de temperatura es una herramienta de seguridad adicional disefiada para controlar el aumento térmico en
tiempo real y prevenir el calentamiento excesivo del area objetivo.

Durante las sonicaciones, la temperatura del area a tratar se supervisa en funcién de la obtencién de imagenes
térmicas en tiempo real. Si las temperaturas superan el valor maximo de temperatura definido, el sistema
interrumpira automaticamente la transmision de energia, mientras que la exploracion por RM continuara seguin lo
indicado.

El valor de temperatura maxima se puede definir como:
Limite basadoen el nivel de tratamiento actual (predeterminado, recomendado).
Limite basado en la estimacidn de temperatura de la calculadora de temperatura.
El valor del limite de temperatura aparece enla pantalla como se muestra enla Figura 8-2.

Esta funcién se ejecuta desde la pantalla Utils (Utilidades) (consulte la seccién 11.2.12) donde estd disponible el
siguiente menu:

OFF (Desactivar): para desactivar esta funcién
Segun el nivel.
Segun la estimacion.

ADVERTENCIA:

La desactivacion del algoritmo de limite de temperatura solo debe hacerse en circunstancias
especificas y para energias no ablativas. Tenga especial cuidado cuando desactive el algoritmo de
limite de temperatura.
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8.1.3. Cuadro deinformacidon de la diana

Este cuadro muestra las coordenadas y dimensiones actuales de la diana calculadas a partir del plan de la diana:
Length (Longitud), Diameter (Didmetro)y Coordinates (Coordenadas).

Figura 8-3: Cuadro deinformaciéon de la diana
(R) Bloqueada (L) Desbloqueada

Pulse este botdn para bloquear todas las dianas planificadas. El estado Lock (Blogueo) elimina la edicion de
la ubicacién de la diana durante el procedimiento.

Si vuelve a pulsar este botdn, podra editar la ubicacién de la diana. o
-

Para cambiar las coordenadas de la diana seleccionada, puede arrastrar la diana a la ubicacién deseada en
lasimagenes de RM, o bien insertar las coordenadas requeridas de la diana.

NOTA:
E] Preste atencion a los simbolos al introducir las coordenadas de la diana (es decir, L/R, A/P y S/1).

PRECAUCION:
Asegurese de confirmar la ubicacién de la diana con las imagenes de RM después de introducir
manualmente un conjunto de coordenadas.

8.1.4. Controlde potencia en tiempo real

Esta caracteristica le permite realizar sonicacidon dentro de un circuito cerrado para los niveles de energia,
manteniendo la sefial acustica dentro de los umbrales predefinidos y por debajo del umbral de seguridad de
cavitacion.

Esta funcién se ejecuta desde la pantalla Utils (Utilidades), (consulte la seccion 11.2.10) donde esta disponible el
siguiente menu:

7 Stop Sonication (Detener sonicacidn): el sistema detendrd automaticamente la transmisidn de energia sila sefial
acustica cruza los umbrales predefinidos

[ Modulate Power (Modulacion de potencia): ademds de loanteriormente descrito, el sistema modifica la potencia
de salida en tiempo real, en funcién de la retroalimentacidnacustica en vivo. El sistema intenta proporcionar la
potencia solicitada pero la reduce cuando es necesario para evitar superar el umbral de seguridad de cavitacion.
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8.1.5. Cuadro Sonication Parameters (Parametros de sonicacion)

En caso necesario, cambie los pardmetros como se describe a continuacion. Todos los cambios realizados en los
pardmetros de la diana afectana todas las dianas de la ROT seleccionada.

Pulse el botéon Apply (Aplicar) para confirmar los cambios o el botdn Cancel (Cancelar) para recuperar los parametros
anteriores.

Imagen Descripcidn

El valor de Acoustic Energy (Energia acustica) necesario para la siguiente
sonicacion.

El valor que se muestra es igual a Power* (Duration-1) [Potencia* (Duracién-
1)]. El segundo restado es para contemplar el aumento de la potencia. El
campo de energia no se puede editar manualmente.

Configure la potencia maxima (Power) que se va a aplicar durante la
y sonicacion.
Cambie el valor mediante el botén = o.

Para cambiar el valor de Sonication Duration (Duracién de la sonicacién),

— presione los botones o=. La duracion debe ser igual a la duracidn
maxima permitida para la sonicacién. Cuando el Acoustic Mode (Modo
acustico) esta definido en Stop Sonication (Detener sonicacion), los valores
de Duration (Duracion) estan definidos por el cociente de energia/potencia
y no pueden editarse.

Cuando Acoustic Mode (Modo acustico) esta configurado en Modulate
Power (Modulacién de potencia), el sistema reducird la potencia en
respuesta a las sefales cavitacionales detectadas y extendera la sonicacién
mediante el valor de Time Extension (Extensién de tiempo) a fin de
administrar la energia prescrita.

Cambie el valor de Cooling Duration (Duracién de enfriamiento) mediante el

boton =o .

Seleccione una frecuencia (Frequency) del menu desplegable.

para determinar el area efectiva de transmisién del transductor a partir del
totalde elementos activos.

El uso del método Focusing (Enfoque) durante las sonicaciones se basa en las
exploraciones de TC.

_ Seleccione un valor de Apodization Percentage (Porcentaje de apodizacion)
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PRECAUCION:

Compruebe los pardmetros de sonicacion deseados antes de realizar la sonicacion. Unos pardmetros
de sonicacion no intencionados podrian provocar laablacion de tejidos que no se quieren tratar. Revise

la estimacidn de la temperatura (consulte la seccion 8.1.1) y confirme la ubicacion de la diana antes
de cada sonicacion.

Si los parametros de sonicacién prescritos por el usuario han superado los limites de rendimiento o
seguridad del sistema, se mostraran parametros actualizados antes de que se inicie la sonicacion.

Esta seccidén controla los parametros de la exploracion térmica que deben tomarse durante la siguiente sonicacién
planificada.

Figura 8-4: Cuadro de parametros de exploracion térmica

Orientation (Orientacion): seleccione una de las siguientes orientaciones:

En el caso de los MR Main Axes (Ejes principales de RM): una de las tres orientaciones principales (Axial
[Axial], Coronal [Coronal] o Sagittal [Sagital]).

En el caso de las imagenes de planificacién: una de las tres orientaciones principales (Axial [Axial], Coronal
[Coronal] o Sagittal [Sagital]) o, si las imagenes de planificacion se toman como oblicuas, una de las tres
orientaciones oblicuas (OCor, OAx, OSag).
Frequency Direction (Direccidon de frecuencia): seleccione la direccidon de la frecuencia de una de las tres
configuraciones: RL, AP o SI. La direccién de la frecuencia elegida para una exploracion térmica se indica con una

pequefia flecha («>» o «*») en la esquina inferior derecha de la ventana principal de la imagen. Recuerde que la
direccidn de la frecuencia es mds sensible a las variaciones de las termografias.

ADVERTENCIA:
El cambio entre las orientaciones de exploracion y las direcciones de frecuencia es importante
para obtener una estimacion optima de la posicion, la formay el tamafio del calentamiento.
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7 Thickness (Grosor): seleccione el grosor del corte entre una de estas opciones:
o Single-slice (Un solo corte):3,5,7 010 mm

¥ Number of Slices (NiUmero de cortes): seleccione el nimero de cortes segiinsea una termografia de un solo
corte o multicorte (cuando esté disponible):
© 1 (un solo corte) usa protocolos de termografias que se cruzan con el centro de la diana planificada.

o 3 05 (varios cortes) usan protocolos para las imagenes térmicas volumétricas. Mientras el corte central se
cruce con el centro de la diana planificada, se adquiriran algunos cortes de exploraciones paralelas.

o Grosor Multi-slice (varios cortes): 305 mm

o Spacing (Espaciado): (para obtencién de termografias de varios cortes): seleccione el espaciado entre los
cortes.

7 Path (Ruta): seleccione una de las siguientes opciones:
© MR Main Axes (Ejes principales de RM): la direccion de la exploracion se definira por los ejes principales de
RM.

o Planning Images (Imagenes de planificacion): la direccién de la exploracién se definira por la direccién de las
imagenes de planificacion.

NOTA: N068
% En la pantalla se muestran las lineas de cuadricula de la termometria (lineas de color azul) de
cada sonicacion, en funcidn de los pardmetros de la termografia.

8.1.7. Cuadro deinformacion general

Figura 8-5: Cuadro de informacion general
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Treated Sonications (Sonicacionestratadas):
El dispositivo indica de forma automatica el nimero de sonicaciones que ya se han realizado.

Remaining Sonications(Sonicacionesrestantes):
El dispositivo indica de forma automatica el nimero de sonicaciones restantes del plan de tratamiento.

PlannedVolume (Volumen planificado):
El sistema calcula automaticamente el volumen planificado basdandose en el volumen de la ROT predefinido.

DoseVolume (Volumen de dosis):
El dispositivo calcula e indica de forma automatica el volumen que se ha tratado hasta el momento, segun el
volumen de dosis acumulada que aceptéel usuario en las sonicaciones previas.

La dosis térmica es un volumen calculado automdaticamente que alcanzé los 54 °C durante 3 segundos (o su
equivalente térmico), en funcion de la obtencion de imagenes térmicas en tiempo real. Se considera que este
volumen se tiene que ablacionar, seguinlos modelos fisicos.

Adjustments (Ajustes):
Elsistemaindica los ajustes realizados durante el tratamientoal mostrar el vector de ajuste enlas tres direcciones
en la pantalla:

Prior (Anterior): el vector de ajuste con el que se realizé la sonicacion (en la pantalla Thermical Evaluation
(Evaluacion térmica)y en el modo Replay [Repeticion]).

Current (Actual): el vector de ajuste calculado en funcion de la evaluacién de la sonicaciénactual (solo en el
modo Replay [Repeticién]).
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8.1.8. Cuadro de deteccion de movimiento

Cuando la opcién Movement Detection (Deteccion de movimiento) estd activada, el sistema realizara
automaticamente la deteccién de movimiento («<imagen actual»)y el andlisis de cada sonicacion; asimismo, alertara
si el movimiento es superior a1,5 mm.

Si se detecta un movimiento, se mostrara la direccion de desplazamiento evaluada (el punto en tres ejes representa
el vector de direccidn). Si el movimiento calculado es superior a 1 mm, compruebe las imagenes de deteccién de
movimiento para verificar el movimiento.

Figura 8-6: Cuadro de deteccién de movimiento

ADVERTENCIA: W083
Para la deteccion del desplazamiento se emplea un algoritmo automatico. Este algoritmo se ha
disefiado para ayudar al usuario a identificar el desplazamiento. Sin embargo, la opcion de
deteccion de movimiento no sustituye al usuario y no le exime de la responsabilidad de identificar
correctamente el movimiento.
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8.1.9. Ventanadelos elementos deltransductor

La pantalla de elementos del transductor muestra el mapa de elementos del transductor y los parametros de los
elementos deltransductorpara la diana de sonicacién. Los rayos que van de los elementos del transductor a la diana
de sonicacién que llegan se pueden observar en las imagenes (un rayo define la trayectoria acustica de un Unico
elemento a la diana de sonicacion).

Parametros de los
elementos del transductor Mapa de elementos del transductor

Figura 8-7: Ventana delos elementos del transductor

8.1.9.1. Herramientas de accion

Imagen Nombre Descripcion

Calculate Calculate Pulse este botdn para calcular el mapa y los pardmetros de los elementos del
Elements (Calcular | transductor para unadiana de sonicacién seleccionada.
elementos)
Set Map Range Pulse este botdn para aplicarel rangode escala delmapa del transductor.
(Configurar el
intervalo del
mapa)

Enable/Disable Pulse estos botones para activar o desactivarlos elementos seleccionados:
Elements Seleccionelos elementos del mapa de elementos del transductor pulsando sobre
Deshabilitar Pulse Enable Elements (Habilitar elementos) para activarlos o Disable Elements
elementos) s .
(Deshabilitar elementos) para desactivarlos.
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Se puede ver el mapa de elementos del transductor derivado de cada diana de sonicacion.
En el mapa se puede visualizar cada uno de los perfiles siguientes:
La Average Power, (Potencia media) (en vatios) transmitida por cada elemento.

La Phase Correction (Correccion de fase) (en grados) aplicada para la correccién de aberracion craneal de
cada elemento.

El Thickness (Grosor) (en mm) del craneo por el que pasa el rayo.
El External Angle (Angulo externo) (en grados) entreel rayoy la superficie del craneo en el dreade interseccion.
El Air in Skull (Aire en el crdneo) (en mm) alo largode la trayectoria del rayo.

El célculo de la Internal Temperature (Temperaturainterna) (en grados Celsius) de la temperatura del tejido
cerebral en la superficie interna del craneo.

El calculo de la External Temperature (Temperatura externa) (en grados Celsius) de la temperatura de la piel
adyacente al craneo.

El Ray Shift (Desplazamiento del rayo) (en mm) como medida de la refraccion del rayo.

La Skull Average (Intensidad media del craneo) (en vatios/cm?) muestra la densidad media de energia
acustica enla superficie del craneo.

La opcién Manual Disabled (Desactivado manual) muestra los elementos que el usuario ha desactivado de
forma manual.

El calculo de la SkullScore (Puntuacién del craneo) de cada elemento.

1. Pulse sobre un elemento del transductor para ver sus parametros enel cuadro de parametros de los elementos
del transductor. Cada valor de pardmetro se muestra junto al perfil correspondiente.

2. Se muestranlos parametros generales de la diana seleccionada:
La opcion Elements ON (Elementos activados) muestra el nimero total de elementos de transmision.
El Skull Area (Superficie del crdneo) (en cm?) muestra la superficie total del crdneo por la que pasanlos rayos.

La Focal Power (Potencia focal) (en vatios) muestra la potencia maxima estimada que alcanza la ubicacion de
la diana después de haber atravesadoelcraneo y el tejido cerebral.

La Skull Score (Puntuacion del craneo) refleja la variabilidad de la densidad dsea de todo el craneo.
El tipo de CT Filter (Filtro TC) muestra el filtro con el que se reconstruyeron las imagenes de TC.

NOTA:
Se aconseja un minimo de 700 elementos activados para que el tratamiento sea eficaz.

La superficie del craneo debe ser superior a 200 cm?2.
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8.1.10. Colores delas dianas y rayos

Las dianas de sonicacién y los rayos estan coloreados para aportar mds informacion sobre su estado.

8.1.10.1. Colores de las dianas de sonicacion

Verde: dianas no tratadas, que sonvalidas y pueden tratarse.

7 Verderesaltado: alsiguiente diana en la que se llevara a cabo la sonicacion.
7 Amarillo: este color advierte de que la densidad de energia en el crdneo estd por encima del umbral e indica si
el proceso de optimizacidn del enfoque sellevé a cabo en una ubicacion alejada.

7 Rojo:dianas no tratables (los pardmetros de las dianas no son vélidos).
NOTA: NO70
Si la diana no tratada es amarilla o roja, al pulsar sobre ella se mostrara el motivo en un cuadro de
informacion.

8.1.10.2. Colores de los rayos

Los rayos estdn coloreados para aportar mas informacion sobre su estado:

7 Verde: elementos que estantransmitiendo.

Rojo: elementos que no estantransmitiendo.
NOTA: NO71

o Enel caso de los elementos que no estan transmitiendo, la razén se mostrara en el cuadro de
informacion pulsando el rayo.

o Las dianas de sonicacién o los rayos seleccionados estan resaltados.

|NS|C| |-|-EC PUB41006771, rev. 1.0, pagina 166



-xablate Neuro

Después de aplicar la energia de sonicacién, el sistema muestra la pantalla Thermal Evaluation (Evaluacion térmica)
(consulte la figura 8-1).

Mapas de temperatura Imédgenes de la magnitud de RM

——

Herramientas de
accion

ey -

| | e

Figura 8-8: Elementos dela pantalla Thermical Evaluation (Evaluacion térmica)

La secuencia de imagenes superior muestra los mapas térmicos adquiridos durante la sonicacion.

La secuencia inferior muestra el juego de RM de magnitud tomadas durante la sonicacidn. El botén del
menu Image Strip Selection (Seleccidn de la secuencia de imagenes) se puede utilizar para cambiar manualmente
este ajuste predeterminado.

La ventana Selected Image (Imagen seleccionada) muestra la imagen de RM adquirida mas cercana al final de la
sonicacion. El contorno de la dosis térmica calculadase superpone enlos mapas térmicos posteriores a la sonicacion.

Para desplazarse por lasimagenes de RM a lo largo del tiempo, utilice las flechas hacia la derecha e izquierda del
teclado o, alternativamente, pulse sobre la imagen deseada.

NOTA:

% Para las exploraciones térmicas de varios cortes, se muestra el corte central y pulsar las flechas
Arriba y Abajo permite desplazarse entre los diferentes cortes de los mapas de temperatura.
Unaanotacion en la parte inferior de la imagen principal seleccionada indica la ubicacién de la
exploracion a lo largo del eje perpendicular.
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Background
Temperature
Correction
(Correccionde la
temperaturade
fondo)

La temperatura de fondo puede corregirse si cambia debido a distintos artefactos de
obtenciénde imagenes.

Pulse este botdn para corregir la temperatura de fondo, de acuerdo conla mascara de fondo,
gue cubre un areatan grande como sea posible en el mapa de temperatura del tejido
cerebral, evitando al mismo tiempo el dreadel craneoy las cavidades de aire mostradas (la
mascara es transparente).

Se actualizan los mapasy los graficos térmicos.

NOTA: Si selecciona la opcion Background Temperature (Temperatura de fondo), dicho botdn
permanecerd presionado para la siguiente sonicacion.

Spot Location
Adjustment
(Ajuste de la
posicidon de la
diana)

Para ajustar la ubicaciénde ladiana, seleccione el mapa de temperatura con la diana mas caliente
en laventana SelectedImage (Imagen seleccionada).

Reset Adjustment
(Restablecer el
ajuste)

Pulse este botdn para restablecertodos los ajustes acumulados en eltratamiento.

Heat Estimation
(Calculo del
calentamiento)

Pulse este botdn para que el sistema realice una evaluacion automatica de las regiones
calientesy enmascararlas regiones erréneas en los mapas de temperatura.

NOTA:
Esta superposicion ofrece solo una sugerencia de las regiones calentadas. No confie

Unicamente en el algoritmo y examine con atencidn todo el mapa térmico para detectar
regiones calientes reales.

Si selecciona la opcidn de Heat Estimation (Calculo de calor), dicho botén permanecerd
pulsado paralasiguiente sonicacion.

Draw Dose
Polygon

(Dibujar poligono
de dosis)

Si hay regiones erréneas de dosis térmica (causadas por artefactos), marque la dosis térmica en
el mapa de temperatura como se indica a continuacion:

1. Pulse sobre un mapa de temperatura con dosis térmica para visualizarlo en |a ventana
de imagen seleccionada.

2. Pulse el boton Draw Dose Polygons (Dibujar poligonos de dosis); trace poligonos
alrededor delas regiones de dosis térmica correctas.

3. Siga definiendo los poligonos de dosis en cortes adicionales (con interpolacidn, si es
necesario).

4. Sies necesariorefinar o redefinir el poligono dibujado, pulse sobre él y arrastrelo para
moverlo, o bien pulse sobre ély, a continuacion, pulse el botdn Delete (Eliminar) para
eliminarlo.

Al pulsar este botdn, solo se acumulard la dosis térmica dentro de los _
poligonos de dosis.
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Remove Noisy
Image (Eliminar

Para evitar una dosis errédnea, pueden ignorarse imagenes térmicas enteras y con ruido en los
cdlculos de temperatura:

|m.agen con 1. Pulse sobre laimagen térmica con ruido para visualizarla en la ventana Selected Image
ruido) (Imagen seleccionada).

2. Pulse el botdn Remove Noisy Image (Eliminarimagen con ruido), (el mapa de temperatura
con ruido se sustituye porun mapainterpoladoy los calculos de dosis térmica se actualizan
en consecuencia).

3. Paracancelarlaseleccién, pulse de nuevo.

+ Add Fiducial Use esta caracteristica para afiadir marcadores fiduciales en caracteristicas anatémicas
Marker (Afadir como marcadores dereferencia. Estos marcadores fiduciales tambiénse observaranen las
marcadores imagenes de planificacion.
fiduciales) Pulse este botdny, acontinuacién, apunte y pulse en laventana de imagen seleccionada

paracrearun marcador.

Continue to
Main Treatment
Screen (Pasar a
la ventana
principal del
tratamiento)

Presione este botén para continuar a la pantalla Treatment (Tratamiento).

NOTA: Al pulsar este botdn, acepta los siguientes resultados térmicos de esta sonicacion:
Medicion delaacumulaciénde dosis térmica.
Temperatura maxima aceptada.

Estos parametros pueden afectar a los Niveles de tratamiento (Calculadora de
temperatura) y a la Dosis térmica acumulada medida. Examine con atencidn los
resultados de la sonicacién antes de pulsarel botdn Continue (Continuar).

Update
Accepted Peak
Temperature
(Actualizar la
temperatura
maxima
aceptada)

Pulse este botdn para actualizar la temperatura maxima media aceptada con el
resultado de esta sonicacidn. Esta temperatura se seleccionard como entrada para
los Niveles de tratamiento(Calculadora de temperatura).

El dispositivo aceptara por defecto la temperatura maxima media calculada de forma
automatica por eldispositivoal final de la sonicacidn (donde el dispositivo colocd el cursor
de temperatura [Temperature Cursor]).

Paraactualizar latemperatura aceptada (Accepted Temperature):

1. Arrastre el cursor de temperatura (Temperature Cursor) hasta donde se alcanzd la
temperatura maxima, enlos mapas térmicos (Thermal Maps).

2. Aseguresede queestalocalizacion esrealmenteel centrodel punto térmicoreal.

3. Pulse este botdn; la temperatura se actualizara con el campo de temperatura
aceptada.
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Descripcion

Reject Thermal | Pulse este botdn (alternar) para rechazar todos los resultados térmicos de la ultima

Outcomes sonicacion.

(Rechazar los Mantenga pulsado este botdn antes de pulsar el botén Continue

r?sulfados (Continuar) pararechazarlos resultados térmicos. _
térmicos)

8.2.4. Herramientas de escalamiento de temperatura

Nombre Descripcion

Temperature Presione en diferentes pestafias para definir diferentes escalas:
Scale Viewing o Gray(Gris) muestralos mapas térmicos enescala de grises.
(Mostrar la

P @  Color muestralos mapastérmicos en color.
escala térmica)

© Red (Rojo) muestra una superposicién roja en la imagen en escala de grises. La
superposicidn roja muestra todas las areas en las que la temperatura esta por
encimade un umbral predeterminado.

Temperature Paraver la escala de temperatura deseada, ajuste el umbral de temperatura pulsando
+ . [

Threshold los botones= o.; elvalor seleccionadoaparecerd en laescala.

(Umbral

térmico)

8.2.5. Indicadores de los parametros de sonicacion medidos

Este cuadro indica la energia acustica real medida, la potencia y la sonicacién real de la Ultima sonicacién.

_
| S —

Figura 8-9: Indicadores de pardmetros de sonicacion medidos
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Durante la sonicacion, aparece automaticamente un cursor en forma de cruz en el punto mas caliente. El grafico de
temperatura muestra el cambio de temperatura durante una sonicacién en la ubicacién del cursor.

El graficomuestra:
Linearoja: evolucion de la temperatura en la ubicacion del cursor, durante y después de la sonicacion.
Lineaverde: temperatura media alrededor de ese cursor.
Linea azul: temperatura media dentro de un poligono de medicién.
Linea magenta: temperatura media dentro del volumen de monitorizacidn de temperatura

La temperatura mas alta alcanzada por cada linea del grafico se muestra en la esquina superior derecha del cuadro.

Temperature

Avg = 5bc
Yol = 39¢
Areal=38c

Figura 8-10: Termograma

NOTA:
El gréfico se puede utilizar para mostrar el historial de temperatura de cualquier posicion con solo
mover el cursor en forma de cruz con el raton.

Durante la sonicacion se muestran tres graficos adicionales, que aparecen en cuanto comienza la sonicacion:

Datos Acoustic Spectrum (Espectro acustico): presentan el espectro de frecuencias que se transmiten de
vuelta al transductor.

Acoustic Controls (Controles acusticos) (niveles): presentan dos graficos:
Puntuacidn de energia espectral: muestra la intensidad de las frecuencias del espectro en cada punto
temporal (linea naranja/amarilla).

Porcentaje de potencia: muestra la potencia real normalizada transmitida para cada punto de tiempo a
lo largo de la sonicacion (linea verde).

El Acoustic Spectrum (Espectro acustico) y Spectral Energy Score (puntuacion de energia espectral) muestran graficos
gue ayudan a detectar la creacion de microburbujas asociadas alos efectos de la cavitacion.
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Acoustic Spectrum (Espectro acustico) con valores altos en el rango de la mitad de la frecuencia de transmision;
indica la posibilidad de que haya efectos de cavitacién y dara como resultado una puntuacion de energia espectral
por encima de la linea horizontal discontinua. Si esto se produce durante la sonicacion, el sistema reaccionara
automaticamente dependiendo del modo acusticoactual:

Si el sistema esta en modo Stop Sonication (Detener sonicacion), se detendra la transmisidon de energia,
mientras que la exploracidn por RM continuara segun lo prescrito.

Si el sistema estd en modo de potencia modulada, la potencia se reducird automaticamente hasta que la
puntuacidon de energia espectral esté por debajo del umbral. A continuacion, el sistema intentard volver a
aumentar la potencia manteniendo al mismo tiempo la energia espectral por debajo del umbral.

Acoustic Spectrum

Time: 14.70 sec

Figura 8-11: Grafico del espectro acustico

Acoustic Controls

Figura 8-12: Grafico de Acoustic Controls (Controles acusticos) (niveles)

Todos los graficos se capturan durante las sonicaciones y se pueden revisar en la etapa de evaluacién
térmica mediante este boton; los datos se muestran en cinecolor.

Al final de cada sonicacidn, los graficos presentan el momento de la sefial mas alta del espectro acustico.
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1. Compruebe que el paciente esté cémodo.
2. Examine lasiguiente diana que seva a sonicar:

Cuando esté resaltada enverde, es vdlida y se puede tratar.

Cuando se ilumina en amarillo, la diana esta por encima del umbralen una de las NPR, o bien cruza el umbral
de densidad de energia del craneo. Intente optimizar la posicién o la orientacién cuidadosamente. Revise los
parametros y evalle si la situacion clinica permite la aplicacion de los ultrasonidos.

NOTA:
Cuando la diana no tratada no es verde, al pulsar en la diana aparece el motivo en un cuadro de
informacion en la esquina superior derecha de la pantalla.

3. Basandose en el estudio de la dosis real, el rendimiento de la sonicacién anterior y la opinién del paciente, se
determina el plan de sonicacion:

Ajustar los parametros de sonicacion: Energy (Energia) Duration (Duracion), Frequency (Frecuencia), Time
Extension (Extension de tiempo).
Confirmar que las temperaturas externas e internas estimadas son suficientes.

Modificar los pardmetros de la exploracion térmica (protocolo de RM, orientacién de la exploracién, direccion
de la frecuencia).

Afadir/eliminar dianas.

ADVERTENCIA:
Antes de cada sonicacién, confirme que el circuito de agua estd funcionando adecuadamentey que:

No hay fugas de agua procedentes del transductor, inspeccionando visualmente el area del
transductor.

El controlador de Circulation (Circulacién) azul de la consola del usuario esta iluminado de
continuo.
Un indicador intermitente significa que la temperatura o la presién del agua supera los limites.
El nivel de desgasificacion es nominal y el valor de PPM es inferior a 2,0.

ADVERTENCIA:

Indique al paciente que detenga la sonicacidn cuando sienta dolor o calor.
Si aparece algun signo no deseado, se debe pulsar de inmediato el botén Stop Sonication
(Detener sonicacion).

ADVERTENCIA:

Encasode que se produzca de forma imprevista una accién en el sistema o una reaccion del paciente,
el usuario, la enfermera o el paciente pueden detenerinmediatamente el sistema mediante el botén
Stop Sonication (Detener sonicacion).
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4. Pulse el botén Sonicate (Sonicar) para aplicar la energia de ultrasonido.

PRECAUCION:
Si los parametros de sonicacion prescritos por el usuario han superado los limites de rendimiento o
seguridad del sistema, se mostraran pardmetros actualizados antes de que se inicie la sonicacion.

5. Justo antes de la administracion de energia, se realizan exploraciones de seguimiento y deteccion de
movimiento, y el sistema detecta automaticamente si se ha producido un movimiento del paciente o del
transductor.

ADVERTENCIA:
Si el paciente se mueve o cambia de posiciéon, debe volver a la etapa de planificacién, explorar
nuevas imagenes de planificacion y crear un nuevo plan basadoen estas nuevas imagenes.

6. Durantelas sonicaciones, deben controlarse los siguientes factores:

Molestias o reacciones andémalas del paciente.

Transmisién de energia, mostrada enla barra de energia.

Sefal espectral durante la transmision de energia acustica.

Movimiento del paciente, mediante la observacién de los marcadores fiduciales o la superpuesta TC en las
RM anatémicas actualizadas.

Los crecientes aumentos de la temperatura durante la sonicacion.

Las imagenes en tiempo real para asegurar el acoplamiento.

ADVERTENCIA:

Confirme un aumento moderado y gradual de la energia con respecto a la energia de nivel de
tratamiento (modo Align [Alinear], Verify [Verificar], Treat Low [Tratamiento bajo] o Treat High
[Tratamiento alto]) en la que se observo un punto térmico.

ADVERTENCIA:
La temperatura medida asume una temperatura de fondo de 37 °C, en caso de que la temperatura de
fondo real sea diferente, ajustela (consulte 9.2.3).

7. Después de la sonicacion, aparecera la pantalla Thermal Evaluation (Evaluacion térmica) con el contorno de la
dosis térmica real superpuestoen la imagen (consulte |a figura 8-8). Revise los resultados: m

Arrastre el cursor por la imagen y evalle los graficos térmicos. Pulse este botén para cambiar la
temperatura maxima aceptada por la que se muestra actualmente. :l""
Analice los resultados térmicos préximos al craneo y la dosis térmica en el area de sonicacion. Si es ==
necesario, pulse este botén para dibujar poligonos de medicién cerca de la superficie del craneo y

evaluar asiel aumento de temperatura.
Utilice este botdn para eliminar de los calculos de temperatura unaimagentérmica conruido concreta. m

Desactive oactive la correccién de la temperatura de fondo para evaluar la calidad de la imagen.

7

Si es necesario, pulse este botdn para dibujar un poligono de dosis y calcular las regiones calientes en ‘
los mapas térmicos.
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Si el mapa térmicosigue teniendo una dosis térmica errdnea (causada por artefactos residuales), utilice &
este botdn para definir qué regiones deben considerarse como regiones a las que se ha administrado [
la dosis.

Si el mapa térmico resultante se considera poco fiable, pulse este botdn para rechazar la dosis térmica
medida y la temperatura maxima aceptaday, a continuacion, pulse el botén Continue (Continuar).

ADVERTENCIA:
En caso de comportamiento anormal del sistema, mapas térmicos inesperados, aumento e
incapacidad para ver o entender los mapas térmicos, cancele la sonicacidon y el tratamiento
inmediatamente.
Antes de la sonicacidn:
o Sies necesarioaumentar la energia del tratamiento, hagalo gradualmente y vigile cualquier
aumento de temperatura después de cada sonicacion.
Durante la sonicacion:
o Supervise los mapas térmicos durante la sonicacién. Si se descubre un aumento de la
temperatura inesperado fuera de la localizacién de la diana, pare la sonicacién.
o Si es necesario detener el proceso de sonicacidn, pulse el botén Stop Sonication (Detener
sonicacion).
Después de la sonicacion:
o Examine detenidamente las imagenes térmicasy los contornos de la dosis térmica después
de cadasonicacién para evitar posibles lesiones en tejidos que no se deseen tratar.
o Monitorice el aumento de temperatura en la localizacion de la diana y en la zona de paso
relevante, prestando una atencion especial a la interfase con el crdneo y otras regiones
sensibles.

8. Pulse el boton Continue (Continuar) para pasar a la siguiente sonicacion.

NOTA:

Después de pasar a la siguiente sonicacion, no podra editar la dosis medida acumulada de
sonicaciones anteriores ni la temperatura maxima aceptada para los niveles de tratamiento
(calculadora de temperatura).

9. Repita el procedimiento hasta que se hayan realizado todas las sonicaciones planificadas o, alternativamente,
repita la diana seleccionada hasta que haya obtenido el resultado clinico deseado (para una Unica diana).
Es posible modificar el plan de tratamiento en cualquier fase del mismo.

10. Si es necesario, pulse Replay (Repeticién) para ver los resultados de las sonicaciones anteriores.

Para cada diana de sonicacion se pueden ver el mapade elementos del transductory los parametros de cada elemento

1. Pulse el botén (Transductor) para ver el mapa de elementos del transductor seguin el perfil
seleccionado.

2. Seleccione una diana de sonicacién (punto Unico o en el centro de la ROT) de la ventana Selected Image
(Imagenseleccionada).
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3. Pulse el botdén M (Calcular) para ver el mapa de elementos del transductor segun la diana
seleccionada.

4. Seleccione la opcién Elements-ON (Elementos activados) del ment Pass Zone Overlay (Superposicion de zona
de paso) para comprobar que los rayos no pasan a través de tejidos sensibles.

5. Siesnecesario, pulse sobre un elemento en el mapa del transductor o sobre un rayo en la ventana de imagen
seleccionada para ver los perfiles del elemento

NOTA:
Se aconseja un minimo de 700 elementos activados para que el tratamiento sea eficaz.

La superficie del craneodebe ser superiora 200 cm?

1. Pulse este botén y afiada una diana de sonicacién de referencia en la ventana Selected Image (Imagen
seleccionada).

2. Compruebe que la diana de prueba de sonicacion se encuentre dentro de la ROT.

Compruebe que la posicion de la diana de sonicacién esté exactamente dentrode la ubicacion deseada.

4. Sila diana no es valida desde el punto de vista técnico, el dispositivo le advertira (p. €j., la diana se encuentra
fuera de los limites de tratamiento).

w

Después de examinar el plan terapéutico en todas las orientaciones, compruebe que las dianas de sonicacién cubren
el tejido diana (incluidos los margenes que se necesiten por criterios clinicos).

Si es necesario, modifique el plan como seindica a continuacion:

1. Pulse la diana de sonicacién que desea para editarla.
2. Cambielos pardmetros dela ROT o los parametros de la diana seleccionada.
3. Para actualizarladensidad de la cuadricula segun los nuevos pardmetros, debe preparar un nuevo plan de ROT

mediante este boton.
4, Agregue, mueva o elimine una diana de sonicacidon/marcador fiducial seginsea necesario.

ADVERTENCIA:
Siga siempre las instrucciones de seguridad de sonicacion definidas al principio de la seccion 8.3.1.

Si no lo hace, puede provocar lesiones en el paciente

La verificacion geométrica (Geometric Verification) se emplea para confirmar que el punto térmico se puede
identificar y que se encuentra en la localizacion prevista. La funcion Adjust (Ajustar) corrige la posicion electrénica
del transductor en funcion de la compensacion entre la ubicacién de la sonicacion, segun la define el usuario, y la
ubicacion de la diana planificada.
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Para garantizar la correcta focalizacion del tejido y evitar lesiones en el tejido no diana, se debe realizar una
verificacion geométrica antes de las sonicaciones ablativas. Se debe realizar el tratamiento para garantizar la correcta
alineacion antes de comenzar el mismo

Los parametros del tratamiento deben establecerse en niveles en los que se estime que proporcionan una
temperatura de 40-45 °Cen la zona a tratar.

s w

ADVERTENCIA:
Es fundamental la calibracién precisa de la alineacion del transductor al inicio del tratamiento.

NOTA:

La precision en la zona a tratar estd en consonancia con la calidad de las imagenes térmicas, lo
gue permite detectar el centro del punto térmico con una precision de 1 mm desde la ubicacién
real de la lesién en el cerebro.

La precision de la diana se ve afectada por la TC del crdneo y el tejido a tratar.

Los parametros de sonicacion deben examinarse en los cuadros Sonication Parameters (Pardmetros de
sonicacion), Thermal Scan Parameters General Information (Informacién general de parametros de exploracién
térmica)y Treatment Options (Opciones de tratamiento).

NOTA:

La orientacion predefinida de la exploracion sera axial.
Los parametros iniciales para la primera sonicacion son constantes (100 W, 10's, 1000 J)

Confirme que los parametros de la sonicacidn son suficientes para asegurarse de que elaumento de temperatura
se encontrara por debajo del umbral de la dosis.

Compruebe que el paciente se sienta comodo y avisele de que va a comenzar la verificacion.

Realice la sonicacidn, tal como se describe en la seccion 8.3.1

Cuando la imagentérmica esté completa después de la sonicacién, y aparezca la pantalla de Thermal Evaluation
(Evaluaciéon Térmica), comience por evaluar el punto térmico como se describe en la seccién 8.3.1, pero no
presione Continue (Continuar) antes de realizar la evaluacion adicional de alineacion geométrica como se
describe a continuacién:

1. Cada sonicacién tiene una direccidn de frecuencia establecida previamente a lo largo de uno de los ejes
principales del plano. Si se puede identificar claramente un punto caliente, compruebe que se encuentra a
menos de 1,0 mm de la ubicacién planificada a lo largo de la direccién de la fase. En cuyo caso, siga conla
localizacién de verificacion en otras orientaciones. i

2. Si el punto caliente estd por encima del margen de 1,0 mm, pulse este botény, a continuacion, |
pulse en el centro del punto caliente de la ventana Selected Image (Imagen seleccionada) para
ajustarse ala posicién correcta.
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3. Elajusterequerido enla ubicacién del punto se mostrara en un mensaje emergente (consulte la figura 8-13).
El desplazamientoa lo largo de la direccion de la frecuencia se ignora de forma predeterminada para evitar
correcciones erroneas. Si es necesario, se puede quitar la marca de verificacion.

Figura 8-13: Mensaje de ajuste

Pulse Accept (Aceptar) o Reject (Rechazar) para el ajuste y, a continuacién, pulse el |_

botdn Continue (Continuar) para pasar a la siguiente sonicacion.

El ajusterealizado aparece en la pantalla en el cuadro de informacidn general. El vector representa el ajuste
real calculado en funcidon de la decisidn de ignorar o no ignorar el cambio en la direccion de la frecuencia.

Para cada sonicacion, el ajuste realizado previamente aparecera como un ajuste «Prior» (Previo). En el modo
Replay (Repeticion), los vectores adicionales aparecen como «Current» (Actual), lo que indica que el ajuste
serealizé en funcion de la evaluacién térmica de la sonicacidon actual.

ADVERTENCIA:
Tenga la maxima precaucion antes de realizar un ajuste:

Si se requiere un ajuste, se debe hacer. Sin embargo, no realice ningun ajuste a menos que pueda
ver claramente todo el punto caliente y esté seguro de que es necesario realizar el ajuste.

Siel ajuste es superior a 2 mm, antes de llevarlo a cabo, aplique otrasonicacién con unaorientacion
diferente (que muestre la misma direccion) para confirmar si es necesario realizar el ajuste.

No hacerlo puede aumentar el riesgo de tratar involuntariamente algun tejido que no lo necesite.

4. Si un punto caliente de la sonicacién no se puede identificar de forma suficiente, haga lo siguiente:
Confirme que no haya entradoaire en la interfaz del transductor y a que esta esté llena de agua.

Compruebe que la energia acumulada en la dltima sonicacidn, mostrada en los Sonication Measured
Parameters Indicators (Indicadores de pardmetros medidos de la sonicacion) (consulte la figura 8-9), es la
energia especificada.

Repita la sonicaciéon mientras modifica los pardmetros de la exploracién en distintas orientaciones.

Aumente el nivel de energia de sonicacion en pequefios incrementos, repitiendo la sonicacion de verificacion
geométrica hasta que se observe un punto caliente. Realice una exploracién por RM adicional para evaluar
los movimientos o cambios del paciente.

Realice una RM adicional para evaluar los movimientos o los cambios del paciente.
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5. Después dealinear la diana enla orientacién axial, pulse este botdn y repita el procedimiento de verificacion
geométrica en todas las orientaciones (cambie la orientacién de la exploracién en el cuadro de informacion
generalde los pardmetros de exploracion térmica).

6. Después de que el procedimiento de verificacién geométrica se haya completado correctamente, pasea la etapa
de verificacion del punto térmico.

ADVERTENCIA:
No prosiga con el tratamiento si un punto caliente no es lo suficientemente visible y no esta confirmado
que esté bien alineado con la zona a tratar planificada en las tres dimensiones.

ADVERTENCIA:

Este es el comienzo efectivo del tratamiento; seleccione los parametros de la diana como si fuera a
iniciar un tratamiento.

NOTA:
Si la diana aparece en rojo, no es valida'y no se puede sonicar.

Si la diana aparece en amarillo, tenga cuidado. Trate de optimizar la ubicacion o la orientacion.

ADVERTENCIA:

Si durante el tratamiento se produce uno o méas de los incidentes siguientes, se debe repetir la
verificacion geométrica:

Se ha reposicionado el transductor o se han actualizado los parametros de la etapa de
planificacion.

Se ha modificado el registro de TAC/RM.

Se ha detectado un movimiento del paciente y se han cargado nuevas imagenes de planificacion.
No se han modificado poligonos de regiones prohibidas.

No se observa el punto caliente térmico en la secuencia de imagenes térmicas durante el
tratamiento.

El punto se ha colocado en una ubicacion nueva (p. €j., en un tratamiento bilateral).

ADVERTENCIA:
Siga siempre las instrucciones de seguridad de sonicacion definidas al principio de la seccion 8.3.1.

Si no lo hace, puede provocar lesiones en el paciente

La verificacién del punto térmico (Thermal Spot Verification) se emplea para confirmar que la respuesta del tejido y
las informaciones fisioldgicas recibidas sonlas previstas antes de una temperatura que cause una lesidon permanente.
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Vaya al cuadro Verify Treatment Level (Verificar nivel de tratamiento) para calcular una predicciéon inicial de los
pardametros de sonicacion requeridos (Power [Potencia], Duration [Duraciéon] y Energy [Energia]) que tedricamente
aumentaran el nivel de la temperatura maxima para que esté entre46y 50 °C.

1. Realicela sonicacion y evallela tal como se describe en la seccién 8.1.3.
Supervise la sonicacidn en busca de:
Molestias o reacciones andmalas del paciente.

Sefial del espectrodurante la transmisidn de la energia acustica.

Movimiento del paciente, mediante la observacién de los marcadores fiduciales y la mascara TC en las RM
anatomicas.

La evolucion del aumento de la temperatura durante la sonicacién.
2. Compruebe si se ha producido un movimiento del paciente, observando la localizacién de los marcadores

fiduciales vy la localizacion de la mascara TC enlas imagenes anatdmicas desde la sonicacion.
3. Analice los resultados y compare el tamafio del punto obtenido con el punto planificado:

Si coinciden, acepte el resultadotérmico y vaya a la pantalla Treatment (Tratamiento).
Si no coinciden, modifique los pardmetros de sonicacidn y repita la verificacion geométrica.

NOTA:
En caso de artefactos, consulte laNOTA al principio de la seccion 8.3

4. Una vez que se han establecido los parametros adecuados para el tratamientoy se ha alcanzado un tamanode
diana aceptable, pase al modo de tratamiento Treat Low (Tratamiento bajo).

ADVERTENCIA:
Siga siempre las instrucciones de seguridad de sonicacion definidas al principio de la seccion 8.3.1.
Si no lo hace, puede provocar lesiones en el paciente

Target Stimulation (Estimulacidn de la diana) se emplea para administrar energia terapéutica a tejidos que precisan
temperaturas bajas.

Si se cambia al nivel Target Stimulation (Estimulacidon de la diana), se generard una prediccién inicial de los
pardmetros de la diana que tedricamente incrementara el nivel de la temperatura maxima para que estéentre 51y
55 °C.

1. Realicela sonicaciony evallela tal como se describe en la seccion 8.1.3.
Supervise la sonicacidn en busca de:

Molestias o reacciones andmalas del paciente.
Sefial del espectrodurante la transmisidn de la energia acustica.

Movimiento del paciente, mediante la observacion de los marcadores fiduciales y la mascara TC en las RM
anatémicas.

La evoluciéon del aumento de la temperatura durante la sonicacion.
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2. Compruebe si se ha producido un movimiento del paciente, observando la localizacion de los marcadores
fiduciales y la localizaciéon de la mascara TC enlas imagenes anatdmicas desde la sonicacion.
3. Analice los resultados y evalue los comentarios clinicos del paciente para garantizar una orientacion precisaa la
estructura anatémica deseada.
Si no coinciden, modifique los pardmetros de la sonicacién y repita la sonicacién.
Si ladiana parece estar desalineada, considere repetir la verificacion geométrica.
Ajuste la ubicacién de la diana de acuerdo con la informacidn clinica.
4. Silaevaluacién clinica cumple conlas expectativas de tratamiento de esta estructura anatémica, pulse el botén

Continue (Continuar) para aceptar el resultado térmico y pasara la pantalla Treatment (Tratamiento). Pase a
«Treat High» (Tratamiento alto) una vez que se observe el efecto clinico deseado, sin efectos secundarios.

NOTA:
En caso de artefactos, consulte laNOTA al principio de la seccion 8.3

ADVERTENCIA:

Una vez que se hayan ajustado los pardmetros apropiados para el tratamiento y se haya logrado un
tamarfio de diana aceptable, cambie al modo Target Ablation (Ablacién de la diana).

ADVERTENCIA:
Siga siempre las instrucciones de seguridad de sonicacién definidas al principio de la seccion 8.3.1.
Sino lo hace, puede provocar lesiones en el paciente

Target Ablation (Ablacion de la diana) se utiliza para suministrar energia terapéutica a los tejidos que requieren altas
temperaturas.

Si se cambia al nivel de tratamiento Target Ablation (Ablacion de la diana), se generara una prediccidn inicial de los
pardmetros de la diana que tedricamente incrementarad el nivel de la temperatura maxima para que esté entre 55y
60 °C.

1. Realicela sonicaciony evallela tal como se describe en la seccion 8.1.3.
Supervise la sonicacidn en busca de:

Molestias o reacciones andmalas del paciente.
Seiial del espectrodurante la transmisién de la energia acustica.

Movimiento del paciente, mediante la observacion de los marcadores fiduciales y TC superpuesta en las RM
anatémicas.

La evoluciéon del aumento de la temperatura durante la sonicacion.

2. Compruebe si se ha producido un movimiento del paciente, observando la localizacién de los marcadores
fiduciales y la localizacién de la TC superpuesta enlas imagenes anatdmicas desde la sonicacion.
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Analice los resultados y evalle los comentarios clinicos del paciente para garantizar una orientacién precisaa la
estructura anatémica deseada.

Si no coinciden, modifique los pardmetros de la sonicacién y repita la sonicacién.

Si la diana parece estar desalineada, considere repetir la verificacion geométrica.

Ajuste la ubicacién de la diana de acuerdo con la informacion clinica.
Si la evaluacién clinica cumple con las expectativas de tratamiento orientadas a esta estructura anatdmica, pulse
Continue (Continuar) para aceptar el resultado térmico. Repita el procedimiento segin se considere clinicamente
necesario para obtener un efectoclinico duradero

NOTA:
En caso de artefactos, consulte laNOTA al principio de la seccion 8.3

Después de la sesion de tratamiento, el paciente puede bajar de la camilla de tratamiento. Compruebe que:

1.
2.

3
4,
5

Se tira del receptdculo para sacarlodel tunel de la unidad de RM.
Se vacia el agua del transductor y este se mueve hacia arriba.

El paciente se libera de la membranay del soporte del marco.

Se retira el marco parala cabeza.

El paciente se examina en la sala de recuperacion.

PRECAUCION:
Salga de la estacién de trabajo (y apaguela) al finalizar la Gltima sesion del dia.

ADVERTENCIA:

Siga las instrucciones de reutilizacion, almacenamientoy limpieza de las bobinas y membranas, tal y como
se detalla en el «Procedimiento de manipulacion de las membranas y bobinas del paciente» (seccion 12.2).
Si no cumple conlo anterior, puede provocar una reduccion de la calidad de las iméagenes, fugas de agua,
contaminacién cruzada, quemaduras y riesgo de electrocucion.
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ADVERTENCIA:

El uso inadecuado del Advanced Option Mode (Modo de opciones avanzadas) puede degradar la
calidad del tratamiento e incluso provocar lesiones personales. No altere estos ajustes sin consultar
a un representante de INSIGHTEC.

El Advanced Option Mode (Modo de opciones avanzadas) le permite anular el plan de tratamiento generado
automaticamente y ajustar manualmente los parametros de tratamiento. Estoincluye:

Parametros de sonicacién.

Parametros del protocolo de exploraciéon por RM.

Ajuste de pardametros avanzados de sonicacion.

Ajuste de los parametros de correccidn acustica (ACT, adjustingacousticcorrection).

Cuando se entra en el cuadro de didlogo Advanced Option (Opciones avanzadas), todos los valores desplegados son
los valores de tratamiento actuales.

Para cambiarlos pardmetros:

1. Pulse el botdn que esta junto al pardametro que desea modificar o ajustar; aparecera el cuadro de texto del valor
del parametro.

2. Escribao seleccione el valor requerido.
3. Pulse:

OK (Aceptar) para aceptar los cambios.
Cancel (Cancelar) para rechazar todos los cambios y cerrar el cuadro de didlogo.
Reset Values (Restablecer valores) para restablecer todos los cambios.

Para que el pardmetrovuelva a los valores por defecto del dispositivo:
1. Abra el cuadro de didlogo Advanced Options (Opciones avanzadas).

2. Pulse el cuadro que estd junto al parametro; el cuadro de texto del valor se desactivara y el sistema generara
automaticamente el valor.

NOTA:

Los cambios manuales realizados en los pardmetros del cuadro de didlogo Advanced Options
(Opciones avanzadas) aparecen en el cuadro de didlogo Sonication Parameters (Pardmetros de
sonicacion) y en el cuadro Progress Parameters (Parametros de progreso) en texto azul.
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9.2. Ajustar los parametros de sonicacion

Pulse la pestafia Sonication (Sonicacién) para ajustas las opciones de Sonication Parameter (Parametros de
sonicacion)

Advanced Options

EEEN

-

Figura 9-1: Cuadro de didlogo de parametros de sonicacion
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Se pueden modificar los parametros de sonicacidn siguientes al desbloguearlos en el menu e introducir/ seleccionar

un nuevo valor:

Potencia acustica:

Duracion de la sonicacion:

Tipo de diana:

Frecuencia:

La potencia que debe transmitirse en la proxima
sonicacion. Se requieren hasta 1500 W (la
potencia realadministrada puede ser mas baja).

La duracién de la sonicacién para la proxima
sonicacion, hasta 60 segundos.

Debe dejarse en «0» en un entorno clinico.

Se puede cambiar ligeramente la frecuencia de
transmision del transductor Exablate. Debido a
gue cada instalacion de Exablate ya estd calibrada
por centro, esto no es recomendable.

Todos los parametros permaneceran configurados hasta que se ajusten de nuevo o se inicie un nuevo
tratamiento desde el menu principal. Si uno de los pardmetros «Acoustic Power» (Potencia acustica) o
«Sonication Duration» (Duracidn de la sonicacidén) se ha ajustado desde el menu «Advanced Options» (Opciones
avanzadas), ninguno de los parametros podra ajustarse desde la pantalla principal «Treatment Stage» (Fase de

tratamiento) hasta que se bloqueen de nuevo en el menu.

También se puede alternar entre diferentes tipos de sonicacién predefinidos:

Combined Modulated (Modulado combinado):

ShamSonication (Sonicacién simulada):

DQA Self Test (Autodiagnéstico del DQA):

Treatment Self Test (Autodiagnéstico del tratamiento):

ADVERTENCIA:

La sonicacion regular predeterminada.

Sonicacion de energia cero, si es necesario
(p. €j., para el tratamiento simulado en un estudio
con enmascaramiento de dos grupos).

Sonicacion de baja potencia para la verificacion
del mecanismode deteccidn de cavitacidn en una
configuracién del DQA.

Sonicacion de baja potencia para la verificacion
del mecanismo de deteccion de cavitacion
durante un tratamiento.

Antes de pulsar «Sonicate» (Sonicar) para una sonicacion simulada, confirme que la potencia de
sonicacion planificada que se muestra en la pantalla no sea de mas de 1 vatio.

La temperatura medida para las sonicaciones consiste en la suma de una temperatura corporal de referencia
predefinida y la temperatura delta medida. El valor de referencia predeterminado es 37 °C, pero puede modificarse
al desbloquear el campo «Body Temperature» (Temperatura corporal) e introducir otro valor.

INSIGHTEC
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Pulse la pestafia MR Scan (Exploracion de RM) para acceder a las opciones de protocolo de MR Scan (Exploracion de
RM).

NOTA:

Los ajustes de la pestafia «MR Scan» (Exploracion de RM) son solo para la investigacion

avanzada. No altere estos ajustes sin consultar a un representante de INSIGHTEC.
Los ajustes en la pestaia «MR Scan» (Exploracién de RM) funcionan solo para ciertas

configuraciones de Exablate 4000.

Number of Coil Channels (NUmero de canales de la bobina): defina el nUmero de canales de la bobina cuando la
sonicacion se realiza con una bobina no nominal.

Set Central Frequency (Configurar la frecuencia central): pulse el botén para introducir manualmente una
frecuencia central para las exploraciones térmicas.

La caracteristica MR Scanning Protocol (Protocolo de exploracién de RM)y sus ajustes no sontotalmente compatibles
en todas las configuraciones de Exablate 4000 con ET para la versiéon de programa informdtico 7.33.
No altere estos ajustes sin consultar a un representante de INSIGHTEC.
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Advanced Options

Single Echo| 7|

LLEEELE
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Figura 9-2: Cuadro de didlogo MR Scan Parameters (Parametros de exploracion de RM)

9.4. Ajustar parametros avanzados de la sonicacion
Pulse la pestafia Advanced (Avanzado) para acceder al cuadro de didlogo Advanced Options (Opciones avanzadas).

9.4.1. Parametros de sonicacion

Estodefine el punto focal de la sonicacién en coordenadas RAS. Pulse el botdn que esta al lado de Sonication Focal
Coordinates (Coordenadas focales de sonicacion) y, a continuacidén, RAS o XYZ para cambiar la ubicacion de la diana
focal en las coordenadas seleccionadas.
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9.4.2. Cambio delos parametros de dosimetria térmica

1 Tissue Coefficient (Coeficiente del tejido): define el coeficiente del tejido para el calculo del mapa de
temperatura. Enel casode tejidos blandos, utilice un valor de 0,00909.

7 NominalDose Threshold (Umbral de dosis nominal): define el tiempo en minutos para alcanzar una dosis térmica
a 43 °C. Elvalor umbral nominal es de 240 minutos (consulte la seccién 2.2.2).

Advanced Options

Figura 9-3: Cuadro de didlogo Advanced Sonication Parameters (Parametros avanzados de sonicacién)
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9.5. Ajustar los parametros de la correccidn acustica (ACT, Acoustic Correction Parameters)

Pulse la pestafia ACT para acceder a la ventana de didlogo ACT.

Advanced Options

L [

= Snell with Limitand Fix_______________|~]
-

Uniform Intensity on skull - display temperature only ﬂ

Figura 9-4: Cuadro de didlogo Acoustic Correction Parameters (Parametros de correccidn acustica)
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El archivo ACT define las amplitudes y las fases de los elementos del transductor. Pulse el botdn que esta al lado de
ACT File (Archivo ACT) para cargar un nuevo archivo ACT. Pulse este botén para abrir el explorador de archivos y
seleccionar el archivo ACT necesario.

Los modos de refraccion se utilizan paralos calculos acusticos. Pulse el botén que estd al lado del Refraction Mode
(Modo de refraccion) para cambiar el calculo de correccién. Las opciones son:

Snell with Limit and Fix (Snell con limite y fijacién) (predeterminado)

Snell Refraction (Refraccidn de Snell)

Prediction Refraction (Refraccidn de prediccion)

Skullheating (Calentamiento del craneo) es un algoritmo para calcular la temperatura cerca del crdneo durante la
sonicacion. El algoritmo de calentamiento del craneo determina la distribucion de la potencia de los elementos del
transductor. Pulse el botén que estd al lado de Skull Heating Algorithm (Algoritmo de calentamiento del craneo) para
seleccionar una de las siguientes opciones:

Disable Skull Heating (Desactivar calentamiento del craneo): para no usar este algoritmo.

Uniform Intensity - (Intensidad uniforme: mostrar solo la temperatura): para la distribucién uniforme de la
potencia de los elementos. Se mostraranlas temperaturas de cerca del crdneo y no afectaranala energia.
Uniform Intensity - (Intensidad uniforme: modificar la potencia de sonicacién): para la distribucidon uniforme
de la potencia de los elementos. Si las temperaturas de cerca del craneo estan por encima de los umbrales
predefinidos, seinterrumpe la energia.
Distributed Intensity - (Intensidad distribuida: mostrar solo la temperatura de la pantalla): parauna distribucién
no uniforme de la energia de los elementos en funciéon de las temperaturas de cerca del craneo.
Distributed Intensity - (Intensidad distribuida: modificar la potencia de sonicacion): para una distribucién no
uniforme de la energia de los elementos en funcidn de las temperaturas de cerca del craneo. Silas temperaturas
de cerca del craneo estan por encima de los umbrales predefinidos, se interrumpe la energia.
Uniform Intensity on the skull - (Intensidad uniforme en el craneo: visualizar solo la temperatura): para la
distribucién de energia de los elementos, depende de la intensidad uniforme en el craneo.
En caso necesario, modifique los pardmetros térmicos siguientes que forman parte del algoritmo de calentamiento
del créneo:

Maximum External (Externa maxima): define el umbral de temperatura externa.
Maximum Internal (Maxima interna): define el umbral de temperaturainterna.
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El modo Replay (Repeticion) le permite analizar los resultados de las sonicaciones anteriores. La funcion Replay
(Repeticion) también se puede activar desde Data Management (Gestion de datos) (consulte el capitulo 13) para ver
los tratamientos anteriores.

Pulse el botén Replay (Repeticion) enla barra de herramientas principal para acceder a la pantalla Replay ‘-
(Repeticidn). Esta pantalla es parecida a la pantalla Thermal Evaluation (Evaluaciéon térmica) que muestra los
resultados de la Ultima sonicacién realizada (consulte la seccion 8.2). De esta manera, el usuario puede estudiar los
mapas térmicos obtenidos y el termograma de todas las sonicaciones previas.

Si accede a Replay (Repeticidn) desde Data Management (Gestion de datos), la pantalla Replay (Repeticién) muestra
la primera sonicacién del tratamiento.

Replay

Figura 10-1: Pantalla en modo Replay (Repeticion)
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10.2. Parametros de la sonicacion

Cuando un tratamientorealizado con una versiénanterior de Exablate WS (por ejemplo, WS7.0) se cargaenel
modo de repeticion WS7.33, la pantalla de pardmetros de sonicacidon no mostrara la energia prescrita, la energia
suministrada puede seguir viéndose en la parte inferior de la pantalla (consulte la figura 10-2).

Tenga en consideracion que la «extensién de tiempo» siempre se mostrara como cero, ya que esta contenidaen la

duracioén regular de la sonicacion para WS7.0 (consulte la figura 10-2, abajo).

Figura 10-2: Parametros de sonicacién deltratamiento mostrados "
en WS 7.0 mostrados en WS 7.0 (arriba) frente a WS 7.33 (abajo)
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10.3. Herramientas de accion de repeticion

Next or Previous Pulse este botén para desplazarse por las sonicaciones. El nimero de
Sonication (Sonicacion secuencia de la sonicacion actual aparece en el centro de la barra de la
préxima o previa) sonicacion.

Sonication No. Bar . n .
Utilice los botones = y de la Sonication No. Bar (Barra deln.2
(Barradeln.2de . . L .
0 de sonicaciones) para elegir ver una sonicacién determinada y

sonicaciones ,
) pulse este botdn.

10.4. Salir de Replay (Repeticion)

Parasalir de Replay, (Repeticién) pulse el botdn Replay (Repeticidon) enla barra de herramientas principal; ‘-
el sistema pasa ala misma pantalla desde la que se accedid a Replay (Repeticion).
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El modo Utilities (Utilidades) proporciona herramientas para desempefiar acciones que puedan necesitarse durante
el tratamiento, pero que no son estrictamente necesariasen el curso de este.

Estos medios incluyen operaciones con RM, encendido y apagado del dispositivo, funcionamiento del circuito de
agua, conexion a la red del centro, uso de rastreadores y modificacion de los modos Calibration (Calibracion) y
Acoustic (Acustico), definicion del limite de temperatura ytipo de tejido.

=
-
-

g 4

Figura 11-1: Pantalla Utilities (Utilidades)
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Las herramientas de utilidades son (consulte la Figura 11-1):

&

Reset MRI
Communications
(Restablecer las
comunicaciones de

Restablece las comunicaciones de RM.

RM)(solo GE)

Setup MRI Pulse el botdn Configurar RM para restaurar manualmente la conexién ala RM
(Configurar RM) o a los protocolos de RM del sistema de RM (si se han modificado o eliminado).
Switch MR Coil Pulse el botén Switch MRCoil (Cambiar bobina de RM) para definirla bobinade

(Cambiar bobinade
RM)

RM utilizada para las exploraciones de tratamiento como bobina alternativa.

Disable/Enable
Trackers
(Activar/desactivar
los rastreadores)

Pulse este botdn para activar/desactivar el uso de rastreadores para
localizar la ubicacidn del transductor.

Laopcion predeterminada es ON (Activada).

Turn Device ON/OFF
(Activar/desactivarel
dispositivo)

Pulse el botdn rojo para desactivar el dispositivo.

f— |

Alfinalizar el apagado (observe labarra de estadodel
dispositivo)

pulse el botdén verde paravolvera activar el dispositivo.

Connect/Disconnect
to the Site network
(Conectar/
desconectar a/

de la red del centro)
(Solo GE)

Pulse este botdn para conectar el sistema de RM a la red del
hospital.

Pulse este botdn para desconectarse de lared del hospital.

Operate Water
System options
(Activar las opciones
delcircuito de agua)

Pulse este botoén para:
Activar/desactivar el refrigerador.

Establecer Preparation Stage (Etapa de preparacidn): transferir el
sistema al modo de desgasificacion.

Establecer latemperatura del transductor.

Establecer la etapade limpieza.

Establecer la etapa de tratamiento: esta activa

automadticamente al comenzarel tratamiento.

etapa se

Activar/desactivarla
pausa automaticadel
circuito de agua

Pulse este botdn para controlar manualmente la circulaciénde agua.
Pulse este botdn para pausarautomaticamente la circulacion de agua
cadavez que se realice una exploracién por RM.

Copyright Notice
(Aviso sobre
derechos de autor)

Pulse este botdn para revisar la lista de programas informaticos de cédigo
abierto que pueden incorporar los componentes del producto o con los que
pueden distribuirse.

INSIGHTEC
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entrela ET FUSy la unidad de RM.

Pulse el botén SetupMRI (Configurar RM) para restablecer manualmente los ajustes de RM y restablecerla ~ &
conexién entre el sistema Exablateyla unidad de RM. s

Pulse el botén Reset MR Communication (Restablecer las comunicaciones de RM) para actualizarla conexién .l

Durante el proceso de instalacién, en cada centro se define una bobina predeterminaday una bobina alternativa.

El procedimiento de cambio de la bobinade RM se realiza cuando es necesario utilizar la bobina alternativa en lugar
de la predeterminada (p. ej., exploracion con la bobina para cuerpo integrada de la unidad de RM en lugar de la
bobina cefdlica de Insightec).

Pulse este botdn y seleccione la bobina que desea utilizar de entre las bobinas existentes; el sistema .
definira automaticamente la bobina de RM en uso como la bobina alternativa. Desde este momento, todas

las exploraciones utilizaran la bobina alternativa.

Para volver a las definiciones de bobina predeterminada, pulse el mismo botdn de nuevo y seleccione la bobina
correcta o salga del tratamiento.

Este procedimiento se utiliza cuando hay un fallo de exploracion de un rastreador, o cuando los resultados de los
rastreadores sonincorrectos y, en consecuencia, el sistema lointerpreta como movimiento del transductor.

La opcién predeterminada es Activado; por lo tanto, la etapa de calibracidn se realizara con rastreadores,y
serealizard una exploracién de rastreadores antes de cada sonicacién.

Pulse el mismo botdn para cambiar al modo desactivado.

Este procedimiento se debe utilizar cuando se debe reiniciar el ordenador de la cabina del equipo durante el
transcursode un procedimiento.

Pulse este botdn para apagar el sistema Exablate Neuro.

Cuando el dispositivo se apaga completamente, el estado deldispositivo (enla barra de estado)aparece
como No conectado.

Pulse este botdn para activar el sistema Exablate Neuro; cuando el sistema estd encendido, Device Status ﬁ_ﬁ] |
(Estado del dispositivo) (en la barra de estado) aparece como Ready (Listo). b=
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El sistema de RM debe estar desconectadode la red interna del hospital durante cualquier tratamiento. Encaso de
necesidad urgente de transferencia de datos, utilice esta opcidn para conectar o desconectar la unidad de RM a/de
la red interna del centro.

1. Pulse este botdn para conectarse a lared del hospital.

2. Una vez finalizada la transferencia de datos, pulse este botdn para desconectar la RM de la red del
centro y continuar el tratamiento.

PRECAUCION:
No trate al paciente mientras la unidad de RM esté conectada a la red interna del hospital.

Este procedimiento se utiliza cuando el circuito de agua debe cambiarse al modo de desgasificaciéon (antes del
tratamiento odel DQA), debe definirse en la etapa de limpieza o debe reiniciarse en medio de un tratamiento.

Pulse este botén y seleccione la opcidn preferida:

1. Encienda y apague el circuito de agua; la barra de estado indica si se ha completado el apagado.
Pulse de nuevo para encender el circuito de agua; la barra de estadoindica si el circuito de agua esta activo.

2. Establezcala etapade preparacion:transfiera el sistema almodo de desgasificacién antes del tratamientoo de

la DQA.
3. Establezcalaetapade limpieza: transfiera el sistema al modo de limpieza después del tratamiento.

La opcidn Set Treat Stage (Establecer etapa de tratamiento) se selecciona automéaticamente cuando comienza el
tratamiento.

Ademas, puede establecer una temperatura de enfriamiento preferida introduciendo los grados en este campo y

pulsando Apply (Aplicar).

Este procedimiento se utiliza para controlar la circulacién de agua. Desactive la pausa automatica del circuito de
agua, principalmente cuando adquiera imagenes a través de la RM (p. ej., obtencion de imagenes después del
tratamiento).

1. Pulse este botdn para controlar manualmente la circulacién de agua. m

2. Pulse este botdn para pausar automaticamente la circulacién de agua cada vez que se realice una @
exploraciéon por RM. Estoseindicara en la barra de estado.
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El sistema realiza automdaticamente el procedimiento de calibracién.

Este procedimiento se utiliza cuando hay un fallo de exploracién rastreado o cuando debe obtenerse una amplia
cobertura de imagenes. Cuando la cobertura estrecha de obtencién de imagenes de la exploracién predeterminada
no es suficiente, la calibraciéon se puede establecer en modo manual seleccionandola de la lista del Calibration Mode

(Modo de calibracion).

Figura 11-2: Encabezadodelalista del Calibration Mode (Modo de calibracion)

Establezca este botdn en ON (Activado) para habilitar el uso de una exploracion de eco multiple para un Unico corte,
0 para varios cortes cuando esté disponible.

Figura 11-3: Habilitar el tipo de exploraciéon de eco miiltiple

Esta caracteristica le permite realizar sonicaciones dentro de un circuito cerrado para los niveles de energi,
manteniendo la sefial acustica dentro de los umbrales predefinidos y por debajo del umbral de seguridad de
cavitacion.

Figura11-4: Opciones de Acoustic Mode (Modo actistico) (en la configuracion clinica)

Durante la sonicacion, se controla el espectroacustico. El espectroacustico con valores altos en el rango de la mitad
de la frecuencia de transmisién indica una posibilidad de efectos de cavitacion. Si esto ocurre durante una sonicacion,
el sistema reaccionara automaticamente dependiendo del modo Acoustic (Acustico):

Stop Sonication (Detener sonicacion): el sistema detendra automaticamente la transmisidn de energia si la sefial
acustica cruza los umbrales predefinidos

Modulate Power (Modular potencia): el sistema reducird la potencia automaticamente hasta que la sefial
acustica caiga por debajo del umbral. El sistema intentara entonces aumentar de nuevo la potencia manteniendo
la sefial acustica por debajo del umbral.

OFF (Apagado; disponible Unicamente para uso preclinico): la sefial acUstica no afectara ala sonicacidny esta se
haratal como esté.
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El limite de temperatura es una herramienta de retroalimentacién adicional para controlar el aumento térmico en
tiempo real.

Figura 11-5: Cambiar limite de temperatura

Durante la sonicacion, la temperatura del drea de sonicacion se supervisa en funcién de la obtencién de imagenes
térmicas entiempo real.

Si la temperatura supera el valor maximo de temperatura definido, el sistema detendrd automaticamente la
transmisién de energia, mientras que la exploracién por RM continuara segun lo prescrito.

Puede seleccionar en el siguiente menu:
Off (Desactivar): para desactivar esta funcion.
By level (Por nivel): el limite se basa en el nivel de tratamiento actual (valor predeterminado).

By estimation (Por estimacion): el limite se basa en la estimacién de la calculadora de temperatura.

Existen dos opciones para el tipo de tejido:

Mode 0 (Default) Modo 0 (Predeterminado): Para uso en sonicaciones de alineacion y en el tratamiento de
tejidos complejos (areas limite, cerca de cicatrices o para tipos de tejido desconocidos o sintratamiento previo;
por ejemplo, en ensayos clinicos). En este modo, el sistema tiene umbrales mas bajos parala modulacién de
potencia basada en el espectro.

Mode 1 (Modo 1): una vez finalizada la alineacidn (al tratar indicaciones aprobadas, lejos de cualquier anomalia
anatoémica) el usuario puede cambiara Level 1 (Nivel 1). Las sonicaciones con tipo de tejido de nivel 1 permiten
una mayor variabilidad en la sefal acustica antes de la modulacién de potenciay, por lo tanto, pueden utilizarse,
por ejemplo, para superar las interrupciones breves en la rampa de aumento de potencia.

NOTA:
Los umbrales de seguridad de parada de cavitacién para ambos tipos de tejido son idénticos.
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En las configuraciones en las que el seguimiento de la sobrecamilla es irrelevante, podria desactivarse estableciendo
Cradle Tracking (Seguimiento de la sobrecamilla) en OFF (Desactivado).

Estosignifica que ya no se mostrard un sistema de coordenadas relativas al EC corregidoen las imagenes de RM, y se
ignorara cualquier modificacion estricta que se realice a la localizacidn de la sobrecamilla. Los algoritmos de paciente
y de movimiento deltransductor permaneceran activos.

-

Figura 11-6: Ajustes de activacion/desactivacion del seguimiento de la sobrecamilla

ADVERTENCIA:
La desactivacion de la deteccion de movimiento de lasobrecamillaaumentael riesgo de perder
la diana y se desaconseja en contextos clinicos.

Se muestra informacién sobre el sistema, incluidos la versiénde la ETy del PCC, el tipo de RM y el SW y el modo FUS.

Larevisién del programa informatico se define por los primeros numeros (por ejemplo, «7.33», no «7.33.54»):

C
O
O

Algunas partes de este dispositivo pueden incorporar o ser distribuidas con programas informaticos de cédigo
abierto. Al pulsar el botéon Copyright Notice (Aviso de copyright) se abrird un archivo de texto de Windows® que
enumera dichos programas informaticos.

Para salir de las utilidades, pulse el botén Utils (Utilidades) en la barra de herramientas principal; el sistema pasara
a la etapa que estaba activa antes de entrar en las utilidades.
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LA LIMPIEZA DELSISTEMA EXABLATEREQUIERE LO SIGUIENTE:
Desinfeccidon deldepdsito deagua

Hipoclorito de sodio al 4,00-4,99 % (n.2 CAS 7681-52-9) para la desinfeccién y el mantenimiento del depdsito de
agua Exablate, el circuito de aguay el transductor

Para los sistemas tipo 1.0: 75 ml (p. ej., tres botellas de 25 ml)

Para los sistemas tipo 1.1: 50 ml (p. ej., dos botellas de 25 ml)

NOTA:

Pdngase en contacto con su representante de INSIGHTEC para obtener mas informacion o si necesita
ayuda para adquirir los materiales de limpieza necesarios.

Limpiezay desinfeccion de la superficie

Un paquete de (al menos cinco) toallitas desinfectantes que contienen cloruro de benzalconio al 0,2-0,4 % (n.2
CAS 8001-54-5) para utilizar en la limpieza y desinfeccidn de la cubierta de silicona, el transductory los
accesorios Exablate (ver mas adelante).

NOTA:

El procedimiento de limpieza y desinfeccion debe llevarse a cabo tras finalizar cada tratamiento del
paciente.

PRECAUCION:

Se recomienda usar equipo de proteccion personal (es decir, guantes) al manipular la membrana y
llevar a cabo el procedimiento de limpieza (manipulacion de componentes del sistema, solucion y

toallitas para la limpieza).
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Antesy después de cada ciclo de limpieza, limpie a fondo ambos lados de la membrana del paciente y las bobinas (si
procede) con toallitas para la limpieza y desinfeccion especificas (especificadas en la seccidn 12.1, o equivalentes).
Preste especial atencion a los bordes internos de la membrana.

Después de cada uso, vuelva a guardar la membrana del paciente en su embalaje original y marque el nimero de
usos.
PRECAUCION:
Las membranas del paciente se suministran sin esterilizar y estan disefiadas para una reutilizacién
limitada de hasta 5 tratamientos.

Deseche las membranasy su caja de almacenamiento después de la quinta utilizacion o en caso de
cualquier signo visual de dafio, de acuerdo con la normativa local.

Las membranas del paciente de los kits preexistentes estan destinadas para un solo uso. Deseche la
membrana tras el tratamiento de acuerdo con la normativa local.

ADVERTENCIA:
Si no cumple con lo anterior, puede provocar una reduccién de la calidad de las imagenes, fugas de
agua, contaminacion cruzada, quemaduras y riesgo de electrocucion.

Para reprocesar la membrana del paciente entre usos, realice una limpieza completa como se detalla en el
procedimiento de manipulacion (inicio de la seccion 12.2), deje que se seque libremente durante 3 minutos y guarde
en su embalaje original.

Empaquete las membranas con bobinas cefalicas integradas segun las instrucciones de la etiqueta de la caja.

Debido a que la camilla se encuentra dentro de los limites de un ambiente de atencidon médica no estéril,
INSIGHTEC espera que la camilla se cubra con una cubierta para cada paciente.

NOTA:
La cubiertay la camilla deben manipularse de acuerdo con los requisitos de la institucion.

Use las toallitas para la limpieza y desinfeccion especiales (especificadas enla seccidn 12.1) para limpiar a fondo
todas las superficies de la camilla de procedimientos.
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Debido a que la camilla de RM se encuentra dentro de los limites de un ambiente de atencién médica no estéril,
INSIGHTEC espera que la camilla se cubra con una cubierta para cada paciente.

NOTA:

La cubiertay la camilla deben manipularse de acuerdo con los requisitos de la institucion.

Paso 1. Antes del proceso de limpieza, transfiera el equipo del cascoal carrode almacenamientoy transferencia

Paso 2. Usetoallas de papel o un pafio para absorber el agua sobrante que se haya acumulado en el recipiente de la

placa base y termine limpiando la superficie de la placa base con un pafio desinfectante (especificado en la
seccion 12.1)

Paso 3. Desconecte yguarde el adaptadory la placa base

Paso4. Use las toallitas para la limpieza y desinfeccion especiales (especificadas enla seccion 12.1) para limpiar a

fondo todas las superficies expuestas del equipo del casco (tipo 1.1), del marco y de los postes de sujeciéon
del marco.

NOTA:

Después de retirar el equipo del casco de la camilla de RM, se puede utilizar la RM mientras el
proceso de limpieza esta en curso.

Antes y después de cada ciclo de limpieza, limpie la superficie interior del transductor con toallitas para la limpieza
y desinfeccién de superficies especificas (especificadas en la secciéon 12.1). Limpie todas las superficies. Consulte la
figura 12-1. Cuando limpie la parteinterna del transductor, hdgalo con extremo cuidado para evitar rayar los
elementos.

Figura12-1
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NOTA:

[% Después de limpiar las superficies se deben secar al aire

12.6 Procedimiento de desinfeccion del transductory el circuito de agua tipo 1.0

Paso 1.

Paso 2.

Paso 3.

Paso4.
Paso5.

Paso6.

Paso?7.

Paso 8.

Encienda el circuito de agua (consulte el manual del usuario de Exablate Neuro para obtener instrucciones).

Verifique que el transductor esté completamente libre de agua o tierra. Si no es asi, vacielo de agua o
limpie latierravisible con las toallitas para la limpieza y desinfeccidon suministradas (especificadas enla
seccion 12.1).

Abra el compartimento del depdsito de agua en el circuito de agua levantando la tapa del armario del
deposito de agua. Consulte la figura 12-2.

i)

Figura 12-2 Figura12-3

Desconecte las tuberias. Consulte la figura 12-2.
Abra la tapa del depdsito de agua. Consulte la figura 12-3.

Deseche elagua en el depdsito vertiéndola en un fregadero o en un recipiente para desechar elagua. Voltee
el depdsito para asegurarse de que esté completamente vacio y verifiquelo visualmente.

Utilice un embudo especial para llenar el depdsito (20 litros) con agua de dsmosis inversa (o agua de grado
médico tipo 2) a temperatura ambiente (15-25°C). Use la marca de la linea de llenado en el depdsito que
indica la cantidad de 20 | de agua.

Vierta 75ml de hipoclorito de sodio al 4,00-4,99 % (n.2 CAS 7681-52-9) en el depédsito de agua.

NOTA:

[% Almacene y manipule la solucion de limpieza de acuerdo con las especificaciones del fabricante.

Paso9. Vuelva a conectar las tuberias al depdsito.

Paso10. Asegurese de que la manguera del circuito de agua esté conectada a la camilla de procedimientos. Consulte

INSIGHTEC

la figura 12-4.
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Figura 12-4 Figura 12-5
Paso11. Pulse ESC en la pantalla principal del circuito de agua. Consulte la figura 12-5

Paso12. Pulse el n.2 3 parala opcion Clean (Limpiar). Consulte la figura 12-6 (D)

Figura12-6

Paso13. Pulse el botdn Circ (Circulacion) en la pantalla Clean (Limpieza) para iniciar la operacion de limpieza
(consulte la figura 12-6 [I]). Se activaran dos temporizadores, uno después del otro. El primer
temporizador, de 15 minutos de duracion, muestra eltiempo de limpieza del depdsito de agua, y el
segundo muestra el tiempo de limpieza del transductor. Durante el primer periodo, el depédsito de agua

se enjuaga con la soluciéon de limpieza para la desinfeccién. El sistema controla la temperatura del agua
durante la limpieza y la ajustaa 20 °C.

Figura 12-7 Figura12-8
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Paso 14. Si las tuberias no estdn conectadas correctamente al depdsito, aparecera un mensaje de error Low Xd
Flow (Flujo Xd bajo). Solucione el problema y pulse Intro ( ¢ ] ) para continuar. Consulte la figura 12-8

Paso15. Limpie la membrana de la interfaz del soporte del simulador con toallitas para la limpieza y desinfeccion
especificas (especificadas enla seccidon 12.1). Limpie a fondo todas las superficies, incluido el marco, para
garantizar una desinfeccién efectiva.

Paso16. Monte el soporte de montaje del DQA como se describe en la seccién 5.1y selle con él el transductor (sin
el fantoma de gel para el DQA). Consulte la figura 12-9.

S r 2\
S, - N vq

Figura12-9 Figura12-10 Figura12-11

Paso17. Asegurese de bloquear el soporte con todas las abrazaderas alrededor del marco del transductor.
Figura 12-10.

Paso18. Abra la valvula situada en la parte superior del transductor para permitir que el aire escape cuando la
interfaz del transductor esté llena de agua. Figura12-11.

Paso19. Alfinalizar el primer temporizador, pulse el botdn Fill (Llenar) en el controlador remoto (figura 12-12)
y vierta el agua preparada en la interfaz del transductor, hasta que se desborde a través de la valvula

(figura 12-13).

Desborda
miento
de agua

Figura12-12 Figura12-13 Figura 12-14

Paso20. Cierrela valvula. Consulte la figura 12-13.
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Paso21. Pulse el botén Circ (Circulacion) del controlador remoto para iniciar el temporizador CleanXd (durante
16 minutos). Verifique que el LED de circulacion junto al botén Circ esté encendido, lo que indica
circulacién ininterrumpida. Consulte la figura 12-14.

Paso22. Estaetaparequiere 16 minutos de enjuague del transductor (Xd) y de las mangueras conla solucion de
limpieza para desinfeccion.

Paso23. Cuando el temporizador CleanXd llegue a 0, abra la valvula para permitir el drenaje del agua.

Paso24. Pulse el boton Drain (Drenar) del controlador remoto para drenar el agua del transductor (consulte la
figura 12-15). Suelte el botdn una vez que toda el agua se haya vaciado.

Figura 12-15 Figura 12-16

Paso25. Suelte las abrazaderas yretire la membrana de la interfaz del soporte del simulador. Consulte la
figura12-16.

Paso26. Limpie la superficie interna del transductor con toallitas para la limpieza y desinfeccién especificas
(especificadas en la seccion 12.1).
(Consulte la figura 12-17) Use las toallitas para limpiar y desinfectar cualquier otra superficie que pueda
haber estadoen contactocon el sujetoo el personal.

Paso27. Limpie la cubierta protectora con toallitas para la limpieza y desinfeccién especiales especificadas enla
seccion 12.1 (consulte la figura 12-18).

Figura 12-17 Figura12-18

Paso28. Proteja la superficie del transductor mediante la cubierta de proteccion (consulte la figura 12-18).
Verifique que la valvula XD siga abierta, para evitar la sobrepresiény para que el transductor pueda
secarse libremente.

Paso29. Deseche el agua del depésito de agua de 20 litros de acuerdo con la normativa local.
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Paso30. Deje el depdsito abiertoy boca abajo para que se seque completamente

NOTA:
Puede quedar en las mangueras una cantidad de agua residual de hasta 5 1. Esta se eliminara del
sistema como parte de la limpieza/circulacién inicial antes de la configuracion del tratamiento.

Paso 1. Si estd apagado, encienda el circuito de agua (consulte el Manual del usuario de Exablate Neuro para
obtener instrucciones).

Paso 2. Verifique que el transductor esté completamente libre de agua o tierra. Si no es asi, vacielo de agua o
limpie latierra visible con las toallitas para la limpieza y desinfeccidon suministradas (especificadas enla
seccidon 12.1).

Paso 3. Abra el compartimento del depdsito de agua en el circuito de agua abriendo la puerta del compartimento
del depédsito de agua. Consultelafigura 12-19.

Figura 12-19

Paso4. Desconecte las tuberias. Consulte la figura 12-20.
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Figura 12-20

Paso5. Abra la tapa del depdsito de agua. Consulte la figura 12-21.

N

Figura12-21

Figura 12-22

Paso6. Deseche el agua en el depdsito vertiéndola en un fregaderoo en un recipiente para desechar el agua.
Voltee el depdsitopara asegurarse de que esté completamente vacioy verifiquelo visualmente.

Paso7. Llene el depdsito con 13 litros de agua potable de 6smosis inversa (o agua de grado médico de tipo 2)a
temperatura ambiente (15-25 °C). Use la marca de la linea de llenado en el depésito. Consulte la
figura 12-22.

Paso 8. Vierta 50ml de hipoclorito de sodio al 4,00-4,99 % (n.2 CAS 7681-52-9) en el depésito de agua.
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NOTA:

% Almacene y manipule la solucion de limpieza de acuerdo con las especificaciones del fabricante.

Paso9. Vuelva a conectar las tuberias al depdsito y coléquelo en sucompartimiento en el frontal.

Paso10. Asegurese de que la manguera del circuito de agua esté conectada al frontal. Consulte la figura 12-23.
L]

|

Figura 12-23

Paso11. En la pantalla principal del circuito de agua (figura 12-24), presione la opcion «Clean»(@ (Limpieza).
El sistema cambiard al modo Clean (Limpieza) (figura 12-25).
Y
(NOTA: Si no se encuentra en la pantalla de inicio, pulse el botén de inicio \-%/).

Home @ Cleaning Tank on Hold

—5 =

00:15:00

Add cleaning solution and
press start to clean tank

Device status: Read Device status: R;

Figura 12-24: Menu «Home» (Inicio) Figura 12-25: Menu «Clean» (Limpieza): en espera

Paso12. Pulse el botdn de inicio ® para iniciar la operacién de limpieza (figura 12-26). Aparecera un temporizador
de cuenta atras, mostrando el tiempo restante de limpieza del depésito.
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@ Cleaning Tank in Progress @ Cleaning Tank Completed

i

00:14:45

Wait till completion and
start Transducer cleaning

15— D3

00:00:00

Fill and circulate to start
transducer cleaning

Device status: Ready

Device status: Ready

Figura 12-26: «Tank Cleaning in Progress» (Limpieza Figura 12-27: Pantalla «Cleaning Tank Completed»
del depdsito en curso) (Limpieza deldepésito completada)

Paso13. Una vez que el temporizador llega a cero, aparece un mensaje de finalizacion (figura 12-27) y el sistema
esta listo parala segunda etapa del ciclo de limpieza: limpieza del transductor.

Paso 14. Verifique que el transductor esté conectado al conector del circuito de agua en el frontal.

Paso15. Limpie la membrana de la interfaz del soporte del simulador con toallitas para la limpieza y desinfeccién

especificas (especificadas enla seccidn 12.1). Limpie a fondo todas las superficies, incluido el marco, para
garantizar una desinfeccidn efectiva. Figura 12-28.

Paso16. Monte el soporte de montaje del DQA como se describe en la seccidon 5.1y selle con él el transductor (sin
el fantoma de gel para el DQA). Consulte la figura 12-29.

Paso17. Asegurese de bloguear el soporte con todas las abrazaderas alrededor del marco del transductor.
Consulte la figura 12-30.

Figura12-28 Figura12-29 Figura 12-30

Paso18. Abra la vélvula situada en la parte superior del transductor para permitir que el aire escape cuando la
interfaz del transductor esté llena de agua. Consulte la figura 12-31
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Figura 12-31: Valvula de escape de aire (abierta)

A 5 . L
Paso 19. Llene el transductor con el botén Fill (Llenar) - de la interfaz o con el controlador remoto del circuito de
agua para que la membrana esté completamente llena. Cierre la valvula una vez que el transductor esté lleno.
(Consejo: al colocar el transductor en una posicién inferior se reduce el volumen necesario para llenar la interfaz

del transductory se reduce el tiempo de llenado)

Paso20. Cierre la valvula una vez que el transductor esté lleno.

Paso21. Pulse el botdn de inicio ® (en la pantalla [figura 12-32] o en el controlador remoto [figura 12-33]) para
iniciar el temporizador de limpieza del transductor.

(g Cleaning Transducer in Progress

= D3

00:14:45 "

Wait till completion and
drain Transducer

= e

Device status: Ready

Figura 12-32: «Cleaning Transducer in Progress» Figura 12-33: Controladorremoto del
(Limpieza deltransductor en curso) circuitode agua

Paso22. Una vez finalizado el temporizador, se completa la limpieza del transductor (figura 12-34).
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( ) Cleaning Transducer Completed

Device status: Ready

Figura 12-34: «Cleaning Transducer Complete»
(Limpieza deltransductor completa)

Figura 12-35: Drain (Drenar)
Paso23. Ajuste la valvula de descargaenaire
Paso24. Drene ) el agua del transductor: utilizando la pantalla o el mando a distancia, (figura 12-34)

Paso 25. Deseche el agua del depésito de agua de 13 litros de acuerdo con la normativa local, y deje el depdsito
abierto alaire (sin valvula).

Paso26. Retire la junta de la interfaz transductor-paciente.

Paso27. Suelte y retire lamembrana de la interfaz del soporte del simulador (figura 12-36).

Paso28. Séquelo con toallas de papel o con un trapo.

Figura 12-36
Figura 12-37

Paso29. Limpie la cubierta protectora (figura 12-37) con toallitas para limpieza y desinfeccidn especiales
(especificadas en la seccion 12.1).

Paso30. Proteja la superficie del transductor mediante la cubierta de proteccion (figura 12-37). Verifique que la
valvula XD siga abierta, para evitar la sobrepresion y para que el transductor pueda secarse libremente.
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NOTA: NOSOD

Puede quedar en las tuberiasuna cantidad de agua residual de hasta 5 |. Estase eliminaradel sistema
como parte de la limpieza/circulacion inicial antes de la configuracién del tratamiento.




GESTION DE DATOS

13. GESTION DE DATOS

13.1. Aspectos generales

En Data Management (Gestionde datos) se pueden llevar a cabo las tareas siguientes:

Almacenar los registros de tratamiento.

Revisar los registros de tratamiento.

Exportar los registros de tratamientoa un CD o a una unidad flash USB.
Importar los registros de tratamiento desde un CD o una unidad flash USB.

NOTA: N091
A este modo solo se puede acceder desde la pantalla de inicio, y no durante el tratamiento,
pulsando el boton Data Management (Gestion de datos).

|Site __[Awchived -]
08 Jan 2018 16:06.03 0 Insightec
04 Jan 2018
; % 03 Jan 2018
Session*PartTwo 03 Jan 2018 180103 _part2
DQA*Session 03 Jan 2018 180103 DQA
fus*test 01Jan 2018 SYSH2

Figura 13-1: Pantalla Data Management (Gestion de datos)
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PRECAUCION:
Unicamente el personal autorizado puede acceder fisicamente a la estacion de trabajo de ExAblate.

PRECAUCION:
Mantenga el control de acceso fisico a la sala de control de RMy a la estacion de trabajo.

PRECAUCION:
Mantenga la restriccion de acceso fisico al area de servicio de RM y a la cabina del equipo.

PRECAUCION:
El nombre de usuario y la contrasefia de la estacion de trabajo ExAblate no deben imprimirse ni
compartirse con nadie.

NOTA:
Se recomienda contactar con su representante de INSIGHTEC para modificar la contrasefia inicial
y reemplazarla por una contrasefia segura que se ajuste a su politica de contrasefias local.

PRECAUCION:

Si no se puede garantizar la seguridad fisica de los discos duros de la ET o del PCC en la sala de
control de RM o en la sala de la cabina del equipo, separe con las llaves especificas los discos duros
de laET o del PCC cuando no se esté utilizando el sistemay guardelosen unaubicacion controlada,
seguray accesible.

ADVERTENCIA:

Unicamente el personal autorizado puede usar los dispositivos USB (como las unidades tipo Disk
On Key) en la estacion de trabajo de ExAblate. Los dispositivos USB requieren un escaneo previo
de malware (mediante antivirus o antimalware).

&
&
&
&
A\

No utilice el puerto USB para cargar otros equipos.

No inserte en los puertos USB dispositivos no autorizados, incluidos transmisores de
radiofrecuencia (RF).

NOTA:

Se recomienda precaucién al transferir informacién privada de los pacientes a dispositivos de
medios portéatiles. Se recomienda usar dispositivos USB encriptados.

PRECAUCION:

En el caso de que un acontecimiento de seguridad haya provocado la modificacion de un archivo
Ini, aparecerd el siguiente mensaje de alerta en la pantalla de la estacion de trabajo:
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Pdngase en contacto con el representante local del servicio de Tl e Insightec.

Cada exportacion de tratamiento incluye registros de auditoria de inicio de sesion del sistema y registros de
eventos de antivirus.

Los registros de auditoriade acceso a la ET y el PCC se pueden encontrar en un visor de eventos de
Windows llamado «WsSecurity.evt» y «CpcSecurity.evi».

Los registros de eventos de antivirus se pueden encontrar en archivos de texto llamados
«OnAcessScanLog.txt», «OndDemandScanLog.txt» y «AccessProtectionLog. txt».

NOTA:

Se recomienda encarecidamente que el personal local de TI evalle periddicamente los registros de
auditoria de los inicios de sesion del sistema y los registros de los eventos de antivirus de las
exportaciones de tratamiento y que estime si existen sospechas de eventos de ciberseguridad.

vulnerabilidad de ciberseguridad o un incidente de seguridad en el dispositivo Exablate. Comunique
los incidentes de seguridad y los cuasi accidentes, incluidos los relacionados con activos de
informacion portatil, a su servicio de ayuda o asistencia técnica de Tl local y a su representante de
Insightec

ADVERTENCIA:
Las actualizaciones de ciberseguridad y software solo deben ser realizadas por personal y técnicos

autorizados de Insightec.
Los usuarios no deben aceptar ni implementar ninguna actualizacion en la estacién de trabajo o en
el PCC (consulte la seccion 2.1.3).

PRECAUCION:
Apague el sistema y desconecte el PC de la estacién de trabajo del enchufe cuando se detecte una

Por motivos de seguridad y cumplimiento, la estacidn de trabajo Exablate 4000 no esta equipada con capacidades
inaldmbricas.

PRECAUCION:
Esté& prohibido conectar adaptadores inalambricos como Wi-Fi o adaptadores Bluetooth al PC de la
estacion de trabajo Exablate 4000.
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WAN

Conmutador Conmutador LANde
dered capa2
Minimo de 5 puertos
Ethernetde
100/1000 Mbps
Direccion IP ldirecci | 1direcci | 1direccién
6nlPfija | onlIPfija | IPfija
Velocidad de 1 Gbps 1 Gbps 1 Gbps 100/1000 Mbps 100/1000 Mbps 100/1000 Mbps
enlacedela
red LAN
Velocidad de 100/1000M 100/1000 Mbps 100/1000 Mbps
enlacedela bps
red WAN
Anchode Minimo de 15 Mbps
bandade la
red WAN
Puertos TCP/ Todos Todos Todos (LAN) Serviciosde terminal:
IP abiertos (LAN) (LAN) TCP 3389
TCP (WAN) Navegacién informatica TCP
3389,13513 135,TCP 139, TCP 445, UDP
9,445,5800, 137,UDP 138
5900,20,21 Puertos VNC:
TCP 5800 TCP 5900
UDP (WAN) FTP: TCP 20,21
137,138 HTTP/s:
TCP 80.443
Cifrado de sitio Dominio de cifrado:
asitio IKEvl
Grupo Diffie-Hellman 2
Sin PFS
Asociaciones de seguridad
IKE, 1440 minutos
Renegociar las asociaciones
de seguridad IPseccada
3600 segundos
Fase 1: 3DES/SHA1
Fase 2: 3DES/SHA1
Latenciadela <1Ms <1 Ms <1 Ms <1 Ms <1 Ms
LAN
Latenciadela <400 Ms <400 Ms

Caballing

Categoria5e de lanorma IEEE como minimo
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1. Pulse el nimero de identificacion del paciente para seleccionar el registro de tratamiento.

2. Mantengapulsada la tecla Mayus paraseleccionaruna lista continua de nimeros de identificaciéon de pacientes.

3. Mantenga pulsada la tecla Ctrl para seleccionar nimeros de identificacion de pacientes especificos.

Los siguientes comandos aparecen en la pantalla Data Management (Gestion de datos) (consulte la Figura 13-1):

Export (Exportar)

Pulse este botdnpara exportartodos los registros de tratamiento seleccionados al CD
oa la unidad flash USB.

Import (Importar)

Pulse este botdn para importar uno o varios registros de tratamiento que se hayan
guardado previamente en un CD o una unidad flash USB a la consola, o tratamientos
desde otra consola Exablate.

Screen Dump (Capturade
pantalla)

Pulse este botdn para enviarinstantdneas asociadas a los tratamientos seleccionados
al CD o a la unidad flash USB.

Erase Selected Treatment
(Borrar tratamiento
seleccionado)

Pulse este botdn paraborrar los registros de tratamiento seleccionados dela base de
datos, pero déjelos en PatientList (Lista de pacientes).

Technical Export
(Exportacion técnica)

Pulse este botdn para exportar los archivosde registrotécnico al CD o ala unidad flash
USB.

Replay (Repeticion)

Pulse este botdn paraaccederala pantalla Replay (Repeticion). La repeticién solo se
puede aplicarsi se selecciona un tratamiento.

Get Images (Obtener
imagenes)

Pulse este botdn para entrar en el cuadro de didlogo Download MR Images (Descargar
imagenes de RM). Las imagenes importadas desde el sistema de RM pueden copiarse
utilizando el CD o la unidad flash USB de Exablate.

Export SummaryFile
(Exportar archivo de
resumen)

Pulse este botdn para exportar un archivode resumende un tratamiento seleccionado
aunCDoa unaunidad flash USB.

NOTA:

El sistema Exablate permite almacenar copias de seguridad de los datos del tratamiento en
determinados medios electronicos (CD, DVD, USB o disco duro externo). No obstante, la copia
de seguridad de los datos del tratamiento segun las leyes y la normativa local o las politicas y
los procedimientos institucionales del usuario son responsabilidad del usuario y no de
INSIGHTEC. INSIGHTEC proporciona las capacidades de almacenamiento de copias de
seguridad en el sistema Exablate «tal cual» sin ninguna representacién o garantia, incluidas,
entre otras, las garantias de comerciabilidad e idoneidad para un propoésito en particular.
INSIGHTEC no es responsable de ninguna alteracion ni pérdida de los datos que pudieran
derivarse del funcionamiento deficiente ni del uso de los medios electronicos empleados en el
dispositivo Exablate.

INSIGHTEC
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Figura 13-2: Cuadro de didlogo CD Disk Label (Etiqueta de disco CD)

Exporte uno o mas registros de tratamiento desde la base de datos local a un CD o dispositivo de almacenamiento
USB de la siguiente manera:

1.
2.
3.

Inserte un CD vacio en la unidad de CD o conecte una unidad flash USB.

Seleccione un tratamiento o un conjunto de tratamientos para exportarlos.

Pulse este botdn; seleccione To CD/DVD (A CD/DVD) o To USB (A USB) en el menu desplegable y pulse OK
(Aceptar) parainiciar la exportacion. El sistema responde con el cuadro de didlogo Disk Label (Etiqueta de disco).

Escriba un titulo para el disco o archivo y pulse OK (Aceptar).

(5
Los datos se exportaran al CD o al dispositivo USB. El progresode la exportacién se puede ver en la bama =
deestado.

El CD se expulsa automaticamente de la unidad de CD cuando se completa la exportacion de datos.

Paraimportar uno o mas registros del tratamiento:

Inserte el CD con los archivos del tratamiento en la unidad de CD o conecte el dispositivo USB correspondiente.

Pulse este botdn; seleccione From CD/DVD (Desde CD/DVD) o From USB (Desde USB) en el menu desplegable; los
tratamientos importados se copiardn en la unidad local y se mostraran en la lista de pacientes (consulte
la Figura 13-3).

Para guardar una instantdnea relacionada con el tratamiento seleccionado:

1.
2.
3.

Inserte un CD o conecte un dispositivo USB.
©
Pulse este botdn; seleccione To CD/DVD (A CD/DVD) o To USB (A USB) en el menu desplegable. =

Las instantaneas relacionadas con los tratamientos seleccionados se copiaran en la unidad de
almacenamiento seleccionada.
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Utilice este botdn para borrar los registros de tratamiento seleccionados de la base de datos conservando los detalles
del tratamiento en Patient List(Lista de pacientes) (consulte la Figura 13-3).

1. Seleccione los registros que desee eliminar de la lista de pacientes.

2. Pulse este botén para borrar un registrode tratamiento. Los registros se borrarande la base de datos, pero
los detalles del tratamiento permaneceranen la lista de pacientes.

NOTA:

Aunque la informacién del tratamiento borrado seguird apareciendo en la lista de pacientes
después de la eliminacién, ya no se podra acceder a los datos del tratamiento.

La columna «Archived» (Archivado) del menu de la base de datos (consulte la figura 13-3) indica
si un tratamiento estd disponible para su reproduccion

Aseglrese de que se haya exportado el tratamientoantes de borrarlo.

] 08 Jan 2018 16:06:03
test*test 04 Jan 2018
sess_J*sess 3 03 Jan 2018 20:02:52
NO_NAME 28 Dec 2017 13:23:52

NO_NAME 26 Dec 2017 1001324
NO_NAME 28 Dec 2017 09:56:42
NO_NAME 26 Dec 2017 16:44:06
NO_NAME 21 Dec 2017 141923
test*test 20 Dec 2017 20:22:16

rwoocooon wlsl

Figura 13-3: Pantalla Data Management (Gestion de datos): disponibilidad deltratamiento en la base de datos

Exporte uno o mas archivos de registro técnico de tratamiento a un CD o a una unidad flash USB como se indica a
continuacion:

1. Inserte un CD vacio en la unidad CD-R o conecte una unidad flash USB.

2. Pulseeste boton; seleccione To CD/DVD (A CD/DVD) o To USB (A USB) enel mentdesplegable
y, en el cuadro de dialogo TechnicalExport (Exportacion técnica), seleccione una fecha para [[Tech
localizar los archivos de registro y, a continuacion, pulse OK (Aceptar) para iniciar la exportacion. =
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Technical Export

I

October. 2010

Sun Mon Tue Wed Thu
27 28 29 a0
3 4 5 B 7 8 9
011 1z 13 14 15 16
17 16 WER 0 21 22023
24 25 26 27 28 23 30
N1z 3 4 5 B
‘T Today: 10/19/2010

Figura 13-4: Cuadro de didlogo Technical Export (Exportacion técnica)

3. Escribaun titulo para el disco o archivo y pulse OK (Aceptar).

4. Los datos técnicos se exportaranal CD o a la unidad flash USB. El progreso de la exportacion se puede ver en la
barradeestado.

El sistema Exablate esta equipado con una utilidad para exportar imagenes de RM al CD o ala unidad flash USB.

Para exportarimagenes de RM (consulte la Figura 13-5).

1. Pulse este boton y seleccione To CD/DVD (A CD/DVD) o To USB (A USB) en el menu desplegable; i
aparecerd el cuadro de didlogo de descarga de iméagenes de RM. i

2. Seleccione una exploracion de Exam List (Lista de exploraciones). Todas las series relevantes apareceran en
Series List (Lista de Series) (esta operacion puede tardar algunos minutos).

3. Desde la Series List (Lista de Series) asociada, seleccione una o mas series mediante las teclas Shift o Ctrl, o el
botdn de opcidn Select All (Seleccionar todo).

4. Escriba el nombre de un paciente nuevo y el nimero de identificacion del tratamiento o utilice la identificacion
predeterminada por el sistema (iniciales del paciente).
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Figura 13-5: Pantalla Download MR Images (Descargarimagenes de RM)

1. Pulse el botén Download (Descargar) para copiar las imagenes al sistema Exablate; las imagenes se almacenaran
en la estacidonde trabajo y apareceranen Data on WS List (Lista datos en WS).

2. Seleccione los pacientes de Data on WS List (Lista datos en la ET) y pulse el botén Burn (Grabar) para exportar
las imagenes a un CD o a una unidad flash USB. El proceso de exportacién se puede ver en la barra de estado
(consulte la Figura 13-1).

3. EICDseexpulsa automaticamente de la unidad de CD cuando se completa la exportacién de datos.

NOTA: N097

E] Los archivos de tratamiento deben provenir de una consola Exablate. Cuando se guardan archivos de
tratamiento en una consola diferente, el nombre y la identificacion (ID) del paciente no se muestran
para preservar la confidencialidad.

13.2.8. Export Summary File (Exportararchivo de resumen)

Se usa para exportar un archivo de resumen de un tratamiento seleccionado a un CD o a una unidad flash &
USB. L
Seleccione el tratamiento de Patient List (Lista de pacientes).

Pulse este boton y seleccione To CD/DVD (A CD/DVD) o To USB (A USB) en el menu desplegable para crear un
resumen del tratamiento y exportarlo.
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13.3. Base de datos externa (opcional)

El sistema Exablate puede suministrarse con una base de datos externa adicional. INSIGHTEC también puede afadir
la base de datos opcional a un sistema existente en una etapa posterior.

PatientlD  |PabeniName  [Date  |Tme | InDalaBase | Sonications |[Dhcklabel |Swe |
Trealment NPOO1-2160 NPOO1-216005 ~  21Sep2011 094624 Yes 2 TR

Figura 13-6: Pantalla Data Management (Gestion de datos): dispositivo con base de datos externa
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Los siguientes elementos se afiaden a la pantalla Data Management (Gestion de datos) en los sistemas con base de
datos externa (consulte la Figura 13-6):

Seleccionar base de Pulse sobre una pestafia delabase de datos para mostrarlos datos en
datos Patient List (Lista de pacientes).

Erase Treatment and Pulse este botdn paraborrar los registros de tratamiento seleccionados
Record (Borrar de labase de datosy de Patient List (Lista de pacientes).
tratamiento yregistro)

Copy Records between Pulse este botén para copiar un registro de tratamiento de
Databases (Copiar la base de datos local alabase de datos de archivo.

registros entrebases Pulse este botdn para copiar un registro de tratamiento de
de datos) la base de datos de archivo ala base de datos local.

Hay dos pestafias para seleccionar la base de datos activa.

Pulse la pestafia Treatments (Tratamientos) para mostrar los datos de la base de datos local en Patient List (Lista
de pacientes)y gestionar los datos.

Pulse la pestana Archive (Archivo) para mostrar los datos de la base de datos de archivo en Patient List (Lista de
pacientes)y gestionar los datos.

Utilice este botdn para eliminar los registros de tratamiento seleccionados de la base de datos y de Patient LE'
List (Lista de pacientes).

1. Seleccione los registros que desea eliminar de Patient List (Lista de pacientes).

2. Pulse este botdn para borrar los registros seleccionados.
NOTA:

Después de eliminar los registros del tratamiento, estos ya no estaran disponibles.
Asegurese de que el tratamiento se ha exportado antes de la eliminacion.
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13.3.4. Gestion deregistros

Para copiar tratamientos de una base de datos a otra, utilice el botén Copy Records Between Databases (Copiar
registros entre bases de datos).

o Pulse este botdn para copiar un registro de tratamientode la base de datos local a la base de datos de .
archivo.

© Pulse este botdn para copiar un registrode tratamiento de la base de datos de archivo a la base de datos ‘.
local.

Las herramientas de accion presentadas en la seccidon 13.3.1 estdn disponibles para su uso dentro de la base de
datos local.

Los comandos Screen Dump (Captura de pantalla), Delete Complete Record (Eliminar registro completo), Erase
Selected Treatment (Borrar el tratamiento seleccionado) y Get Images (Obtener imagenes) también estan
disponibles para suuso en la base de datos de archivo.

13.4. Salir de la gestion de datos

Parasalir de la gestion de datos, pulse el botdn Exit (Salir); el sistema pasara a la pantalla de inicio. _
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A. INSTRUCCIONES DE USO DEL MARCO ESTEREOTACTICO CRANEAL UCHRA
(PREEXISTENTE)

El marco estereotactico craneal (basado en UCHRA) Exablate Neuro es un marco estereotdctico utilizado para la
fijacidon de la cabeza del paciente durante el tratamiento con el sistema Exablate 4000.

Este marcoestereotdcticocraneal se basa en el marco estereotdcticocraneal INTEGRAUCHRAYyya no se suministra
a nuevos centros.

Estas instrucciones estan destinadas a los centros que aun poseen uno de estos marcos estereotacticos craneales.

Inspeccione siempre el marco estereotactico craneal Exablate Neuro (BASADO EN UCHRA) antes de usarlo. No lo
utilice si estd dafiado.

ADVERTENCIA:
Se suministran tornillos desechables del marco estereotactico craneal (largos
(MPR000444-AA) o cortos (MPR000445-AA)) ESTERILIZADOS con 6xido de etileno.

Verifique que la tapa de los tornillos esté bien sellada antes de abrirla.

Los tornillos del marco estereotactico craneal estan disefiados para un solo uso.
No las vuelva a usar ni a esterilizar. La reutilizacién puede provocar una
contaminacion cruzada y la pérdida de utilidad del tornillo, lo que puede
provocar el movimiento del paciente. Deseche los tornillos de acuerdo con las
normas locales y del hospital.

NOTA:

Asegurese de recoger las diversas piezas pequefias (como tornillos, llavesy accesorios)
después del uso para evitar su pérdida.
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SET400168 \ SET400168-AA\ SET400168-AB

Numero depieza Descripcion de la pieza Cantidad
ASMO001395 MANGO DEL SOPORTE CRANEAL70 mm IZQUIERDO 1
ASMO001396 MANGO DEL SOPORTE CRANEAL70 mm DERECHO 1
ASM001397 MANGO DEL SOPORTE CRANEAL100mm IZQUIERDO 1
ASM001398 MANGO DEL SOPORTE CRANEAL100mm DERECHO 1

ASMO001399-AA EQUIPO DEL MARCO CRANEALDE BAJA ALTURA

0 (o) 1
ASM001399-AB EQUIPO DEL MARCO CRANEALDE MEDIA ALTURA
MEC004199 CORREAS PARAEL POSICIONAMIENTO DELMARCO 1
CRANEAL
MPR0O00984 TORNILLO DE MONTAJE DEL MARCO 4(y6vyaenel
ESTEREOTACTICO CRANEAL 20 MM marco)
MPR001133 LLAVE PARAANILLO CRANEAL 2
MPR001163 CAJA DE PLASTICO TRANSPARENTE CON TAPA 1
MPR001164 TAPAS DESILICONA TRANSPARENTES 0,142 x 0,5 4

-xablate Neuro

HEAD FRAME SET

Figura A-1: El juego de marcos Exablate
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El juego de marcos estereotacticos cranealestipo Exablate incluye dos juegos de soportes laterales.

Los soportes laterales bajos permiten ampliar el alcance del transductor a lo largo de la direccién A-P y son
especialmente relevantes sise busca una diana situada enla parte anterior en un tinelde RM de 60 cm. Una eleccién
informada de los soportes laterales también puede ayudar a maximizar la comodidad del paciente.

Componentes necesarios

Numero de pieza Descripcidon dela pieza Cantidad
ASMO001399-AA EQUIPO DELMARCO CRANEALDE BAJAALTURA
(o) (o) 1
ASMO001399-AB EQUIPO DELMARCO CRANEALDE MEDIAALTURA
MEC001511/16-AA ASA LATERALINFERIOR DERECHA/IZQUIERDA
(o) o) 1
MEC001511/16-AB ASA LATERAL MEDIADERECHA/IZQUIERDA
MPR000984 TORNILLO DE MONTAJE DEL MARCO ESTEREOTACTICO 4
CRANEAL 20 MM
MPR001133 LLAVE PARA ANILLO CRANEAL 1

Figura A-2: Conexion de los soportes laterales al marco craneal (solo con fines ilustrativos)

INSIGHTEC
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‘ Componentes necesarios

‘ Numero de pieza Descripcidn de la pieza Cantidad

ASMO001399-AA EQUIPO DEL MARCO CRANEALDE BAJA ALTURA

ASMOO?399—AB EQUIPO DEL MARCO CRgNEAL DE MEDIA ALTURA '
MPR000984 TORNILLO DE MONTAJE DEL MARCO ESTEREOTACTICO CRANEAL20 mm 4
ASMO001395 MANGO DEL SOPORTE CRANEAL70 mm IZQUIERDO 1
ASMO001396 MANGO DEL SOPORTE CRANEAL70 mm DERECHO 1
ASMO001397 MANGO DEL SOPORTE CRANEAL100mm IZQUIERDO 1
ASM001398 MANGO DEL SOPORTE CRANEAL 100mm DERECHO 1
MPR001133 LLAVEPARAANILLO CRANEAL 1

Figura A-3: Conexion de los postes delmarco (solo con fines ilustrativos)

PRECAUCION:
Tenga en cuenta que los postes estdn numerados, asegurese de que cada poste esté
fijado en la ranura marcada con el nimero correspondiente.

NOTA:
% Los postes pueden deslizarse hacia arriba y hacia abajo para optimizar el ajuste del marco
estereotactico craneal al paciente.
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Juego de barras frontales para usar con el marco craneal Exablate

Numero de pieza Descripcidon dela pieza
SET400180 Travesafiodel marco cranealy juego de postes

El travesafio del marco estereotdcticocraneal yjuego de postes es un accesorio opcional que puede adquirirse para
su uso con el marco estereotdactico craneal basado en Exablate UCHRA; consta de dos postes frontales angulados y
un travesafofrontal que puede utilizarse para fijar el marco estereotacticocraneal desde puntos de acceso que son

mas frontales que aquellos del juego de marco estereotdctico craneal predeterminado. Parautilizar el juego de barras
frontales:

1. Fije los postes frontales al marco estereotdcticocraneal ([:] a [A,] mediante las clavijas de fijacién del poste del
marco estereotdacticocraneal [1]).

2. Fije la barrafrontal alos postes ([;]a [B1] con las clavijas suministradas [2]).

3. Lostornillos del marco estereotdctico craneal sonlos mismos que se utilizan con el marco estereotdctico craneal
predeterminado y se atornillan a través de orificios pretaladrados enla barra frontal (C).

Figura A-4: Juego de barras frontales y accesorio
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ADVERTENCIA:

La fijacion del marco craneal solo puede realizarlaun neurocirujano autorizado que cuente
con experiencia en cirugia estereotactica.

Tornillos de anillo cranealdesechables para usar con elmarco estereotacticocraneal Exablate

Numero de pieza Descripcion dela pieza

MPR000444-AA Tornillos desechables largos para la fijacién del marco estereotactico craneal, también
denominados tornillos desechables de anillo craneal (DHRS)

MPR000445-AA Tornillos desechables cortos para la fijacién del marco estereotdctico craneal, también
denominados tornillos desechables delanillo craneal (DHRS)

MEC004199 Correas para el posicionamiento del marco craneal

e Parauna anatomia poco habitual, considere la posibilidad de utilizar el juego de travesafios y postes
(consulte A.1.4) o tornillos cortos (MPRO00455-AA)

e Afeite el cuero cabelludo del paciente a fondo y limpielo.
e Aseguresede que los postes estén bien sujetos.
e Aseguresede que el nimero de cada poste se corresponde con el nimero del marco.

e Uselas correas de posicionamiento del marco para colocar el marco craneal.

e Coloque el marco de la forma mas inferior posible para permitir una cobertura éptima para el tratamiento con
Exablate.

Figura A-5: Correas de colocacion del marco estereotacticocraneal
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NOTA:

o Utilice los cuatro (4) tornillos desechables del marco estereotéctico craneal para fijar
el marco al paciente.

« Utilice unicamente los componentes y herramientas del marco craneal suministrados
por INSIGHTEC.

» La colocacion del conjunto del marco estereotéctico craneal es mas facil si dos
personas realizan el procedimiento.

e Aplique anestesialocal através de las aberturas del poste (o de las aberturas de los travesanos, sicorresponde).
e Deje que la anestesia local haga efecto.

e Uselallave para anillo craneal suministrada por INSIGHTEC para dirigir los tornillos en el craneo del paciente.

ADVERTENCIA:
Se recomienda utilizar un unguento antibacteriano en las puntas de los tornillos.Desinfecte y
vende los puntos de insercion de los tornillos después de retirar el marco estereotéctico craneal.

e Apriete los tornillos: dos tornillos diagonalmente opuestos a la vez, alternativamentey por igual

e Aplique una fuerza moderada para asegurarse de que el marcoesté bien ajustadoal craneo del paciente.

PRECAUCION:

Un apriete excesivo de los tornillos desechables del marco estereotactico craneal puede provocar
un fallo prematuro de los postes del anillo craneal o de los tornillos desechables del marco
estereotactico craneal.

Asegurese de que la pua de los postes no ejerza presion sobre la piel para comodidad del
paciente.

ADVERTENCIA:
El apriete excesivo de los tornillos desechables del marco estereotéctico craneal pueden causar
lesiones en el créaneo:

e Antes de laaplicacion del marco, el cirujano debe revisar los detalles de la TC del paciente
e Evite aplicar fuerza excesiva durante la insercion del tornillo en el craneo

e Aseguresede que el puente nasalesté apretadoy no impida el accesoa las vias respiratorias del paciente.
e Coloque una tapa de silicona en el extremo de cada tornillo desechable del marco estereotdctico craneal.

PRECAUCION:

Un apriete excesivo de los tornillos desechables del marco estereotactico craneal puede
provocar un fallo prematuro de los postes del anillo craneal o de los tornillos desechables
del marco estereotéctico craneal.
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Siga las siguientes directrices para limpiar los componentes del marco craneal después de cada tratamiento:
e Limpie los componentes con agua destilada desionizada.
e Seque bien todos los componentes antes de guardarlos.

e Desechelos tornillos desechables del marco estereotdctico craneal después de cada uso.

PRECAUCION:
No utilice solucion salina. La solucion salina puede causar dafios en la superficie
metalica.

No utilice agentes corrosivos, como Clorox® o Cidex®.
No utilice alcohol o perdéxido de hidrégeno en ningln material compuesto negro.

NOTA:
El uso de Betadine® o0 una solucion similar que contenga yodo puede manchar la superficie
del sistema estereotactico.

Para minimizar la decoloracién, limpie cualquier rastro de Betadine® o soluciones
similares tan pronto como sea posible durante o después del procedimiento.

NOTA:

Si los instrumentos se exponen a soluciones altamente causticas, como soluciones de lejia,
enjuéguelos inmediatamente con agua destilada desionizada para evitar dafios corrosivos a
las superficiesy a las piezas moviles.
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B. INSTRUCCIONES DE USO DEL KIT DE DRENAJE MANUAL
NOTA:
Siga el procedimiento de drenaje manual cuando el circuito de agua esté desconectado. El

procedimiento de drenaje manual tarda bastante mas tiempo que drenar el agua nominalmente. En caso
de emergencia inmediata, libere al paciente de la interfaz de paciente sin necesidad de drenajes.

El kit de drenaje del transductor (SET400174-CE\SET400170) incluye:

® Bolsade 12 litros

® Tubo de silicona con accesorios
Procedimiento de drenaje manual:

1. Desconecte el accesoriode agua azul debajo del transductory fijelo al tubo de silicona.

L —

Figura B-1: Desconexion delaccesorio de agua

2. Conecte el otro extremo del tubo de silicona a la bolsa de agua.

Figura B-2: (I) Bolsade aguay tubo desilicona con accesorios, (D) Aperturadelavalvula de escape de aire

3. Verifique que la llave de pasode circulacién en la parte superior del transductor esté enla posicion de
llenado/drenaje.

4. Coloque la bolsa de agua debajo del transductor; espere aproximadamente 10 minutos hasta que se complete el
drenaje.

5. Vuelva a conectar el conector de agua azul debajo del transductor.

INSIGHTEC
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C. RECAMBIO DEL DISCO DURO

Ll

w e N o v

El programa informatico clinico de Exablate Neuro estd instalado en el PC de la estacién de trabajo (ET) y en el
PC de control (PCC).

Para soportar el modo de investigacion, se deben reemplazar los dos discos duros por sus discos duros de
investigacion correspondientes.

Al finalizar cualquier actividad de investigacion, se deben reinsertar los discos duros originales (clinicos) y se debe
llevar a cabo un DQA con la configuracion clinica.

Antes y después del procedimiento de DQA se realizara un procedimiento de limpieza.

Para poder liberar el disco duro es necesaria una llave especial (consulte la figura C-1).

S 4032 8 |\ CPC 4032
‘2/;‘/0 KHz Res o | 220 KHz Res

P: 10.11.328 W

IP: 10.11.32.7

Figura C-1: Conjuntodediscos durosdeinvestigacion + llave especial (en la caja de almacenamiento)

Compruebe que el PC de la ET esté apagado.

Para desbloquear el compartimento, utilice una llave especial.

Gire lallave a la posicién Open (Abrir) (consulte la figura C-2).

Con la llave especial, retire el disco duro original (clinico) de su compartimento.

Para extraer e insertar el disco duro de su compartimento, utilice el mango especial (consulte la figura C-2).
Inserte suavemente el disco duro de investigacion.

Gire lallave a la posicién Lock (Cerrar).
Guarde el discoduro extraido adecuadamente (en una ubicacién secay segura, fuera de la sala de resonancia).
Repita los pasos 1-6 para el PC de control.

Guarde la llave especial en un sitio seguro.
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Blogueo del compartimento
de la unidad de disco duro

Mango especial

Bloqueo del compartimento’
de la unidad de disco duro

Figura C-2: Compartimento deldisco duro delos PC(observela ranura
con las designaciones de las posiciones Open/Lock [Abrir/Cerrar])

f ADVERTENCIA:

Los discos duros no son compatibles con la RM.
Los discos duros se deben guardar fuera de la sala de RM.

NOTA:

% Una discordancia (cuando un PC tiene el disco duro de investigaciony el otro, el disco duro clinico,
o al revés) generara un error de arranque.
En este caso, el dispositivo no funcionara.
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