Exablate 4000 Manual
del usuario

Para los sistemas tipo 1.0y 1.1 que ejecutan la versién
de software 7.33

Precaucidn: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o con receta médica






Copyright ©2023 InSightec Ltd. (INSIGHTEC), todos los derechos reservados.

Este documento ha sido traducido del documento original en inglés PUB41005064, revision 2.

El dispositivo Exablate 4000 tipo 1.0 y 1.1 transcraneal de ultrasonidos focalizados y guiados por RM
(«Exablate Neuro»), la version 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 y/o transmitir la informacion contenida en este manual. Cualquier uso,
divulgacidn, asignacion, transferencia o reproducciéon no autorizados de esta informacién confidencial
constituye un delito que sera sancionado con todo el rigor de la ley.

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

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

Los usuarios deberan tener plena conciencia del riesgo de transmisién 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 notificacion previa, en conformidad con las regulaciones
y la legislacion aplicables.

Una o mas partes del producto pueden incorporar o distribuirse con programas informaticos de codigo
abierto. Consulte el boton Copyright Notice (Aviso sobre derechos de autor) 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 recepcion de este documento, INSIGHTEC y su destinatario han suscrito
un acuerdo de confidencialidad. Este documento se ha prestado con la condicidn expresa de que no se
transferird ni se divulgara la informacion 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.

PUB41006771, rev. 2.0, pagina Il


http://www.insightec.com/

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

InSightec, Ltd.

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

Obelis s.a.
Bd. General Wahis 53,
1030 Bruselas, Bélgica

EC |REP

Si necesita asistencia técnica, pongase en contacto con INSIGHTEC llamando al nimero de teléfono
+1-866-674-3874 (niumero de EE. UU.).
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Fecha de publicacidn de la revisién: Mayo de 2023
Esta es la publicacidn de la revision 2 del manual del usuario de Exablate 4000 Neuro para la version de
software 7.33 del sistema, aplicable a los sistemas Exablate 4000 de frecuencia intermedia instalados en
sistemas de RM de 1,5y 3,0 teslas.

Todas las pdaginas de este manual cuentan con el estado de revisidon 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 revisidn. La designacion del estado de revisidon del manual es la que aparece en la parte superior
de la segunda pdgina de este manual. En la tabla siguiente se presenta una 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 sistema y a la version del software (SW) de la estacidn de 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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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 esta
disefiado para la ablacién no invasiva del tejido cerebral.

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

La focalizacién se logra utilizando imagenes de resonancia magnética (RM) que se obtienen durante el
tratamiento. El proceso de tratamiento se monitoriza constantemente mediante retroalimentacién térmica
en circuito cerrado y 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 vy tipo 1.1: sistema de transductor desmontable montado en la camilla de RM de propésito
general).

El sistema estd disefiado para interactuar con los sistemas de RM de GE y Siemens (escaneresde 1,5Ty 3T,
con distintos tipos de imanes, interfaces de software y hardware). Para obtener informacion detallada
sobre el uso previsto y las indicaciones de uso, consulte el documento de informacién para facultativos
(IFP) que se entrega con este manual del usuario.

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

Las notas, precauciones y advertencias se utilizan a lo largo de este manual para resaltar informacién
importante que atafie a la salud y la seguridad del paciente y del usuario, asi como informacion destinada
a preservar la integridad del sistema. A continuacién, se muestran algunos ejemplos de estos mensajes:

NOTA:
Las notas proporcionan informacién que permite el éptimo manejo del equipo.

PRECAUCION:

L as precauciones proporcionan instrucciones o notas de precaucion y, de no seguirse, puede
danarse e equipo o afectar alacalidad del tratamiento.
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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.

Indica que e producto etiquetado esta | 93/42/CEE
Marca CE .

autorizado para su ventaen la UE. 2017/745
Representante Este simbolo estara acompafiado del nombre

EC

REP

autorizado en la

y la direccién del representante autorizado en

SO 15223-1: 2016,

Comunidad Europea | la Comunidad Europea. clausulas.1.2
Dispositivos Precaucion: Laley federal restringe laventade | 21 cFR 801.109
& only desprescri 6N este dispositivo a facultativos y médicos _
P P especialistas o con prescripcion facultativa 21 CFR 801.15(c)(1)()F

Fabricante

Este simbolo estara acompafiado del nombre
y ladireccion del fabricante.

1SO 15223-1: 2016,
clausula5.1.1

Fecha de fabricacion

Este simbolo estar4 acompafiado de una fecha
que indicalafechade fabricacion.

1SO 15223-1: 2016,
clausulas5.1.3

Fecha de caducidad

Este simbolo estar4 acompafiado de una fecha
gue indica lafecha de caducidad.

SO 15223-1: 2016,
clausulab.1.4

LOT

Cadigo de lote

Este simbolo estara acompariado por e cédigo
de lote del fabricante. El codigo de lote estara
junto al simbolo.

SO 15223-1: 2016,
cldusula5.15
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SN NGmero de serie Este simbolo estara acompafiado por el nimero | 1SO 15223-1: 2016,
de serie del fabricante. clausula’5.1.7
. . El ndmero de catdogo del fabricante estard | ISO 15223-1: 2016,
REF NUmero de catalogo junto al simbolo. cldusula’5.1.6
El nombre y/o e nimero que se utilizan para
Designacion de representar un di sppgtlvo medico o unafamilia IMDRE/RPS WG/N
Modelo : de dispositivos médicos para agrupar muchas )
modelo o tipo o o 19:2016
variaciones que presentan caracteristicas
compartidas.
A/ Mantener algjado
~'a' . . L. ;4
.-77--. delaluz del Indica un dispositivo médico que debe | ISO 15223-1: 2016,
z.\\ sol/mantener protegerse de las fuentes de luz. cldusula’5.3.2

algjado del calor

4 4

>

Mantener seco

Indica un dispositivo médico que debe
protegerse de la humedad.

1SO 15223-1: 2016,
clausulab5.3.4

Limiteinferior

El limite inferior de temperatura se indicara

SO 15223-1: 2016,

segura.

/ﬂ/ de temperatura junto alalineahorizontal inferior. clausula’5.3.5
Limite de Los I |mJt$ superior glnferlor _de temperatura se 1SO 15223-1: 2016,
indicaran junto alaslineas horizontales superior | .
temperatura o clausula’5.3.7
einferior.
mon |08, edo e T o e 190 1522312016
de la humedad > P P déusula’5.3.8
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Estacara hacia
arriba.

Esta cara hacia arriba.

SO 7000-0623

No reutilizar

Indica un dispositivo médico destinado a un
solo uso, o para utilizar en un solo paciente en
un Unico procedimiento.

1SO 15223-1: 2016,
clusula5.4.2

CEl 60601-1 Ed 3.1
TablaD1 (28)

Precaucion

Indica la necesidad del usuario de consultar las
instrucciones de uso para obtener informacién
de precaucion importante, como advertencias
y precauciones que no pueden, por diversos
motivos, estar presentes en el propio dispositivo
medi co.

SO 15223-1: 2016,
clausula5.4.4

CEl 60601-1 Ed 3.1
TablaD.1 (10)

Advertenciagenera

(existe cierto
peligro)

Se colocard junto con un simbolo o texto
complementario.

CEl 60601-1 Ed 3.1
TablaD.2 (2)

Accion obligatoria
general

Se colocard junto con un simbolo o texto
complementario.

CEl 60601-Ed 3.1
TablaD.2 (9)

Sigalas
instrucciones de uso

Consulte el manual o folleto de instrucciones.

CEIl 60601-Ed 3.1
Rectificacion 1
TablaD.2 (10)

Advertencia,
eectricidad

Tension peligrosa.

CEl 60601-1 Ed 3.1
TablaD.2 (3)
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RAEE: residuos
E de aparatos Deseche los aparatos eléctricos y electronicos
eléctricos de acuerdo con la normativa local.

y electrénicos

Directiva 2012/19/UE

®
R Parte aplicada Grado de proteccion contra descargas el éctricas | CEl 60601-1 3.1 Ed
detipo BF (tipo BF). TablaD.1 (20)
[ ]
Parte aplicada . . CEIl 60601-1 3.1 Ed
R de tipo B. Parte aplicada detipo B. TeblaD.1 (19)
- Permite identificar el control o e indicador
'ﬁ Peso corporal utilizado para registrar o ver e peso corpora | CEl 60417-5665
de una persona.
Carga de trabgjo Carga de trabgjo segura. CEIl 60417
segura.

Indica en la placa de caracteristicas que €l
equipo puede aimentarse Unicamente con | CEl 60601-1 3.1 Ed
corriente aterna o identifica los terminaes | TablaD.1 (1)

correspondientes.

N Corriente alterna

Indica en la placa de caracteristicas que €
Corriente dterna equipo puede aimentarse Unicamente con | CEl 60601-1 3.1 Ed
trifasica corriente aterna trifésica o identifica los | TablaD.1(2)

terminales correspondientes.

I

Indica en la placa de caracteristicas que €
equipo puede aimentarse Unicamente con | CEl 60601-1 3.1 Ed
corriente aternatrifasica con conductor neutro | TablaD.1 (3)

o identificalos terminales correspondientes.

Corriente dterna
AN trifasica.con
conductor neutro
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W

Tomadetiera

Identifica cualquier termina  destinado
a conectarse a un conductor externo para
laproteccion contradescargas €l éctricas en caso

CEl 60601-1 3.1 Ed

defallo o paramarcar e terminal del electrodo TablaD.1 (6)
delatomadetierra
1 Indica una entrada (por egemplo, bomba i
f Entrada hidréulica) SO 7000-0794
1 N Sdida Indlga_ una sdida (por €emplo, bomba 1SO 7000-0795
— hidraulica).
Método de . e, L. . SO 15223-1: 2016,
E esterilizacion Método de esterilizacion con Oxido de etileno. dlausulas.2.3
Directrices delaFDA
parael ensayoy

Seguro paralaRM

Indica que el dispositivo es seguro: no presenta
riesgos en ningun entorno de RM.

etiquetado de productos
sanitarios en entornos
de RM

0 consultar las
instrucciones de uso
electronicas

Dispositivo médico | Indicaque € articulo es un dispositivo médico | 1SO 15223-1,
M D clausula’5.7.7
No utilizar si € Indica un dispositivo médico que no debe | ISO 15223-1,
paquete esta dafiado | utilizarse si @l paquete ha sido dafiado o abierto. | clausula’5.2.8
Consultar las Indica la necesidad de que € usuario consulte | ISO 15223-1,
instrucciones de uso | lasinstrucciones de uso clausula’5.4.3

Productos médicos
con RM condiciond

Indica que €& producto es RM condicional
(producto sanitario con seguridad demostrada
en el entorno de RM dentro de unas condiciones
definidas)

Directricesdela FDA
parael ensayo

y etiquetado

de productos sanitarios
en entornos de RM
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ASPECTOS GENERALES DEL SISTEMA

Simbolo Titulo del simbolo Descripcion Referencia estandar
No volver Indica un producto sanitario que no debe | ISO 15223-1,
aesterilizar reesterilizarse. clausula’5.2.6

Numero de modelo | Indica € nimero de modelo o de tipo de un | ISO 15223-1,
# producto cldusula’5.1.10
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Este manual del usuario cubre el sistema Exablate para las siguientes configuraciones:

Nombre comercial: Exablate
Modelo: 4000
Tipo de sobrecamilla: 1.1/1.0
Version del programa informatico: 7.33

Intensidad del campo magnéticodelaRM: 1,5T/3,0T

Mecanismo de destruccion Necrosis por coagulacién térmica

de tejidos:

Planificacion del tratamiento en varias 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.

Planificacion:

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

Medicién del area:

Los movimientos superiores a 2 mm (por eje, en comparacion
con la imagen de referencia adquirida durante la Planificacion)
provocan una parada de seguridad.

Control de movimientos:

Seguimiento de reflexion: Ninguno (solo recogida de datos)

Deteccidn de cavitacidn pasiva, visualizacidén en tiempo real;
la sonicacion se interrumpe automaticamente si se detecta
cavitacién en exceso.

Seguimiento de cavitacién:

Transductor 1024 elementos en fase arreglo anular sectorial
Apertura del transductor (diametro) 300mm
Radio de curvatura del transductor 150mm
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
Area radiante efectiva (ARE) 1400 cm?
Tamano del area focal ~1,5x1,5x3 mm
Control focal Electrénico
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RM de frecuencia de resonancia protdnica (FRP) con un intervalo

Captura de iméagenes durante de 5 segundos o menos

el tratamiento Precision espacial en el plano de 1,1 mm o menos
SNR de la imagen anatomica (magnitud) es > 7
Enfriamiento activo del cabezal mediante la circulacion de agua
refrigerada (15 °C por defecto) controlado con una precision de +/-1 °C
Termografia/precisién del tratamiento Deteccion del centro del punto térmico con una precision de 1 mm
Precision de la termometria de RM mediante frecuencia de resonancia
de protones (PRF) < 2° C en todas las orientaciones de exploracién
Control de movimientos Precision de ~1 mm
Densidad de energia en la diana
(transcraneal)

Medicidn de la temperatura del agua

Medicion de la temperatura del tejido

400~800 W/cm?

Salida de ultrasonidos ~1500 W
Potencia efectiva ~1 W/ecm?
Control de la amplitud Precision de +/-1 Vrms o +/-15 %
Control de fase Precisién de +/-30°
Potencia calibrada Precision de +/-30 %
Medicion del area Precision de 0,1 mm
Duracion del impulso de salida max. ~60 s
(Duracion de s somtcacié 9605
Ciclo de trabajo 1
Tiempo de enfriamiento 20 ~ 400 s (< 1 min/kJ transmitido)

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

e Mediante termometria en tiempo real, el usuario obtiene informacién en tiempo real sobre el
resultado del tratamiento, ya que existe una correlacion entre la temperatura y la viabilidad de los
tejidos.

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

e Laevaluacidn neuroldgica durante y después del tratamiento proporciona una valoracidn clinica.

Tensiéon nominal: 380 V/400 V/480 V

Numero de fases: 3 fases

PUB41006771, rev. 2.0, pagina 24



Frecuencia de tensidn nominal: 50/60 Hz
Entrada de tensién nominal: ~30 kVA
Proteccién contra descargas eléctricas: Pieza aplicada de tipo B

ADVERTENCIA:

La desviacion del cumplimiento de las pautas y métodos detallados en este documento
y en la documentacion oficia de INSIGHTEC puede causar lesiones graves a usuario o a
paciente y comprometer la eficacia del tratamiento. Todo € equipo deben mangarlo
profesionales formados por INSIGHTEC.

Condiciones de funcionamiento del sistema:

Sala de equipos Sala de imanes Sala del usuario
Intervalo detemperatura | 15-32 °C 10-22 °C 15-32°C
Humedad relativa <80 % <75 % <75 %
Presion 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:
Intervalo de temperatura: De5a40°C
Humedad relativa: <90 %
Presidon atmosférica: De 700 hPa a 1060 hPa
Condiciones de transporte del kit:
Intervalo de temperatura: De5a50°C
Humedad relativa: 15 %-90 %
Presidon atmosférica: De 700 hPa a 1060 hPa
Condiciones de almacenamiento del kit:
Intervalo de temperatura: De 15a25°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 orientacién, sin llegar a la necrosis coagulativa.
La salida del nivel de dosis genera la necrosis coagulativa del tejido objetivo, en el tamafo prescrito.

El exceso de nivel de salida provocara una diana de un tamafo mayor que el previsto y 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 alos especificados o suministrados por
A INSIGHTEC de este equipo puede provocar un aumento de las emisiones el ectromagnéticas

o una disminucién de la inmunidad electromagnética de este equipo y causar un

funcionamiento incorrecto.

En la sala de operaciones:

Consola del usuario (ET: estacion de trabajo)
En la sala de RM:

Para sistemas con sobrecamilla tipo 1.0:

Camilla de RM Exablate, que incluye: Unidad frontal (UF), que incluye:
Transductor Cables de alimentacién y del circuito
Posicionador mecdnico de agua
Postes de fijacion del marco Botdn de detencion de la sonicacidn

del paciente

Conectores de seguimiento de RM
y de bobina cefalica Botdn Nurse Stop Sonication (Detener

. sonicacién del personal de enfermeria
Controlador remoto del circuito de agua P )

Para sistemas con sobrecamilla tipo 1.1

Unidad frontal (UF) Circuito de agua:

Equipo del casco (EC) Pantalla tactil de control del circuito
Transductor de agua (dentro de la UF)
Posicionador mecénico Depdsito de agua (dentro de la UF)
Postes de fijacion del marco Controlador remoto del circuito de agua
Cables de alimentacion y del circuito de agua (conectado a la UF)

Conectores de seguimiento de RM
y de bobina cefilica

Botdon de detencion de la sonicacion
del paciente

Carro de almacenamiento y transferencia (CAT)

Placa base adaptadora de la camilla
de RM Exablate

PUB41006771, rev. 2.0, pagina 26



ASPECTOS GENERALES DEL SISTEMA

En la sala de equipos:

[ Para sistemas con sobrecamilla tipo 1.0
% Cabina del equipo
7 Elementos del circuito de agua:
o Refrigerador
o Pantalla de control del circuito de agua
o Depdsito de agua
% Para sistemas con sobrecamilla tipo 1.1
7 Cabina del equipo
I Elementos del circuito de agua:

@ Refrigerador

Sala de equipos Sala del usuario

Acceso LAN +DIO FUS RM
remoto ET ET
SALA DE RM
LAN HUB
PCC
Soporte para Unidad
equipos Alimentacion, Caja frontal
control de filtro
y monito-
Unidades rizacién
de suministro
de energia,
interruptores
Vacio de
ALMENTACION AC refrigeracion Circ. de agua +
monitor de
presion
Can. 1024
Alimentacioén, control y monitorizacién
Seguimiento
Gabinete XD RM
de enfriamiento Controlador

Posicionador
remoto

Depdsito de agua .

Camilla

Controlador de tratamiento

Figura 1-1: Esquema que representa la disposicion de los elementos del sistema
tipo 1.0 en la instalacion
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ASPECTOS GENERALES DEL SISTEMA

Sala de equipos FUS RM Sala del usuario
Acceso LAN +DIO
remoto ET ET
SALA DE RM
LAN HUB
Pantalla Water
System (Circuito Controlador
PCC de agua) de 7" remoto
Unidad
Soporte para
eq UipOS Alimentacion, Caja fro ntal
control de filtro
y mong:o- Depésito de agua Carro
i rizacién it

deUS'l‘l';‘n?:ieS:m - posicionador

de energia,

interruptores

Vacio de
ALIMENTACION AC refrigeracion Circ. de agua + monitor de presion
Can. 1024
Alimentacién, control y monitorizacién Seguimiento
XD
Gabinete de EC RM

enfriamiento Placa base de RM

Camilla
de tratamiento

Figura 1-2: Esquema que representa la disposicion de los elementos del sistema
tipo 1.1 en la instalacion

PUB41006771, rev. 2.0, pagina 28



ASPECTOS GENERALES DEL SISTEMA

1.6.2. Estacion de trabajo de la consola del usuario

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
informdtico de Exablate se controla con la combinacién de un ratén y 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 estado azul y un botén de parada de la sonicacidn del usuario de color rojo. Dispone de
puertos USB y unidad de CD para importar y exportar imagenes y datos técnicos.

Figura 1-3: Estacion de trabajo de la consola del usuario de Exablate Neuro
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ASPECTOS GENERALES DEL SISTEMA

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 la sala 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 conexién
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 formacidn pertinente para hacerlo (consulte la figura 1-4).

Figura 1-4: Unidades frontales de tipo 1.0 (I) y tipo 1.1 (D)
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ASPECTOS GENERALES DEL SISTEMA

1.6.4. Camilla de tratamiento Exablate tipo 1.0

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 posicion correcta
(consulte la seccidn 3.3.4). Los tratamientos se llevan a cabo con el paciente recostado sobre 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 Exablate y 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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ASPECTOS GENERALES DEL SISTEMA

1.6.5. Elementos de la camilla de tratamiento Exablate tipo 1.1

Placa base adaptadora de la camilla de RM

La placa base adaptadora de la camilla de RM Exablate facilita la conexion 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 seccién 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)
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El equipo del casco (EC) se fija a la placa base de la camilla de RM durante el tratamiento e incorpora
el transductor de ultrasonido focalizado y el sistema mecanico de posicionamiento que permite manipular
el posicionamiento de los transductores y el cabeceo en su sitio, ademas de los postes de fijacién del marco
gue mantienen inmovilizada la cabeza del paciente durante el tratamiento. El equipo del casco se conecta
con la unidad frontal mediante los cables de alimentacién y del circuito de agua.

Figura 1-7: Equipo del casco

El botén de detencion de la sonicacidn del paciente esta conectado a la unidad frontal. El botdn estd
disefiado para utilizarse con el paciente durante el tratamiento. Si se pulsa el botdn, el tratamiento se
interrumpird de inmediato.

Figura 1-8: Botdn de detencion de la sonicacion del paciente (tipo 1.0)
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El boton de detencién de la sonicacion del paciente esta conectado al equipo del casco mediante un cable
azul y blanco. Conecte el cable de detencién de sonicacién a la camilla de RM después de transferir el EC.
El botdn estd disefiado para utilizarse con el paciente durante el tratamiento. Si se pulsa el botén,

el tratamiento se interrumpird 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 sonicaciéon

en su soporte correspondiente.

Figura 1-10: Almacenamiento del cable (derecha) y del botdn (izquierda) Stop
sonication (Detener sonicacion), tipo 1.1

PRECAUCION:
Si no se guarda € boton de detencion de la sonicacion del paciente de tipo 1.1 como se ha

descrito anteriormente, pueden producirse dafios al transferir el equipo del casco a o desde
el CAT.
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El CAT almacena el equipo del casco cuando no se emplea. Dispone de ruedas que se pueden bloqueary se
puede almacenar dentro o fuera de la sala de resonancia. Incluye un mecanismo de acoplamiento para
enclavarlo en la camilla de RM vy transferir el equipo del casco a la placa base de RM.

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

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

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

El depdsito de agua portatil tiene un volumen de hasta 13 litros (3,45 gal 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 exploracién, el refrigerador ubicado
en la sala de equipos hace circular y desgasifica esta agua.

Con el software de la estacion de trabajo se pueden controlar los distintos modos, estados y parametros
del circuito de agua (consulte la seccidén 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 la interfaz del circuito de agua que se encuentra en la
seccion 3.5.

Para obtener mas detalles sobre el mantenimiento del circuito de agua y el procedimiento de limpieza,
consulte el capitulo 12

‘\ & ”-
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Figura 1-12: Pantalla de inicio del control del circuito de agua (1) y enfriador (D)
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ASPECTOS GENERALES DEL SISTEMA

1.6.10. Circuito de agua Exablate tipo 1.0

El circuito de agua proporciona un bucle de circulacion de agua semicerrado, disefiado para satisfacer varios
requisitos del procedimiento transcraneal:

Llenado y drenaje de la interfaz de agua del transductor durante la preparacién del tratamiento.

Circulacién del agua durante el procedimiento 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 informacion,
consulte el procedimiento de limpieza y desinfeccion del sistema (capitulo 12).

Realice el procedimiento de limpieza entre procedimientos.

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

Figura 1-13: Enfriador de agua Exablate Neuro tipo 1.0 con pantalla de control integrada
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ASPECTOS GENERALES DEL SISTEMA

1.6.11. Cabina del equipo

La cabina del equipo cuenta con los componentes eléctricos del sistema Exablate Neuro y con el interruptor
de alimentacién principal. Por lo general, esta unidad se ubica en el cuarto del equipo de RM.

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

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

NOTA: NOO1

[-OE-O-] El botén de apagado de emergencia de color rojo ubicado en la parte inferior de la cabina
del equipo se puede pulsar en € caso de que surja una emergencia para apagarlo por
completo (p. g., en caso de incendio o cortocircuito eléctrico).
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Para cada tratamiento, asegurese de que dispone de los siguientes componentes:

1 unidad de membrana del paciente Exablate Neuro
1 unidad de gel de simulacién para el DQA Exablate Neuro
1 unidad de kit de accesorios del tratamiento Exablate Neuro

4 tornillos de marco estereotactico craneal desechables (compatibles con marcos de tipo DHRS
o PFK)
0 Solo para el tipo de marco PFK: un juego de adaptadores para tornillos de marco
estereotactico craneal (consulte la secciéon 1.8)

Con el sistema se suministra un juego de marco estereotdctico craneal Neuro; consulte la
descripciéon detallada de los componentes en la seccidn correspondiente del marco estereotactico
craneal.

Los componentes del tratamiento proporcionados son compatibles con la configuracién exacta del sistema
(modelo Exablate 4000, tipo de RM e intensidad de campo).

Para conocer los nimeros de referencia aplicables, consulte el archivo de numeros de referencia
suministrado con el sistema o disponible a peticion.

ADVERTENCIA:
La compatibilidad del kit de tratamiento y los accesorios puede variar en funcién de la RM
y €l tipo de sistema.
Pdngase en contacto con su representante de Insightec para garantizar 1a compatibilidad del

sisterna con los componentes en cuestion. Deseche los accesorios de un solo uso después del
tratamiento.

ADVERTENCIA:
No utilice accesorios que sean incompatibles con la configuracion exactadel sistema(modelo

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

ADVERTENCIA:
Inspeccione los componentes del kit de tratamiento antes de usarlo. Si un componente esta
dafiado, no lo utilice y deséchelo de acuerdo con lanormativalocal.
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Lista de accesorios suministrados con el sistema (segtin la configuracion especifica del sistema).

DESCRIPCION

Manguera con adaptador: grifo roscado

1.6.13. Accesorios generales para Exablate 4000 tipo 1.0 y tipo 1.1

‘ DESCRIPCION DEL CONTENIDO

Para facilitar el llenado del depdsito de agua.

Manguera con adaptador: grifo flexible

Para facilitar el llenado del depdsito de agua.

Kit de drenaje manual

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

Etiquetas de referencia

Etiqueta adhesiva de referencia

Kit de configuracién del DQA (Control
diario de la calidad) para sistemas de
tipo1.101.0

Caja que incluye adaptadores del marco estereotdctico craneal para el
soporte del gel de simulacidon para el DQA ajustados para el sistema
Exablate tipo 1.1 0 1.0

Plantilla de montaje de la membrana
de configuracién del DQA

Para el montaje de la bobina cefdlica en la configuracion del DQA
(Control diario de la calidad), para permitir el control de calidad de la
bobina cefalica especifica. Para uso con el kit de configuracion del DQA
(Control diario de la calidad) para sistemas de tipo 1.1/1.0

Manguera con embudo para el depdsito
de agua

Para facilitar el llenado del depdsito de agua.
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Existen diferentes tipos de marco estereotactico craneal; consulte la seccidn correspondiente al marco
utilizado.

Base del marco estereotactico Base del marco estereotactico craneal
craneal Exablate UCHRA

Tipo DHRS: Postes para utilizar con tornillos de anillo craneal (DHRS)

Consulte la seccidon 1.7 Consulte el Anexo A

Tipo PFK: Postes para utilizar con el kit de fijacion del paciente (PFK)

Consulte la seccion 1.8 Consulte el Anexo B
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En esta seccion se describe cdmo montar, utilizar, manipular y mantener correctamente el marco
estereotactico craneal Exablate Neuro. Lea y familiaricese con estas instrucciones antes de utilizar el marco

ADVERTENCIA:
Determine la configuracion aplicable segin se describe en la seccion 1.6.14
y consulte tnicamente la documentacion pertinente.

estereotactico craneal de INSIGHTEC.

El marco estereotactico craneal Exablate Neuro es un marco estereotactico craneal utilizado para la fijacion
de la cabeza del paciente durante el tratamiento con el sistema Exablate 4000. El marco estereotactico
craneal Exablate es RM condicional. Inspeccione siempre el marco estereotactico craneal Exablate Neuro

antes de usarlo. No lo utilice si esta dafiado.

> B B

ADVERTENCIA:
El marco estereotactico craneal Exablate Neuro esta destinado a ser utilizado
Unicamente para | os tratami entos de Exablate Neuro.

ADVERTENCIA:

Realice unainspeccién visual antes de utilizar €l marco y asegulrese de que todos
los tornillos estén bien apretados. Pdngase en contacto con Insightec en caso de
gue el marco se caigao se detecte algun tipo de dafio. jNolo utilice si estadafiado!

ADVERTENCIA:

Se suministran tornillos desechables del marco estereotéctico cranea (largos

o cortos) ESTERILIZADOS con 6xido de etileno.
Inspeccione visualmente el embalgje del tornillo antes de su uso para
verificar laintegridad del sellado. Deseche lostornillos en caso de roturas,
perforaciones u otros dafios visuales en el embalaje o |os componentes.
Lostornillos del marco estereotactico craneal estan disefiados para un solo
uso. No los vuelva a usar ni a esterilizar. Lareutilizacion puede provocar
una contaminacion cruzada y la pérdida de utilidad del tornillo, lo que
puede provocar € movimiento del paciente. Deseche los tornillos de
acuerdo con las normas locales y del hospital.

ADVERTENCIA:

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

NOTA: N002D
Asegurese de recoger las diversas piezas peguefias (como tornillos, llaves
y accesorios) después del uso paraevitar su pérdida.

NOTA: NOO3
Para acceder a las instrucciones del marco estereotactico craneal basado
en UCHR suministrado anteriormente con los sistemas Exablate, consulte €
anexo A.

® @

1.7.2. Juego de marcos estereotacticos craneales Exablate Neuro

NOTA: N004
El marco estereotéctico craneal Exablate Neuro ya esta fijado en su estuche
alabarra anterior del marco estereotéctico craneal y alos dos postes posteriores
del marco estereotéctico craneal.

En caso de que la cabeza sea pequeiia, consulte |as instrucciones siguientes para
la sustitucion de la barra anterior.

NOTA: NOO5
Laposicion de los postes se puede gjustar segun la anatomia del paciente.

® ©
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pequenas

Nombre de la pieza Ctd. Nombre de la pieza Ctd. Nombre de la pieza Ctd.
A Base del marco 1 Tornillos de fijacién 4 | Soportes laterales largos 4
estereotactico craneal del soporte lateral (solo tipo 1.1)
B |Postes posteriores 2 Tornillos de fijacién de postes| 4 J |Llave para la fijacion del paciente 2
. Correa de colocacion S
C |Barra anterior 1 1 K [Llave para la fijacién del marco 2
del marco
Barra anterior para cabezas
D |Soportes laterales 2 P 1

Figura 1-15: Juego de marco Exablate tipo DHRS (ilustracion)
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El juego de marco estereotdctico craneal Exablate tipo DHRS incluye dos juegos de soportes laterales.

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

Nombre de la pieza Ctd.

A |Base del marco estereotactico craneal 1

B |Soportes laterales

C |Tornillos de fijacion del soporte lateral 4

Llave para la fijacién del marco
estereotactico craneal

Figura 1-16: Conexion de los soportes laterales al marco estereotactico craneal
(solo con fines ilustrativos)

A |Llave para la fijacién del marco

B |Llave para la fijacién del paciente
C Tornillos de fijacién del soporte
lateral

! D |Tornillos de fijacion de postes

Figura 1-17: Tornillos y llaves del marco estereotactico craneal
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En caso de que la cabeza del paciente sea pequeia, el usuario puede sustituir la barra anterior con la barra
anterior para cabezas pequefias. El uso de este componente permite acercar los tornillos hasta 19 mm
a la cabeza del paciente.

1. Separe la barra anterior de la cabeza del marco estereotactico craneal utilizando la llave de montaje
del marco estereotdactico craneal para aflojar los tornillos de fijacién.

2. Fije la barra anterior para cabezas pequefias en el encaje anterior del marco estereotactico craneal
y utilice la llave para la fijacion del marco estereotactico craneal para apretar los tornillos de fijacion.

Nombre de la pieza Ctd.

Base del marco estereotactico craneal

Postes posteriores

Barra anterior/Barra anterior para cabezas pequefias

Tornillos de fijacién de postes

m| OO |m|>
R (Rr [Nk

Llave para la fijacidon del marco estereotactico craneal

Figura 1-18: Conexidn de los postes y las barras al marco estereotactico craneal
(solo con fines ilustrativos)

NOTA:
L os postes pueden deslizarse hacia arriba 'y hacia abajo para optimizar el guste
del cabezal al paciente.

ADVERTENCIA:
Aseglrese de que cada poste esté bien fijado.
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ADVERTENCIA:
Lafijacion del marco estereotéctico craneal solo puede realizarlaun neurocirujano
autorizado que cuente con experiencia en cirugia estereotéctica.

e Afeite bien el cuero cabelludo del paciente y, a continuacién, limpielo con una gasa o compresa empapada
en alcohol isopropilico.

e Asegurese de que los postes estén bien sujetos.
¢ Inserte los tornillos desechables del marco estereotactico craneal en los orificios de fijacién predispuestos

en los postes y la barra desde el lado interno del marco (consulte la figura 1-21) para evitar que se
contaminen las clavijas de los tornillos.

1 2 3

Figura 1-19: Insercidn del tornillo interno

ADVERTENCIA:
Seleccione la barra anterior adecuada para que los tornillos sobresalgan a menos

A 13 mm de la superficie exterior de los postes de la cabezay de la barra anterior.

ADVERTENCIA
Se recomienda utilizar un ungliento 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 (Opcional) Utilice las correas de posicionamiento del marco estereotdctico craneal para colocar
y ajustar la altura vertical del marco estereotactico craneal (Figura 1-20).
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Figura 1-20: Correas de colocacion del marco estereotactico craneal

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

Marque con un rotulador los lugares de entrada de los tornillos proyectados y la linea temporal

superior (opcional)

=)

=

NOTA:

El uso de las correas de posicionamiento del marco estereotactico craneal ayudaa
soportar € peso del conjunto del marco estereotactico cranea durante su
colocacion en el paciente.

El postey las barras del marco estereotéctico craneal son gjustables en altura

NOTA:
Utilice los cuatro (4) tornillos desechables del marco estereotéctico cranea para
fijar e marco a paciente.

¢ Utilice Gnicamente los componentes y herramientas del marco cranea
suministrados por INSIGHTEC.

e Lacolocacion del conjunto del marco estereotactico craneal es més facil
s dos personas realizan el procedimiento.

PRECAUCION:

Hay cuatro orificios de fijacion anteriores en la barra del marco estereotéctico
craneal parainsertar los tornillos desechables del marco estereotéctico craneal.
L os puntos de acceso medial evitan dafiar el musculo temporal del paciente.
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e Aplique anestesia local a través de los orificios de fijacion de los postes o en los puntos de insercién
de los tornillos marcados, con o sin mover temporalmente el marco.

e Deje que la anestesia local haga efecto.

e Use la llave para la fijacidn del paciente que proporciona INSIGHTEC para dirigir los tornillos
desechables del marco estereotactico craneal hacia el interior del craneo del paciente.

Figura 1-21: Colocacion 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, alternativamente y por igual.

e Aplique una fuerza moderada para asegurarse de que el marco esté bien ajustado al craneo 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 y/o del tornillo
desechable del marco estereotactico craneal.

Asegurese de que la plua de |os postes no gjerza presion sobre la piel para comodidad del
paciente.

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

e Antes de la aplicacion del marco, e cirujano debe revisar los detalles de la TC
del paciente
e Evite aplicar fuerza excesiva durante lainsercién del tornillo en e craneo
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ASPECTOS GENERALES DEL SISTEMA

e Retire las correas de posicionamiento del marco estereotdctico craneal.

e Coloque una tapa de silicona en el extremo de cada tornillo desechable del marco estereotdctico craneal.

Figura 1-22: Tapones protectores de silicona de la membrana en la extremidad del tornillo

e El paciente esta ahora listo para la colocacion de la membrana del paciente.
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Siga las siguientes directrices para mantener los componentes del marco estereotdctico craneal después
de cada tratamiento:
1. Inmediatamente después de usarlos, limpie los componentes con agua destilada desionizada para
eliminar cualquier residuo de Betadine y sangre u otros restos.

2. Seque a fondo los componentes con papel
3. En caso de manchas persistentes, limpie las zonas afectadas con alcohol isopropilico al 100 % (IPA)

PRECAUCION:

No utilice solucion salina. Lasolucién salina puede causar dafios en lasuperficie
metalica.

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

No utiliceacohol o peroxido de hidrégeno en ninglin material compuesto negro.

NOTA:
El uso de Betadine® o una solucion similar que contenga yodo puede manchar la

superficie del marco estereotéactico craneal.

Para minimizar la decoloracion, limpie cuaquier 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 Igjia, enjudguelos inmediatamente con agua destilada desionizada para evitar
dafios corrosivos a las superficies y alas piezas moviles.

PRECAUCION:
El ciclo devidaprevisto del marco estereotéctico craneal esde 10 afios. Pongase

en contacto con su representante de Insightec en o que respectaala sustitucion
del marco, deséchelo después de dicho periodo y en caso de cualquier signo
visual de dafio/corrosion.

PUB41006771, rev. 2.0, pagina 51



NOTA:

L os componentes del marco estereotactico craneal son compatibles con
la esterilizacion en autoclave.

Parametros recomendados para € autoclave:

1. El marco estereotéctico craneal debe desmontarse antes del proceso

de autoclave.

2. Coloque los componentes en una bolsa de autoclave adecuada,
es decir, bolsas de esterilizacion

3. Enlatablasiguiente seindican los parametros de autoclave
recomendados paralos componentes del marco estereotéctico

craneal Exablate:
Autoclave de vapor
Opcién 1 Opcién 2
Temperatura 250 °F/121 °C 270 °F/132 °C
Tiempo de exposicion 20 minutos 10 minutos
Tiempo de secado 20 minutos 10 minutos
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En esta seccién se describe como montar, utilizar, manipular y mantener correctamente el marco
estereotactico craneal Exablate Neuro tipo B. Lea y familiaricese con estas instrucciones antes de utilizar el

ADVERTENCIA:
Determine la configuracion aplicable segin se describe en la seccion 1.6.14
y consulte tnicamente la documentacion pertinente.

marco estereotactico craneal de INSIGHTEC.

El marco estereotactico craneal Exablate Neuro permite fijar la cabeza del paciente a la camilla de
tratamiento durante los tratamientos con el sistema Exablate 4000. El marco estereotactico craneal
Exablate es RM condicional. Inspeccione siempre el marco estereotactico craneal Exablate Neuro antes

de usarlo. No lo utilice si esta dafiado.

A\

A\
A\

ADVERTENCIA:
El marco estereotactico craneal Exablate Neuro esta destinado a ser utilizado
Unicamente para | os tratami entos de Exablate Neuro.

ADVERTENCIA:

Realice unainspeccién visual antes de utilizar e marco y asegurese de que todos
los tornillos estén bien apretados. Pdngase en contacto con Insightec en caso de
gue el marco se caiga o se detecte algiin tipo de dafio. jNolo utilice si estadafiado!

ADVERTENCIA:

Se suministran tornillos y adaptadores desechables del marco estereotéctico

craneal ESTERILIZADOS con 6xido de etileno.
Inspeccione visualmente el embalgje del tornillo antes de su uso para
verificar laintegridad del sellado. Deseche lostornillos en caso deroturas,
perforaciones u otros dafios visuales en el embalaje o |os componentes.
Los tornillos y adaptadores del marco estereotéctico craneal estan
diseflados para un solo uso. No los vuelva a usar ni a esterilizar.
Lareutilizacion puede provocar una contaminacion cruzada y la pérdida
de utilidad del tornillo, lo que puede provocar e movimiento del paciente.
Deseche los tornillos y los 8 adaptadores de acuerdo con las normas
localesy del hospital.

ADVERTENCIA:

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

NOTA: N002D
[%] Asegurese de recoger las diversas piezas pequefias (como tornillos, llaves
y accesorios) después del uso paraevitar su pérdida.

NOTA: NOO3

% Paraacceder alasinstrucciones del marco estereotéctico craneal basado en UCHR
suministrado anteriormente con los sistemas Exablate, consulte € anexo A.

1.8.2. Juego de marco estereotactico craneal Exablate Neuro tipo PFK

PRECAUCION: C042
El marco estereotactico craneal Exablate Neuro ya viene montado en su cgjaalos
postes del marco estereotactico craneal. Asegurese de que estos estén fuertemente
apretados ala base del marco estereotéctico craneal.

NOTA: NOO5
% Laposicion de los postes se puede gjustar seguin la anatomia del paciente.
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ASPECTOS GENERALES DEL SISTEMA

Nombre de la pieza Ctd.
A Base del marco estereotactico 1
craneal
B [Postes posteriores 4

C |Barra anterior

D |Soportes laterales 2

Tornillos de fijacién
de los soportes laterales

m

Correa de colocacion del marco

Soportes laterales largos

Llave para la fijacién del paciente

— |||

Llave para la fijacion del marco
Calibrador Exablate

R INININ |-

—

Figura 1-23: Juego de marco Exablate (solo con fines ilustrativos)
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El PFK (kit de fijacién del paciente) se compone de 4 tornillos de fijacidn del paciente, 4 adaptadores
cortos y 4 adaptadores largos (figura siguiente). Los adaptadores ofrecen una interfaz esterilizada
para los tornillos y admiten una amplia gama de tamafios de cabeza. Tal como se muestra en la
figura siguiente, los tornillos y adaptadores se montan en los postes del marco estereotactico
craneal Exablate a través de orificios de fijacion especificos.

Figura 1-24: Kit de fijacion del paciente (PFK) Exablate Neuro

El calibrador Exablate permite determinar la combinacidn dptima de adaptadores que se debe utilizar para
el paciente (seccion 1.9.4) midiendo la diagonal de la cabeza del paciente (consulte la imagen 1-25: desde
la ubicacion de insercidn de la clavija frontal hasta la ubicacién de inserciéon de la clavija posterior
contralateral en la cabeza del paciente).

El calibrador ofrece tres intervalos diferentes para 3 tipos de tamafio de cabeza: SS, SL, LL (seccién 1.8.5).

Para elegir la combinacidn correcta de adaptadores que se insertaran en los orificios de fijacidon del marco,
utilice el calibrador suministrado en el juego del marco estereotactico craneal (seccion 1.8.2) en la cabeza
afeitada del paciente.
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ASPECTOS GENERALES DEL SISTEMA

Figura 1-25: Calibrador Exablate para la medicién de la diagonal de la cabeza y el calculo
de la combinacion adecuada

1.8.5. Diferentes combinaciones de adaptadores

El calibrador Exablate permite determinar la combinacién de adaptadores dptima para cada paciente
mediante la medicién de la diagonal de la cabeza del paciente (seccion 1.8.5).

Mediante el calibrador suministrado (seccion 1.8.5), mida la distancia entre los puntos de insercion
contralateral de la clavija (por ejemplo, la distancia entre los puntos de fijacién previstos posterior izquierdo
y anterior derecho).

Tomando como referencia esta medicidn, seleccione la combinacién adecuada de adaptadores (véase mas
adelante).

Tenga en cuenta que, en el caso de que el paciente presente una anatomia anédmala o asimétrica, puede
gue resulte 6ptima una combinacién diferente para cada par.

Lecturadel caibrador: SS Lecturadel calibrador: SL Lecturadel calibrador: LL

Adaptadores cortos Adaptadores mixtos Adaptadores largos
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En algunas configuraciones, el juego del marco estereotactico craneal Exablate tipo PFK incluye dos juegos
de soportes laterales.

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

Nombre de la pieza Ctd.
A Base del marco estereotactico 1
craneal
B |Soportes laterales 2
c Tornillos de fijacién del soporte 4
lateral
D Llave para la fijacién del marco 1

estereotactico craneal

Figura 1-26: Conexion de los soportes laterales al marco estereotactico craneal
(solo con fines ilustrativos)

A |Llave para la fijacién del marco

Llave para la fijacidn del paciente

B
C |Tornillos de fijacion del soporte lateral
1 D |Tornillos de fijacién de postes

Figura 1-27: Tornillos y llaves del marco estereotactico craneal
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Segun la anatomia y el tamafio de la cabeza del paciente, elija la combinacidn correcta de adaptadores del
PFK para insertarlos en los postes y la barra del marco estereotactico craneal utilizando para ello el
calibrador en una cabeza afeitada (consulte las secciones 1.9.2 y 1.9.5).

Tornillo

Poste

Adaptador corto

O|lO|m|>

Adaptador largo

Figura 1-28: Insercion del adaptador interno en los postes

Inserte los 4 adaptadores en los orificios de fijacion correspondientes de los postes del marco
estereotactico craneal desde el lado interno de los postes (consulte la figura 1-28). Asegurese de que el
adaptador esté firmemente sujeto a los postes del marco estereotactico craneal.

ADVERTENCIA:
Asegurese de que cada poste esté bien fijado.

Si es necesario, utilice las llaves para la fijacion del marco estereotactico craneal (Figura 1-27) para apretar
los postes.

ADVERTENCIA:
Lafijacion del marco estereotactico craneal solo puede realizarlaun neurocirujano
autorizado que cuente con experiencia en cirugia estereotéctica.

e Afeite bien el cuero cabelludo del paciente y, a continuacién, limpielo con una gasa o compresa empapada
en alcohol isopropilico.
e Asegurese de que los postes estén bien sujetos.

e Elijalos 4 adaptadores adecuados segun las directrices proporcionadas en la seccién 1.9.5.
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¢ Inserte los adaptadores en los orificios de fijacidn predispuestos de los postes y la barra desde el lado
interno del marco (consulte la figura 1-28).

e (Opcional) Utilice las correas de posicionamiento del marco estereotdactico craneal para colocar
y ajustar la altura vertical del marco estereotdctico craneal.

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

NOTA:

El uso de las correas de posicionamiento del marco estereotéctico craneal ayuda
a soportar e peso del conjunto del marco estereotéctico cranea durante su
colocacion en e paciente.

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

e Aplique anestesia local a través de los orificios de fijacidn de los postes o en los puntos de insercién
de los tornillos marcados, moviendo o sin mover temporalmente el marco.

e Deje que la anestesia local haga efecto.

e Inserte los tornillos desechables del marco estereotactico craneal en los orificios de fijacion
predispuestos de los adaptadores.

ADVERTENCIA:

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

PRECAUCION:

Hay disponibles cuatro orificios de fijacion en la barra anterior del marco
estereotéctico craneal para la insercion de los tornillos y adaptadores
desechables del marco estereotactico craneal. Utilice los dos puntos de acceso
media para evitar, en su caso, la colocacion de los tornillos en e musculo
temporal.

e Use la llave para la fijacidn del paciente que proporciona INSIGHTEC para dirigir los tornillos
desechables del marco estereotactico craneal hacia el interior del crdneo del paciente.
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NOTA:
Utilice los cuatro (4) tornillos desechables del marco estereotéctico cranea para
fijar e marco a paciente.

« Utilice Unicamente |os componentes y herramientas del marco craneal
suministrados por INSIGHTEC.

e Lacolocacion del conjunto del marco estereotactico cranea es mésfacil s
dos personas realizan el procedimiento.

e Mantenga cierta distancia entre la piel y la parte exterior de la barra en cada punto de atornillado.
e Apriete los tornillos: dos tornillos diagonalmente opuestos a la vez, alternativamente y por igual.
e Aplique una fuerza moderada para asegurarse de que el marco esté bien ajustado al craneo del paciente.

PRECAUCION:

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

Aseglrese de que la pla de los postes no gjerza presion sobre la piel para comodidad
del paciente.

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

e Antes de la aplicacion del marco, € cirujano debe revisar los detalles de la TC
del paciente
e Eviteaplicar fuerza excesiva durante lainsercion del tornillo en e craneo

e Retire las correas de posicionamiento del marco estereotactico craneal.

e El paciente estd ahora listo para la colocacidon de la membrana del paciente.
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Siga las siguientes directrices para mantener los componentes del marco estereotdctico craneal después
de cada tratamiento:

1.

Inmediatamente después de usarlos, limpie los componentes con agua destilada desionizada para
eliminar cualquier residuo de Betadine y sangre u otros restos.

Seque a fondo los componentes con papel

En caso de manchas persistentes, limpie las zonas afectadas con alcohol isopropilico al 100 % (IPA)

PRECAUCION:

No utilice solucion salina. Lasolucién salina puede causar dafios en lasuperficie
metalica.

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

No utilice acohol o peroxido de hidrogeno en ningiin material compuesto negro.

NOTA:
El uso de Betadine® o una solucion similar que contenga yodo puede manchar
lasuperficie 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 atamente causticas, como soluciones
de lgjia, enjudguelos inmediatamente con agua destilada desionizada para evitar
dafnos corrosivos alas superficies y alas piezas moviles.

PRECAUCION:

El ciclo devidaprevisto del marco estereotéctico craneal esde 10 afios. Pongase
en contacto con su representante de Insightec en lo que respecta ala sustitucion
del marco, deséchelo de acuerdo con la normativa local después de dicho
periodo y en caso de cualquier signo visual de dafio/corrosion.
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NOTA:

Los componentes del marco estereotéctico craneal son compatibles con

la esterilizacion en autoclave.

Parametros recomendados para € autoclave:
1. El marco estereotéctico craneal debe desmontarse antes del proceso

de autoclave.

2. Coloque los componentes en una bolsa de autoclave adecuada, es decir,

bolsas de esterilizacion

3. Enlatablasiguiente seindican los parametros de autoclave recomendados
paralos componentes del marco estereotactico craneal Exablate:

Autoclave de vapor

Opcién 1 Opcién 2
Temperatura 250 °F/121 °C 270 °F/132 °C
Tiempo de exposicion 20 minutos 10 minutos
Tiempo de secado 20 minutos 10 minutos
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Para conocer todas las precauciones de seguridad, consulte la seccion 2.4.

El sistema Exablate 4000 admite membranas de paciente con bobinas cefalicas de 2 canales integradas
(bobina cefalica Tc MRgFUS) para mejorar la calidad de la imagen. El conector de cada tipo de bobina esta
codificado especificamente para que sea compatible con el tipo Exablate designado y con el enchufe del
conector de la bobina. Para conectar la bobina, asegurese de que el conector esté alineado con el enchufe.

Bucles de la
bobina cefalica

T

Cubierta
del puente
de la bobina

> 4

Figura 1-29: Ejemplos de bobina cefalica Tc MrgFUS

NOTA:

El aspecto rea de la bobina cefdlica MRgFUS y del enchufe dependera ddl tipo
de sistemay del kit de tratamiento suministrado con el sistema.

Cada bobina se compone de 2 lazos fisicos integrados en la membrana de tratamiento del paciente,
gue 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.
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Transductor

E—— _ Enchufe del conector de la bobina cefalica |

Figura 1-30: Ejemplos de enchufes de bobina cefalica Tc MRgFUS (solo a modo ilustrativo)

NOTA:
Esta seccién se aplica a todos los conectores de bobina cefalica Tc MRgFUS que
estdn montados en el soporte del transductor.

La posicidn 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 largo de la direccion S-I. Apriete el tornillo de
nuevo para fijar la posicion de los enchufes.

Esto puede ayudar a mitigar la presidn que se aplica sobre la bobina o el paciente.
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Transductor

Figura 1-31: Enchufe del conector de la bobina cefalica (para todos los tipos de bobina,
excepto para el tipo 1.0 1.5T GE).

Figura 1-32: Conector de la bobina que se conecta al enchufe del conector de la bobina
(solo a modo ilustrativo).

NOTA:
El aspecto real del conector de la bobina dependera de la configuracion del sistema.
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R Parte aplicada de tipo BF
Equipo de clase I.

Equipo habitual.

Adecuado para funcionamiento continuo.

Problema n.2 1: El sistema no reconoce la conexion de la bobina al sistema cuando se selecciona en el programa
informatico.

Sintomas Acciones sugeridas Resolucion

. Acople el conector
El conector de RM de la bobina | Compruebe que el conector de RM P

. , e intente realizar
se ha desconectado de la bobina esté completamente .,
) . la exploracién
de la interfaz del sistema. conectado.
nuevamente.

Problema n.2 2: El sistema de RM no puede realizar la exploracion previa o la exploracién, y muestra el error:
«The Driver Module Has Detected a Fault» (El modulo del controlador ha detectado un fallo).

Sintomas Acciones sugeridas Resolucion
Acople el conector
Uno o los dos conectores . .
. , Compruebe que los conectores e intente realizar
de la bobina estan . . .,
de la bobina estan conectados. la exploracidn
desconectados.
nuevamente.

Problema n.2 3: La bobina muestra una calidad de imagen deficiente en las exploraciones de los pacientes.

Sintomas Acciones sugeridas Resolucion
La bobina produce un alto nivel Compruebe la forma de la bobina,
de ruido. debe ser casi circular. Cualquier Si la bobina
La bobina tiene sefial baja. distorsion significativa de la forma | presenta defectos,
puede causar una pérdida de sefal devuélvala para
Se observan bandas oscuras en significativa o la desintonizacidn su reparacion.
las imagenes. de la bobina.
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Los sistemas de 1,5 T estan configurados para funcionar solamente con la configuracién de la bobina

cefalica.

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

Indicador LED
azul

Cable
plateado

Figura 1-33: Ejemplos de conectores de RM

Supuesto n.° 1: La configuracién 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
cefalicas

GE Tipo 1.0

GE Tipo 1.1

Membrana del
paciente con
bobina Exablate
Neuro,
30T/1,5T

Realice

la exploracién
con bobinas
cefalicas de
Insightec

1. Asegurese de que los conectores de RM estan
conectados a la unidad de RM

2. Asegurese de que los conectores de las bobinas
cefdlicas de la membrana estan conectados a su
toma especifica

3. La configuracion por defecto de la bobina
en «Utils» (Utilidades) en la estacién de .
trabajo es «<HEAD» (CABEZA).

4.a. Con los sistemas de RM tipo 1.0 de GE (si procede):

Asegurese de que el cable plateado estd 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)
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Supuesto n.’ 2: Cuando la bobina cefdlica esta en la cabeza del paciente, y por alguna razdn se requiere una
exploracion con la bobina para cuerpo.

NOTA: La exploracién sin la bobina cefdlica puede reducir la calidad de la imagen.

Tipo de sistema

Tipo de
membrana

Obtencién
de imagenes

Acciones sugeridas

Solo para
sistemasde 3T

3TdeGE
tipo 1.0

3TdeGE
tipo 1.1

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

Realice la
exploracién con
una bobina
para cuerpo de
RM integrada.

1. Mantenga el conector de RM conectado a la unidad
de RM

2. Mantenga los conectores de las bobinas
cefélicas de la membrana conectados .
a su toma especifica

3. Cambie la configuracion de la bobina en
«Utils»(Utilidades) en la estacion de trabajo
a «Body (Head Connected)» (Cuerpo [cabeza
conectadal).

4.a. Con los sistemas de RM tipo 1.0 de GE: Mantenga
el cable plateado conectado al conector de RM

4.b. Con los sistemas de RM tipo 1.1 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 cefalica integrada, se utilizara la
bobina para cuerpo durante el tratamiento.

Tipo de sistema Tipo de Obtencion Acciones sugeridas
membrana de imagenes
Solo para 1. Conecte los conectores de RM a la unidad de RM
sistemasde 3T Realice | 2. Cambie la configuracién de la bobina
Membrana calice fa en «Utils» (Utilidades) en la estacion .

3TdeGE
tipo 1.0

3TdeGE
tipo 1.1

del paciente sin
bobina Exablate
Neuro

exploracién
con una bobina
para cuerpo de
RM integrada.

de trabajo a «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
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Supuesto n.° 4 (solucion de problemas): Cuando se inicia el tratamiento y se encuentra un fallo relacionado
con la bobina cefdlica, se muestra un Error en la estacidén 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 cefalicas de la membrana no utilizada.

Proceda solamente como se indica en la solucién de problemas si las bobinas cefdlicas no funcionan hacia
el final del tratamiento.

Tipo de sistema Tipo de Obtencion de Acciones sugeridas
membrana imagenes
Solo para 1. Mantenga el conector de RM conectado a la unidad
sistemasde 3T de RM
2. Mantenga los conectores de las bobinas
Realice la cefalicas de la membrana conectados .

Membrana exploracién con a su toma especifica

del paciente con | una bobina 3. Cambie la configuracién de la bobina en «Utils»

bobina Exablate | para cuerpo (Utilidades) en la estacion de trabajo a «<BODY»

Neuro, 3,0 T de RM (Cuerpo)
3TdeGE integrada. 4.a. Con los sistemas de RM tipo 1.0 de GE: Desconecte
tipo 1.0 el cable plateado del conector de RM
3TdeGE 4.b. Con los sistemas de RM tipo 1.1 de GE: Desactive
tipo 1.1 el indicador LED azul del conector de RM
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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 instalacidn, 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 autorizacion previa
y por escrito de 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 formacion 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 no formula declaracion alguna de que
la lectura de este manual del usuario cualifique por si misma a los usuarios para la comprobacion,
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, oclpese 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. No las utilice si el paquete estd abierto o dafado.

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

NOTA:

Cuadquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con e dispositivo debe
comunicarse aINSIGHTEC y alaautoridad competente del Estado miembro en €l que se
encuentre el usuario y/o el paciente.
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Uso del sistema Exablate dentro del entorno de RM

Lacamilla de tratamiento Exablate 4000, tipo 1.0,
es segura paraRM

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

> B B P

ADVERTENCIA:

No intente utilizar con e dispositivo componentes que no sean € hardware, € software
y los accesorios del sistema Exablate o € sistema especificado de obtencién de imégenes
por RM.

ADVERTENCIA (tipo 1.1 Gnicamente):

El carro de ailmacenamiento y transferenciadel equipo del casco Exablate esta disefiado para
funcionar en un entorno de RM. Paraevitar € riesgo deintroducir inadvertidamente articul os
magneéticos en la salade RM, solo se puede colocar en € carro € equipo del casco Exablate
Neuro. NO use €l carro paraintroducir otros articulos (magnéticos o de otro tipo) alasaa
de RM.

ADVERTENCIA:
El mangjo de maquinaria pesada puede causar riesgos de lesiones; mange la maquinaria
pesada con cuidado.

ADVERTENCIA:

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

Tipo 1.1 (1,5y 3 T) tnicamente: la unidad frontal debe estar anclada o bien fijada en
todo momento, a una distancia minima definida por € servicio de INSIGHTEC durante
lainstalacion.

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 cédmo funciona el sistema. Si alguna parte del manual del dispositivo de RM no estuviera clara,
pongase en contacto con el personal del servicio técnico y clinico de RM para aclarar cualquier duda.

Por la seguridad de los pacientes y del personal quirtirgico y técnico se deben cumplir estrictamente todas
las instrucciones de 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 |esiones en €l paciente, asi como una
calidad de imagen degradada.

>

Las tareas de instalacién, mantenimiento y reparacion del sistema Exablate debe llevarlas a cabo personal
de INSIGHTEC u otro 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.

ADVERTENCIA:

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

S e sistema NO recibe un servicio y mantenimiento adecuadamente, los riesgos de
ciberseguridad pueden aumentar con €l tiempo y no deberd utilizarse para tratamientos
clinicos.

ADVERTENCIA:

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

L os usuarios de Exablate no deberian aceptar o aplicar ninguna actualizacion.

ADVERTENCIA:
Si NO serevisa ni mantiene el dispositivo adecuadamente, no debe usarse en tratamientos
clinicos.

ADVERTENCIA:
No intentereparar €l sistema Exablate en caso de que se presente un fallo, un funcionamiento
deficiente o cualquier indicio de dafios en |os componentes del sistema.

>k B P

PRECAUCION:
El sistema debe desecharse de conformidad con las regulaciones locales.

ADVERTENCIA:
Antes de utilizar €l dispositivo Exablate Neuro:

Leay comprenda cada una de las siguientes advertencias de seguridad.
Consulte lainformacién de seguridad suministrada con €l sistemade RM.
El sistema Exablate Neuro es una pieza aplicada de tipo B.
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El dispositivo tiene unatoma de tierra adecuada mediante su disefio y proceso deinstalacion.

Es importante mantener adecuadamente la toma de tierra del dispositivo para la seguridad
del pacientey del usuario. Conecte el sistema segun lasindicacionesy no desconecte ninguna
de las conexiones del sistema.

ADVERTENCIA:

Inspeccione todos |os cables de lacamilla de tratamiento (tipo 1.0), € equipo del casco (tipo 1.1)
y launidad 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 para ello.

A\
A\

ADVERTENCIA:
Asegurese de que todos |os cables estén dispuestos en € suelo de modo que no haya riesgo de
tropezar con ellos.

ADVERTENCIA:
En caso de un choque mecénico en el transductor, como el siguiente:
Objeto pesado que cae sobre la superficie del transductor (p. €., € soporte de montaje
del DQA [Control diario dela calidad]).
Colision durante el movimiento del posicionador del transductor (p. g., a presionar la
superficie internadel transductor contra el tornillo del marco).
Tipo 1.0: colisién violenta de lacamillade RM contra una pared durante el movimiento.
Tipo 1.1: colisién violentadel EC durante el movimiento del CAT.
No ponga en funcionamiento el equipo y péngase en contacto con INSIGHTEC para una
comprobacion de conformidad.

ADVERTENCIA:
Launidad frontal solo la deben mover dos personas.
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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 manipulacion brusca
puede dafiar € transductor y afectar negativamente a sus caracteristicas.

Para elevar la placa base adaptadora de RM Exablate y cargar el depdsito de agua en la UF, practique
la técnica de elevaciodn correcta.
Para manejar el cable principal, utilice el CAT y/o la placa del panel de conexién del cable
desmontable para que le sea mas sencillo.
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 €l soporte del
panel de conexion y asegurese de que esta firmemente en su lugar. Aseglrese de que los
cables estan bloqueados en € panel de conexion antes de soltarlos. Transpértelo 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 UE y 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 subir y bajar la camilla, meter o sacar la 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 obligacién de cumplir y seguir las instrucciones relativas a la estabilidad
del dispositivo y las precauciones de seguridad de forma rapida y oportuna, asi como de reducir
los riesgos de colision de las partes, caidas, deslizamientos y tropiezos.

La consola del Exablate Neuro se ha disefiado para proteger al paciente y al usuario de una exposicion
accidental a la energia de los ultrasonidos.

Revise y siga todas las instrucciones del usuario que se incluyen con la consola.
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El paciente, el usuario y el enfermero deben poder activar con libertad 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 conexidén entre el transductor de ultrasonidos y el resto del
sistema. Para evitar la activacion 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 pafio suave y evite
gue entre en contacto con objetos punzantes. Cuando no se use, cubra el transductor con su cubierta
especial para evitar cualquier dafio.

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

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

NO se permite introducir cambios ni modificaciones en este equipo a personal no autorizado.

ADVERTENCIA

A Para garantizar su seguridad y para proteger a paciente, tenga en cuenta que €l sistema
Exablate Neuro puede contener latex de caucho natural, que puede provocar reacciones
alérgicas.
Aseglrese antes de cada uso del sistemade guetanto €l personal del centro como el paciente
que puedan estar en contacto directo con las piezas del sistema no sean aérgicos a los
productos de latex de caucho natural.

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

Asegurese de que el paciente no lleve ningun 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 metalico.

:: ADVERTENCIA:

Consulte las normativas de seguridad establecidas por los protocolos de seguridad
de RM vy lasrestricciones propias del centro.

No dge a paciente desatendido en la sala de resonancia.
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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 pare la sonicacion si siente dolor o calor.
Suministre al paciente proteccién auditiva.

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

ADVERTENCIA:
El movimiento de la sobrecamilla puede causar |esiones al paciente. Compruebe que los dedos
y laropa del paciente (batas de hospital) no corren riesgo de quedar atrapados en € equipo
durante el posicionamiento o cuando se mueve el receptaculo.

Cubra los colchones de la camilla de RM con sabanas.

Tipo 1.1 unicamente: coloque el soporte para las piernas sobre el colchén.
Durante el tratamiento, pregunte frecuentemente al paciente si tiene algin dolor o molestia.

Para que el paciente esté mas cémodo y reducir el riesgo de hipotermia, el centro debe proporcionar los
accesorios o los dispositivos que sean necesarios para calentar el cuerpo.

Cualquier medicamento y/o contraste para técnicas de obtencidon de imagenes se debe usar Unicamente
después de sopesar los posibles efectos de la absorcién de energia de ultrasonidos o de la termografia.

El dispositivo Exablate genera calor en la diana, que puede provocar una termoablacion segun los niveles
y la duracion de la elevacién de la temperatura. La predicciéon 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 en la correlacién con el dafio tisular observado
en las imagenes de RM, los dos niveles de dosis representan el peor supuesto y tamario (es decir, baja y alta
probabilidad) del dafo térmico, respectivamente.

En cada sonicacidn, se presentan una superposicion de dianas de esos dos niveles de dosis (17 y 240 CEM)
en la pantalla de la ET. Esta superposicion representa la ubicacion y el area de delimitacién de la diana
y contribuye a la estimacion del tamano de la misma.
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ADVERTENCIA:
Examine detenidamente las iméagenes térmicas y los contornos de la dosis térmica después
de cada sonicacion para evitar posibles |esiones en tejidos que no se deseen tratar.

ADVERTENCIA:

En caso de comportamiento andmalo del sistema, mapas térmicos inesperados, aumento
inesperado de la temperatura, o incapacidad para ver o entender |os mapas térmicos, cancele
lasonicaciony el tratamiento inmediatamente.

> B

La cavitacidn 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 presion. Como consecuencia, pueden producirse efectos
bioldgicos debido a estas burbujas que dependen de la extensién y el tipo de cavitacion. El sistema Exablate
cuenta con un detector de cavitacién integrado y un mecanismo para detener o ajustar automaticamente
los niveles de potencia a fin de evitar la cavitacion, que puede causar dafios no intencionados en el tejido
(consulte la seccion 11.2.10).

ADVERTENCIA:

Unainmovilizacion prolongada puede conllevar un aumento del riesgo detrombosis venosa
profunda (TVP) o embolia pulmonar (EP). Para evitarlo, € paciente debera usar medias
para enfermedades tromboembdlicas (TED), que también se conocen como
«antiembdlicas» durante todo e tiempo que dure el tratamiento en laRM.

ADVERTENCIA:

Asegurese de que € paciente tenga el botdn de Stop Sonication (Detener sonicacion) y que
puede operarlo antes de iniciar € tratamiento. Si el paciente sintiera dolor o se movieray
no lo hiciera, pueden producirse lesiones graves.

ADVERTENCIA:

El equipo interviniente debe monitorizar a paciente de manera continua durante el
procedimiento teniendo en cuenta sus antecedentes médicos. Asegurese de contar con
medios de monitorizacién (p. €., monitor de paciente, sistemas audiovisuaes,
pulsioximetro, personal de enfermeria en la sala de RM, etc.). EvalGe el bienestar del
paciente después de cada sonicacion, realice una evaluacion completa a fina del
procedimiento y brinde atencién adicional, si es necesario.

ADVERTENCIA:

Debido alafijacion de la cabeza, aumenta €l riesgo de asfixia en caso de vomitos mientras
|la cabeza esta fijada ala camilla de tratamiento.

AsegUrese de gue tener un dispositivo de aspiracion preparado y listo parausar, y plantéese
la posibilidad de administrar antieméticos segin sea necesario.

> BB P
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ADVERTENCIA:

Para evitar la contaminacion del agua, verifique que € rasurado sea fino y que no haya
cortes ni desgarros abiertos en el &rea del cuero cabelludo situada sobre la membrana del
paciente.

ADVERTENCIA:

Si no se monitorizan los mapas térmicos de RM durante € procedimiento, |os tejidos que
no se han de tratar se pueden calentar involuntariamente, 1o cual puede provocar lesiones
permanentes. El especialista debe cancelar o suspender € procedimiento si los datos de
latermometria RM no estan visibles.

ADVERTENCIA:

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

ADVERTENCIA:

Sedeberdevauar latrayectoriadel haz antes de administrar laprimerasonicacion y durante
todo € tratamiento, para evitar las cicatrices u otras irregularidades de la piel que puedan
causar dolor o provocar quemaduras cuténess.

ADVERTENCIA:

Un tiempo de enfriamiento inadecuado entre sonicaciones podria provocar una
acumulacion térmica, la cual a su vez podria provocar lesiones graves a los tejidos sanos
fuera del volumen atratar. El tiempo de enfriamiento entre sonicaciones va aumentando
de forma automética, segun la energia aplicada en e momento y los parametros de
la sonicacion, y no se deberadisminuir.

ADVERTENCIA:

Para e tipo 1.1: Debido a la compensacion del desplazamiento (seccion 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.

ADVERTENCIA:

Si secalientael craneo de forma considerable, el tejido adyacente al craneo también puede
absorber € calor y puede lesionarse. Para evitar causar ningun dafio a este tejido, se debera
reducir al minimo el calentamiento del craneo, 1o que se consigue haciendo circular agua
friaalo largo de la superficie externa del craneo (para evitar caentar la interfase externa
craneo-piel) y eligiendo las dianas aunaprofundidad en e cerebro de 2,5 cm como minimo
del créneo (paraevitar € calentamiento de lainterfaz craneo-tejido).
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ADVERTENCIA:

A Tenga en cuenta que la media de la cabezay la SAR loca mostrada en la consola de RM
no son precisas para la configuracion del Exablate 4000, debido al aguay al transductor
FUS. Los valores reales pueden ser hasta 4 veces més altos.

Aunque €l enfriamiento activo de |a cabeza compensa cuando el calentamiento medio

y local inducido por radiofrecuencia (también conocido como SAR) es mayor, de modo
gue lalimitacion de SAR aplicada por € sistema de RM es suficiente, se debe tener
extrema precaucion al utilizar tipos de exploracion personalizados parareducir a minimo
el riesgo de calentamiento de los tejidos.

Cada centro que 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 botén Physician Stop Sonication (Detener sonicacién del facultativo) que se encuentra en
la estacién de trabajo o la unidad frontal para apagar la RM y el sistema Exablate Neuro. Esto
detendrd inmediatamente cualquier deposicién de energia y suspenderd las exploraciones por RM
activas.

2. Sifuera necesario, avise al personal de urgencias.

3. Extraiga la sobrecamilla del tunel, utilizando la interfaz de los escaneres de RM o, si es necesario
(por ejemplo, en caso de pérdida de energia), mediante el procedimiento manual de extraccién
de emergencia, tal y como se define en los procedimientos correspondientes de extraccidon
de emergencia del fabricante de la sobrecamilla de diagndéstico de RM correspondiente.

4. En casos de emergencia, podria ser necesario sacar al paciente de la sala.

Para escaneres de RM con camillas fijas:

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

En el caso de que se produzca una caida de energia sin haber ninguna emergencia, use el kit de
drenaje manual para extraer el agua (consulte el anexo C) (el procedimiento de drenaje manual
dura hasta 15 minutos [consulte la NOTA en la siguiente pagina]).

Para sacar al paciente de la sala de RM, disponga de una camilla no magnética en la sala de
resonancia o una camilla convencional fuera de esta.

Mueva el transductor lo mas superior posible y saque al paciente de la interfaz del transductor
de la manera mas apropiada posible.
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Escaneres de RM con camillas extraibles:

Drene el agua del transductor y libere al paciente. El drenaje controlado de agua dura hasta cinco
minutos, pero si es necesario, se podra sacar al paciente en ~20 segundos sin llevar 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 casco al 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 continuacidn, 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 magnética en
la sala de resonancia o una camilla convencional fuera de esta.

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

> B>

NOTA:

El circuito de agua se drena y 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 automético, se
puede usar € equipo de drengje de urgencia para drenar €l agua del transductor. El drengje
del aguadd transductor puede durar hasta5 minutos. Revise las I nstrucciones de uso ddl kit
de drenaje manual (Anexo C).

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 € riesgo
de que se derrame el aguay de resbalar.

ADVERTENCIA:
El derrame de agua puede provocar riesgos de dafios en la RM, electrocucion y resbalones
en el suelo mojado.

ADVERTENCIA:

En la sala de resonancia, no se permite e uso de equipos de soporte vital, reanimacién
cardiopulmonar o cualquier otro equipo con componentes ferromagnéticos (p. g ., tijeras
0 herramientas cortantes cerca del paciente).
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El circuito de agua se emplea para mantener frio el crdneo durante el tratamiento. El sistema supervisa
la temperatura del agua y esta aparece en la pantalla de la estacion de trabajo y también, para sistemas
tipo 1.1, en la 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.

El sellado inadecuado entre la cabeza del paciente y la membrana del paciente podria provocar derrames
de agua en el tuinel de la RM. Durante el llenado o el vaciado del agua (consulte la seccién 3.5), compruebe
lo siguiente:

La toma de ventilacion estd abierta.

El usuario debe estar al lado del paciente.

Verifique que no haya fugas de agua provenientes del transductor.

Esté atento a cualquier presidn excesiva en la membrana del paciente.
Antes de desplazar la sobrecamilla al interior del tunel de RM, se debe confirmar siempre que:

Confirme que lugar de vaciado de agua que se encuentra debajo del transductor estd vacio y seco.
Confirme que se ha cerrado la abertura pequena de ventilacidn.
En el lado izquierdo de la consola de mando, hay dos (2) elementos (consulte la figura 2-1):

El botén azul, que es el controlador de Circulation (Circulacién).
El indicador LED verde es el indicador Power ON (ENCENDIDO).

Figura 2-1: Controlador de circulacion
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El controlador Circulation (Circulacion) azul de la consola del usuario se ilumina continuamente cuando la
circulacién de agua en la interfaz del transductor esta activa. El sistema interrumpirad la circulacion de forma
automatica en el caso de que se detecte un error de la circulacién (p.ej., presidn 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 circulacidon parpadeard y se mostrard un mensaje:

Un simple mensaje en la esquina inferior izquierda de la pantalla de la estacion de trabajo.

Tipo 1.0: Una simple descripcién del error en la pantalla del circuito de agua.

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

ADVERTENCIA:

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

NOTA:

El controlador de Circulation (Circulacion) azul también se usa para parar la circulacion.
Pllselo una vez para interrumpir la circulacion de agua (se apagard e indicador del
controlador); pulselo de nuevo para reanudar la circulacion del agua (el indicador del
controlador se iluminard).

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 tunel para confirmar que:

No se observan fugas 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 estan enredados ni obstruidos.

La abertura pequefia de ventilacién esta cerrada.

Después de solucionar el problema y asegurarse de que la interfaz del transductor estd debidamente llena
de agua, restablezca la circulacién pulsando el controlador de circulacion azul, el icono RESET (Restablecer)
de la pantalla de control del circuito de agua o el botdon RESET (Restablecer) 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 cefalicas Tc MRgFUS, consulte

la seccion 1.9.

Compatibilidad

A\
A\

ADVERTENCIA:

Las bobinas MRgFUS de Insightec estan disefiadas para su uso con los sistemas
INSIGHTEC Exablate 4000 solamente. No se permite realizar ninguna modificacion de
la bobina

ADVERTENCIA:

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

Seguridad de funcionamiento de la bobina

La reparacion de la bobina MRgFUS no puede realizarse en el centro. En caso de 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 informacién sobre las necesidades de
servicio y mantenimiento. El personal debe tener en cuenta todas las advertencias y precauciones
que aparecen en este manual.

A\

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

Seguridad del paciente

A\
A\

ADVERTENCIA:

Redlice las exploraciones solo cuando la bobina esté completamente sumergida en agua
(desde €l lado del transductor). De lo contrario, la calidad de laimagen puede degradarse
y € paciente puede sufrir quemaduras.

ADVERTENCIA:
Controle al paciente periodicamente. Detengalaexploracioninmediatamentesi € paciente
refiere sensaciones de calor, ardor u hormigueo.

La seguridad y la comodidad del paciente deben ser la principal preocupacién durante el
procedimiento de exploracidn. Siempre siga los procedimientos adecuados de seguridad,
operacion y mantenimiento para asegurarse de que el paciente no esté expuesto a peligros
eléctricos o mecanicos que puedan causar lesiones.
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Seguridad del equipo

El personal que utilice la bobina debe contar con la formacion adecuada para la conexion,
el funcionamiento y la manipulacion correctos de la bobina.

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 e ambiente de RM pueden interferir
en € correcto funcionamiento de labobinay degradar la calidad de laimagen.

PRECAUCION:

Evite que los cables formen bucles. Laformacion de bucles degradaréa € rendimiento
de laexploracion de labobina através del acoplamiento de RF. Mantenga a minimo
la longitud del cable en € tanel. Evite doblar €l cable 180 grados. Guie €l cable que
conecta ala unidad de RM directamente fuera del tunel, manteniéndolo lo mas recto
posible.

Seguridad eléctrica y mecdnica

ADVERTENCIA:
A Antes de usar la bobina:
Compruebe visuamente que no haya dafios externos. No utilice labobinasi
lacarcasa o € cable estan rotos.
Verifigue que la bobina esté correctamente conectada. Puede producirse una
descarga eléctrica si labobina se conectaa sistema durante lalimpieza o cuando

esta himeda.

PRECAUCION:

Si la bobina presenta defectos, sustitlyala. Si se intenta reemplazar |a bobina sin desplazar
al paciente de la camilla después de haber obtenido |as imégenes de planificacion, verifique
minuciosamente que no se haya producido ninglin movimiento del pacientey vuelvaacrear
el plan completo si es necesario.

ADVERTENCIA:

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

En ese caso, no desconecte la bobina cefdlica NI sustituya la membrana por una
membrana sin bobina cefdicaintegrada.
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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 laque 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 lainformacion de CEM proporcionada en la seccion 2.5.2.
Tenga en cuenta que |0s equipos de comunicacion por RF portétiles y moviles pueden
afectar a 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 € funcionamiento normal en la configuracion en la que va
aser utilizada.

ADVERTENCIA:

El equipo portétil de comunicaciones por RF (incluidos los periféricos como cables de
antenay antenas externas) no debe utilizarse amenos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier
parte del sistema Exablate 4000, incluidos los cables especificados por Insightec. De lo
contrario, € rendimiento del equipo podria verse afectado.

NOTA:

L as caracteristicas de las EMISIONES de este equipo |o 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.
Es posible que € usuario tenga que adoptar medidas de mitigacidn, como la reubicacion
o lareorientacion del equipo.

ADVERTENCIA:

En caso de pérdida de potencia del sistemadebido alainterrupcion de latension de lared
de entrada de CA, € sistema se apagara. Espere un retorno estable de la energia de CA
y reinicie @ sistema para repetir la etapa de planificacion y reanudar € tratamiento. Si €l
retorno de la energia se retrasa y decide cancelar €l tratamiento, extraiga el agua del
transductor con €l kit de drengje manual.
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Las prestaciones esenciales de Exablate Neuro son:

Monitorizacién 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 sonicacién ni interrumpe la aplicacién del
sistema de control (ASC), el dispositivo NO es seguro.

Monitorizacidn del espectro:

Supervisa la seial 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 supervisién del espectro no puede controlar que la sefial quede por debajo del limite
establecido o no detiene la sonicacién o detiene la ASC si estd por encima del limite, el sistema NO

es seguro.

Exablate 4000 tipo 1.0, lista de cables

ExAblate 4000 tipo 1.1: conector/lista de cables

N.2 Nombre Ubicacion desde... hasta... N.e Nombre Ubicacién desde... hasta...

1. 380-400/480 Sala de equipos 1. 380-400/480 Sala de equipos

Vv CAtiifasica | Potencia-PCDU V CA trifasica__| Potencia-PCDU
2. RMpresente  |PCDU-RM____ 2. RM presente | PCDU-RM
3. AllmenFacmn De la CE al refrigerador 3. Alimentacion De la CE al refrigerador

del refrigerador del refrigerador
g' ggm EI’EEAC Eg%ﬁf 4 Com. ET-PCC_|PCC-ET
6. w2214 LPS-caja de filtro 5 |Com ET-RM |ET-RM _
7. W4214 LPS-Caja de filtro 6. CBL14215 HPS de +15 V-filtro
8. W2215 HPS-caja de filtro 7 CBL 24215 HPS de -15V-filtro
9. W4215-1 HPS-filtro 8 CBL 34317 Filtro de +15 V-UF
10. W4215-2 HPS-filtro 9. CBL 44317 Filtro de —15 V-UF
11. W2216 EDU-caja de filtro 10. W 2220 EDU-caja de filtro
12.  |W4216 EDU-caja de filtro 11.  |w2219 Unidad de E/S del
13. W2218 EDU-caja de filtro bastidor-caja de filtro
14.  |Ww2317 Caja de filtro-UF 12.  |W 2317 Caja de filtro-UF
15. W4317-2 Caja de filtro-UF 13. Rcv unblank EDU- RM
16. |W4317-3 Filtro de +15 V-UF 14, |W-2298AA | Unidad de E/S del
17. WA4317-4 Filtro de —15 V-UF bastidor-refrigerador
18. Lx Trigg EDU- RM
19. Rcv unblank EDU- RM
20. W-2278 EDU-refrigerador
21. W-2277 PCC-refrigerador
22. W-2201 Refrigerador-panel

de penetracion

23. W-2326 Panel de penetracién-camilla
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CEl 60601-1-2 Edicién 4.0 (2014).
Entorno de usos previstos:

Entorno del centro de salud profesional

tension, interrupciones cortas

y variaciones de tension

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

Resultado
Prueba Estandar Clase/nivel de gravedad de la
prueba

Emisién (CEI/EN 60601-1-2 secciones 7.1-7.2)
Emisién conducida CISPR Grupo 1 clase A en alimentacion Cumple
Rango de frecuencia: 11/EN 55011 eléctrica de CA trifasica
150 kHz-30 MHz
Emisién radiada CISPR Grupo 1 clase A Cumple
Rango de frecuencia: 11/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 por contacto de 8 kV Cumple
electrostaticas (ESD) y descargas por aire de 15 kV
Inmunidad a los campos de CEI/EN 61000-4-3 | 3,0 V/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, desde 9 V/m Cumple
proximidad del equipo de hasta 28 V/m, PM (18 Hz 0 217 Hz),
comunicaciones inalambricas FM 1 kHz
Inmunidad a transitorios CEI/EN 61000-4-4 | Lista de frecuencias, desde 9 V/m Cumple
eléctricos rapidos (EFT) hasta 28 V/m, PM (18 Hz o0 217 Hz),

FM 1 kHz
Inmunidad a sobretensiones | CEI/EN 61000-4-5 | +2KV en la alimentacion eléctrica Cumple

de CA trifasica, CC, CA monofésica;

+1 kV en los cables de sefializacion

Tr/Th - 5/50 ns, 100 kHz
Inmunidad a las CEIl 61000-4-6 3,0y 6,0 VRMs Cumple
perturbaciones conducidas 0,15+80 MHz, 80 % AM, 1 kHz
inducidas por campos en alimentacion eléctrica de CA
de radiofrecuencia trifasica, alimentacion eléctrica de

CA monofasica y cables de sefial
Inmunidad al campo CEI/EN 61000-4-8 |30 A/ma50Hzy60Hz Cumple
magnético de frecuencia
de tensién
Inmunidad a caidas de CEI/EN 61000-4-11 | Alimentacion eléctrica de CA: Cumple
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ADVERTENCIA:
El circuito de agua acanzara 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 procedimiento para evitar retrasos cuando Ilegue € paciente.

NOTA:

Se sugiere mantener cerca del sistema € Manual del sistema Exablate 4000 tipo 1.1
(otipo 1.0) para la version 7.33 del programa informdtico a fin de tener a mano listas
de comprobacién paso a paso de |os procedimientos de tratamiento y puesta en marcha.

Inicie el dispositivo en el orden siguiente:

1.
2.

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

Desacople la camilla de obtencién de imagenes y acople la camilla de tratamientos Exablate Neuro
al escaner 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.

L os conectores se deben ainear cuidadosamente en su sitio antes de bloguearlos.
Compruebe que €l cable de agua esté blogueado en todo momento.

Conecte los conectores de la bobina cefalica y de seguimiento de RM a la toma de la bobina de RM
situada en la camilla de RM. (consulte la Figura 3-1).

Si corresponde: conecte la bobina cefdlica de MRgFUS transcraneal con el puerto de conexién
de bobinas de RM.

Cubra la camilla con colchones y sabanas.
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ADVERTENCIA:

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

NOTA:

L os cables de la UF también se pueden conectar con lacamilladespués del encendido
del sistema (consulte la seccion 3.2.2) y de la preparacion del circuito de agua
(consulte la seccion 3.2.3). En ese caso, pulse y suelte € boton Stop Sonication
(Detener sonicacion) del usuario para restablecer las conexiones después de la
conexion del cable.

ADVERTENCIA:

Inspeccione visualmente e sistema Exablate Neuro para:
Comprobar laintegridad del transductor, la unidad frontal y lacamillade RM.
Confirmar gue los conectores estén bien gjustados.
Confirmar que la camilla esta correctamente anclada.

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

Conector dela
bobinade RM

Cable dedl circuito
de agua

Cablesde
alimentacion de
acoplamiento rapido

Figura 3-1: Conexiones de la camilla para pacientes
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NOTA:
El encendido del sistema también puede redizarse antes de la conexion del cable
(consulte laseccién 3.1.1). En ese caso, pulsey suelte el boton Stop Sonication (Detener
sonicacion) del usuario pararestablecer las conexiones después de la conexién del equipo
del casco.

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

ENCIENDA el sistema pulsando el interruptor verde Power ON (ENCENDIDO) situado en la consola
del usuario; aparecerd el aviso Begin Logon (Inicio de sesién).

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

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

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

Seleccione «Brain Mid-Frequency» (Frecuencia media del cerebro) en la pantalla de seleccion de
la aplicacién.

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

Desconecte y descargue el depdsito de agua de su compartimiento en la unidad de refrigeracion.

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

Comience la desgasificacion del agua de acuerdo con el siguiente procedimiento:
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Figura 3-2: Panel de control del circuito de agua

Establezca el estado del circuito de agua en Preparation (Preparacidon) en el menu Utilities
(Utilidades) de la pantalla Workstation (Estacién de trabajo) (botdon de estado del circuito de

agua: /) ) o en Degas (Desgasificacidn) desde la pantalla Water System Controller (Controlador
del circuito de agua) (consulte la figura 3-2).

Presione el botdn azul en la consola o el botdn Circulate (Circulacion) en el controlador remoto
del circuito de agua para iniciar la circulacion de la desgasificacién.

Se iniciard el proceso de desgasificacidon y aparecera una indicacion del estado del sistema en la
parte inferior de la pantalla, en Device (Dispositivo), de Degassing (Efectuando desgasificacion),
Temperature (Temperatura) o Dissolved Oxy (Oxigeno disuelto). Espere a que el nivel de PPM
alcance <2,0 antes de continuar.

PRECAUCION:

Si e indicador de refrigeracion azul de la consola de la estacion de trabgjo (o la luz
verde del controlador remoto) empieza a parpadear, quiere decir que hay un fallo en €
sistema. Consulte el capitulo 2.3 (Precauciones del circuito de agua) para obtener mas
detalles.

NOTA:
Puede preparar €l aguaincluso cuando la camilla Exablate esté desconectada.
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INTRODUCCION

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

Confirme que el estado de 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 circulaciéon activa. De lo
contrario, pulselo para iniciar la circulacion).

NOTA: N020D

En agunos escaneres GE con versiones de software mas nuevas (DV26 .
% y superiores), es posible que deba pulsar e botén «External Host» (Host externo) =

en laconsolade RM y seleccionar «ExAblate» en e menl desplegable para activar

la comunicacién entre la estacion de trabgjo Exablate y € 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 acanzara 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 e Manual del sistema Exablate 4000 tipo 1.1
(otipo 1.0) para la version 7.33 del programa informdtico a fin de tener a mano listas
de comprobacion paso a paso de |os procedimientos de tratamiento y puesta en marcha.

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

En caso de 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. Conecte el cable de agua y los dos cables de acoplamiento rapido, especialmente etiquetados,
a la unidad frontal.

PRECAUCION:
Asegurese de que |os conectores de acoplamiento rdpido se hayan conectado cada uno en
su puerto de conexion etiquetado.

L os conectores se deben alinear cuidadosamente en su sitio antes de bloquearl os.

Compruebe que €l cable de agua esté blogueado en todo momento.

NOTA:

La conexion del equipo del casco también se puede realizar después del encendido del
sistema (consulte la seccién 3.2.2) y de lapreparacién del circuito de agua (consulte la
seccion 3.2.3). En ese caso, pulsey suelte e boton Stop Sonication (Detener sonicacion)
del usuario pararestablecer 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 el sistema pulsando el interruptor verde Power ON (ENCENDIDO) situado en la consola
del usuario; aparecera el aviso Begin Logon (Inicio de sesion).

3. Extraiga todos los discos duros externos y/o CD del ordenador de la consola.
4. Presione Ctrl + Alt + Del para acceder al cuadro de didlogo de informacidn de inicio de sesidn.

5. Inicie la sesion de FUS con el nombre de usuario y la contrasefia proporcionados por INSIGHTEC
(los parametros de inicio de sesién de Windows® distinguen entre mayusculas y minusculas) v,
a continuacion, pulse OK (Aceptar) para continuar.
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PRECAUCION:
El nombre de usuario y la contrasefia de la estacion de trabagjo Exablate no deben
imprimirse ni compartirse con nadie.

Seleccione «Brain Mid-Frequency» (Frecuencia media del cerebro) en la pantalla de selecciéon de la
aplicacion.

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

Descargue el depdsito de agua del compartimento en la unidad frontal y desconéctelo mediante el
cable de liberacidn rapida.

Llene el depdsito con 13 litros (3,45 galones estadounidenses) de agua (agua de grado médico tipo 2

para el procedimiento, agua potable de ésmosis inversa (o agua de grado médico tipo 2) para
la limpieza/DQA). Conéctelo y vuelva a colocarlo en su compartimento especifico.

Establezca el estado del circuito de agua en Preparation (Preparacién) en el mend Utilities
(Utilidades) de la pantalla Workstation (Estacion de trabajo) (botén de estado del circuito de agua:

) o en Degas (Desgasificacidon) desde la pantalla tactil de control del circuito de agua.

Presione el botdn azul en la consola de la estacidn de trabajo o el botdn 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.

Comenzara la desgasificacion y 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 marchadel sistemamientraslapreparacion del aguaesta
en curso.
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1. Saque por completo la sobrecamilla de RM del tinel de 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 RM y 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 (Posicidn inicial).

5. Para RM DV GE, desacople la camilla y aléjela 20 cm de la RM o bien gire la camilla 30° para permitir
el acceso del CAT. Fije la camilla en su sitio.

6. Desbloquee el CAT y deslicelo hacia el tunel de RM mientras va soltando el cable.

7. Coloque el CAT perpendicularmente a la camilla de RM, de modo que las marcas azules estén
alineadas.

Figura 3-5: Puente del CAT acoplado a la camilla de RM para transferir el EC

8. Bloquee las ruedas del CAT en su lugar.

9. Libere y baje el puente de acoplamiento. Compruebe la conexiéon. Compruebe que el pasador
principal esté doblado de nuevo para evitar que choque con los postes del marco.

PRECAUCION:
Parano dafiar |os elementos del sistema, asegurese de que no hay ningun cable que obstruya
latrayectoria del equipo del casco hasta su posicion en lacamillade RM.
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10. Coloque una mano en el mango auxiliar y la otra en el mango principal, con el pulgar contra el botdn
de «cierre» y, mientras presiona el botén de desconexiéon del transductor, deslice lenta
y firmemente el equipo del casco hacia su lugar. Un sonido de «clic» indicard que esta acoplado del
todo.

Figura 3-6: Transferencia del EC a la camilla de RM

11. Baje el cierre principal para asegurar el equipo del casco en su posicién.

12. Conecte los conectores de la bobina cefalica y de seguimiento de RM a la toma de la bobina de RM
situada en la camilla de RM.

13. Conecte el botdn de detencion de la sonicacidn del paciente a su enchufe en la camilla de RM.

14. Desbloquee el CAT y deslicelo hasta una ubicaciéon en la que no interfiera con el tratamiento
ni obstruya los procedimientos de emergencia.

15. Para RM DV GE, acople la camilla de nuevo a la RM.

16. Coloque colchones y el cojin para la cabeza (opcional) sobre la camilla y cibralos con la sabana.

Confirme que el estado de 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 circulacién).

NOTA:

En algunos escaneres GE con versiones de software mas nuevas (DV26
% y superiores), es posible que deba pulsar €l boton «External Host» (Host externo) en

la consola de RM y seleccionar «ExAblate» en el menl desplegable para activar

la comunicacién entre la estacion de trabajo Exablate y €l 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:
Paralos sistemas SIEM ENS, asegUrese de que el icono «remote connection» (conexioén
g] remota) en la parte inferior de la pantalla de la estacion de trabajo de RM esté activado:

Si eﬂad&wctlvado( ), hagaclic en él para activar las comunicaciones.

ADVERTENCIA:
A Inspeccione visualmente el sistema Exablate Neuro para

Comprobar laintegridad del transductor, launidad frontal, el equipo del cascoy lacamilla
de RM.
Confirmar gue los conectores estan debidamente asegurados.
Confirmar que la placa base de RM Exablate y el equipo del casco estén debidamente
acoplados.

Si no sigue estas instrucciones, € sistema podria funcionar indebi damente.

Marco estereotdactico craneal: marco estereotactico craneal que permite fijar la cabeza del paciente
a la cama.

Consulte las secciones 1.7 y 1.8 para conocer las directrices de uso recomendadas, las instrucciones de
funcionamiento y los procedimientos de limpieza y mantenimiento del marco estereotactico craneal.
Instrucciones de uso del marco estereotactico craneal.

Tornillos desechables del marco estereotactico craneal para fijar el marco estereotactico craneal
al craneo del paciente.
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Si corresponde: Tapones protectores de las clavijas del marco para colocar sobre la extremidad de los
tornillos desechables del marco estereotdctico craneal y proteger la membrana elastica del paciente
y una bolsita de sellador de silicona para asegurar el sellado entre la membrana y el transductor,
si es necesario.

Hay disponibles correas de posicionamiento del marco estereotdctico craneal como auxiliar en la
colocacion del mismo.

1. Asegurese de que el cuero cabelludo del paciente se ha rasurado adecuadamente y de que cualquier
cicatriz o lesiéon (es decir, eccema o psoriasis) estén marcadas para evitar que entren en contacto
con la trayectoria del haz de tratamiento y reducir al minimo el calentamiento o la quemadura del
cuero cabelludo.

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

4. Coloque la membrana del paciente (una membrana elastica que sella el transductor y permite la
interfaz acustica entre el transductor y la cabeza del paciente) en la cabeza del paciente en la parte
superior del marco estereotactico craneal (consulte la seccién 1.8), lo mas inferior posible, en la
orientacion correcta:

Membrana sin bobina cefalica: tornillos/lado de plastico hacia abajo (hacia los pies del paciente).
Membrana con una bobina cefdlica integrada: Asegurese de que los conectores de la bobina cefalica
estén en la ubicacion correcta segun la posicidon del enchufe de la bobina junto al transductor
(consulte la figura 3-9 y la figura 3-10).

NOTA:
L as membranas para pacientes son de «talla tnica».

En e caso de cabezas anormamente grandes o pacientes sensibles, puede que sea
necesario realizar algunos cortes.

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

Figura 3-9: Ejemplos de disposiciones de la membrana del paciente

Enchufe dela
bobina cefdlica i

Figura 3-10: Ejemplos de disposicion de las membranas del paciente segun la posicion del enchufe
de la bobina cefalica.
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ADVERTENCIA:

A Aseglrese de que e transductor esta situado lo mas superiormente posible para
evitar lesionar a paciente cuando se posicione en la mesa. Mantenga el contacto
visual cuando mueva €l transductor hacia el paciente para asegurar un espacio libre
entre la cabeza del pacientey e transductor.

NOTA:
Peso maximo permitido del paciente:
Sistemastipo 1.0: 135 kg (300 Ib) Sistemastipo 1.1: 200 kg (440 |b)

Ayude al paciente a sentarse en la camilla, baje la camilla de RM y utilice bancos si es necesario.

Indique al paciente que se recueste y mueva el marco estereotdctico craneal en direccién al punto
de conexion de la placa de soporte para fijarlo en su sitio.

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).

Compruebe que el sellado del anillo frontal del transductor (O-ring) esta fuertemente asegurado en
su lugar. Si estd suelto, reemplacelo con una junta térica de repuesto y pdngase en contacto con sus
representantes de Insightec para solicitar un nuevo recambio.

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

PRECAUCION:

Al mover € transductor, asegUrese siempre de que la cabeza del paciente o las
clavijas del marco estereotactico craneal no toquen e transductor. Si nota una
resistencia irregular a mover € transductor, deténgase inmediatamente
y examine la configuracion.

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

Si corresponde: conecte la bobina cefalica (consulte la imagen 3-9).

NOTA:

L os conectores de la bobina cefdlica de todas |as bobinas cefélicas, excepto las
del tipo 1,5 T GE (1.0), son gjustables en la direccién S-1. Consulte la seccion
1.10 paramas explicaciones.

Sujete al paciente con correas a la camilla de tratamiento.

Coloque tapones en los oidos del paciente.
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10. Llene el transductor con agua:

Abra la toma de ventilacidon del transductor.

Mantenga pulsado el botdn 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).

Compruebe que no haya fugas de aguay pulse el botdn Fill (Llenar) hasta que el transductor esté
lleno. La membrana debe estar tensa, y no debe quedar ninguna zona en la que la membrana
sea céncava mas alla del borde del transductor.

Cierre la toma de ventilacion del transductor.

Pulse la valvula de descarga de presidon roja para liberar el exceso de aire del tubo v,
a continuacion, pulse Fill (Llenar) para restablecer. Pulse Fill (Llenar) para afiadir mas agua en
caso necesario (sin abrir la tapa de ventilacion).

ADVERTENCIA:

A Lainterfaz del transductor debe Ilenarse por completo de agua, sin formacion de burbujas
de aire, para obtener suficiente acoplamiento acustico . Preste especial atencién a que no
hayaentrado aire en lainterfaz 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 y/o dafiar gravemente los
componentes del dispositivo.

Una vez recostado cémodamente el paciente sobre la camilla, aislelo del dispositivo de RM con las
almohadillas de resistencia térmica adecuadas para prevenir posibles quemaduras por radiofrecuencias.
Coloque las almohadillas en los costados del paciente para aislarlo de las paredes de |la unidad de RM.
Aguellos pacientes que corran riesgo de tocar el techo del dispositivo necesitardan almohadillas de
resistencia térmica para la espalda y los gliuteos.

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

ADVERTENCIA:

A Preste |la maxima atencién ala parte superior del transductor y asegurese de que exista un
espacio libre adecuado desde el techo del cilindro magnético. Cuando muevael transductor
hacia el paciente, mantenga e contacto visual en todo momento para asegurar € espacio
libre entre &l pacientey 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.

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 situado sobre la camilla.

PUB41006771, rev. 2.0, pagina 102



INTRODUCCION

Figura 3-11: Sujeto colocado en el sistema tipo 1.1, con soporte para las piernas
(anicamente con fines ilustrativos)
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Figura 3-12: Unidad de posicionamiento mecanico para el tipo 1.1, palancas (), bloqueos (D)

Palanca para ajustes R-L (D-1) Palanca A-P
y bloqueo A-P &

Conectores 4¢‘_ «
. e

de bloqueos A-P E

-

Bloqueo S-1 (oculto) - - . -4 ,

-

72: — i

Palanca S-I i

Z,

Bloqueo R-L J, g
' i == g

Conector f 1 ~ J"j .

de palanca R-L I 'f .

Figura 3-13: Unidad de posicionamiento mecanico para el tipo 1.0

v
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La localizacidon 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 ajustar a lo largo de 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+, I-.

Para mover el transductor en un eje especifico, gire el bloqueo 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 direccidon deseada, como lo indica el valor del posicionador (tipo 1.1)
o de las reglas (tipo 1.0).

Figura 3-14: Palanca del posicionador A-P del sistema tipo 1.1

Una vez que el transductor alcanza la posicidn 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 manualmente y vuélvalo a bloquear.

Cuando finalice el tratamiento, libere al paciente del modo siguiente:
1. Saque la sobrecamilla fuera del tunel de RM.
2. Drene el agua del transductor:

Abra |a toma de ventilacion del transductor.

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

3. Suelte los seguros y desconecte la membrana del paciente del transductor.

4. Suba el transductor completamente para que quede lo mas lejos posible del paciente.
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5. Libere el marco estereotactico craneal del punto de conexidn de la placa de soporte.

6.

Indiquele al paciente que se incorpore y ayudele a hacerlo.

7. Retire la membrana del paciente de la cabeza del paciente.

Figura 3-15: Conector y enchufe de la bobina cefalica TCcMRgFUS de 1,5 T (tipo 1.0)
(solo a modo ilustrativo).

Para apagar el sistema, proceda de la siguiente manera:

1.
2.

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

Pulse este botdn; el sistema respondera con el mensaje Shutdown
Confirmation (Confirmaciéon de apagado).

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

Desconecte los cables de acoplamiento de la unidad frontal inicamente cuando la consola se haya
apagado automaticamente y la 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 usted y desconecte el acoplamiento rapido del cable del tubo.

Para evitar dafos en el transductor al final de la jornada laboral, verifique que esté vacio y seco,
y coloque la cubierta del transductor.
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PRECAUCION:
No deje e transductor [leno de aguasin atenderlo ni durante periodos de tiempo muy largos.
Asegurese de desechar el agua después del diadel tratamiento.

6. Cuando no se esté utilizando, cubra la camilla para pacientes con la cubierta protectora para
la camilla.

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 preparacion y la circulacién de agua fria desgasificada durante el
tratamiento.

Con la estacién de trabajo o 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 informacidn sobre la limpieza y el mantenimiento del circuito de agua, revise el
capitulo 12.

Figura 3-16: Controlador remoto del circuito de agua de tipo 1.1

El controlador remoto del circuito de agua esta 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 en circulacion, el pequefio botdn verde de la esquina superior derecha estd
encendido.

PUB41006771, rev. 2.0, pagina 107



Tipo 1.1: Cuando esta en circulacidn, el botén RESET/CIRC (Restablecer/Circular) estad encendido (consulte
la figura 3-16).

@6 @
@066

Figura 3-17: Estados del controlador remoto del circuito de agua tipo 1.1
Inactivo (izquierda) y mientras la circulacion esta activada (derecha)

El LED 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 esta en linea,
el LED estd encendido. El LED comenzara a parpadear si se produce un error en el circuito de agua.

Home (Inicio) Vuelve ala pantallaHome (Inicio).

Mientras se pulse € botén, €l circuito drenard el agua desde

el transductor hasta el deposito. Lafuncion Drain (Drenar) esta
disponible en todo momento desde todas las pantallas de |a pantalla
tactil de control del circuito de agua.

Mientras se pulse € boton, € circuito se llenara de agua desde €l
Fill (Llenar) depdsito hasta el transductor. El [lenado esta disponible en varias
pantallas de seleccion de modo.

Drain (Drenar)

Iniciala circulacion de aguaen € depdsito o e transductor

Circulate (Circular) ( en funcién del modo seleccionado).

Pause Circulation

. ., Detiene la circulacién de agua.
(Pausar circulacion)

o Restablece €l error en € circuito de agua
Reset (Reiniciar) ( no reinicialacirculacion de forma automética).
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Figura 3-18: Modos operativos del circuito 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 control del circuito de agua
(consulte la Figura 3-19) o el menu Utilities (Utilidades) de la consola del usuario (consulte la Figura 3-19).

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

La preparacioén 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.

<o 50 .
Lw) ~) Degassing on Hold {-37\4 Degassing in Progress

DO Level DO Level

e — |———

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

e .

get Temperature jL Target Temperature

20°C

Device status: Degassir Device status: Degassing In progress

Figura 3-19: Pantallas en modo Degas (Desgasificacion) de sistemas tipo 1.1
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PRECAUCION:
Para evitar introducir grandes cantidades de aire en e circuito, realice la desgasificacion
Unicamente cuando el depdsito esté lleno de agua (hasta la marca verde del depdsito).

Este modo se emplea cuando el transductor esta sellado y lleno de agua (p. €j., durante el tratamiento
o un DQA [Control diario de la calidad]).

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

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

Después de cada tratamiento, una vez que el equipo del casco se ha transferido de la camilla de RM al 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, se tienen que llevar a cabo dos ciclos de circulacién de 15 minutos, haciendo circular agua potable
(ala que se le aflade una solucién de limpieza) a través de las tuberias y el depdsito del circuito (parecido
a la circulacion durante la desgasificacion) y, a continuacién, a través del transductor (de forma similar
a la circulacién durante el tratamiento). Después de que finalice el ciclo de circulacién de limpieza del
transductor, el usuario puede drenar el agua y pasar al apagado del sistema.

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

g =

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
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(/

@ Cleaning Tank Completed () (#]) Cleaning Transducer in Progress

O3-Da © D7

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

Treatment in Progress

DO Level
Water Temperature: 16°C

Pressure

— 2000 ]

Jﬂ Target Temperature

@ 20°C

Device status: Ready

wﬁw Cleaning Transducer Completed

Device status: Read

Figura 3-20: Secuencia de la pantalla del modo Clean (Limpiar) en el sistema tipo 1.1

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

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.
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Figura 3-21: 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 circulacién.

Los errores del circuito de agua se indican del modo siguiente:

Parpadea el botén de control del circuito de 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 mitigacidon que se deben realizar.

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

En cualquier caso de error, el usuario debe llevar a cabo acciones para mitigarlo.

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

Aseglrese de sacar en primer lugar la sobrecamilla del paciente del tinel para confirmar que:

No se observan fugas de agua.

El nivel de agua en la interfaz del transductor es nominal.
La presidn 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 ventilacidn de aire estd cerrado.
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Después de solucionar el problema y asegurarse de que la interfaz del transductor estd debidamente llena
de agua, restablezca la circulacién pulsando el controlador de circulacion azul, el icono RESET (Restablecer)
de la pantalla de control del circuito 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 servicio técnico de INSIGHTEC para
resolverlo.

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

Tenga en consideracién que, si la perforacién es pequeina y su ubicacidon no supone ningun dafio para
el paciente, puede continuarse con el tratamiento. En caso de una fuga moderada, utilice la abrazadera
de mitigacién de fugas suministrada para pellizcar la membrana y detener la fuga (consulte la figura 3-22).

NOTA:

Para las configuraciones de kit de tratamiento en las que no se suministra abrazadera de
mitigacion de fugas (identificables por membranas blanquecinas opacas), utilice la bolsita
de gel sellador suministrada parala mitigacién temporal de fugasy perforaciones menores.
No apligue este material sobre membranas transparentes.

En el caso de un desgarro importante, deseche la membrana y reinicie el tratamiento con una nueva.

PRECAUCION:
Si se ha dafnado una membrana, deséchela unavez finalizado € tratamiento.

ADVERTENCIA:
La abrazadera de mitigacion de fugas suministrada como parte de los kits de tratamiento
Exablate esta verificada para su uso en RM.

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

Figura 3-22: Ejemplo de uso de la abrazadera de mitigacion de fugas
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INTRODUCCION

3.6. Pantalla de inicio de la estacion de trabajo

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

Opcional: Aparecera la ventana de seleccidon de aplicaciones de Exablate; para los sistemas Exablate con
mas de una capacidad de aplicaciones, haga clic en el botdn Treat (Tratar) de la aplicacién deseada para
entrar en la pantalla de inicio y comenzar el tratamiento.

Figura 3-23: Pantalla de seleccién de aplicacion

NOTA: NO28
Para revisar |los tratamientos anteriores, pulse la pestafia Archive (Archivo) vy,
acontinuacion, pulse el botén Archive (Archivo) de la aplicacion deseada.
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INTRODUCCION

Tras seleccionar la aplicacidn, aparecerd la pantalla de inicio:

Figura 3-24: Pantalla de inicio

La pantalla de inicio muestra el botdn de sesidn previa al tratamiento, el botén de inicio del tratamiento,
tres (3) botones de comando y una barra de estado.

3.6.1. Inicio del tratamiento

Al pulsar el boton Treatment Start (Inicio del tratamiento), se activa el tratamiento especifico de

la aplicacién.
PrepareaPlanning  Pulse este botén parainiciar lasesion del plan previo
Session (Preparar al tratamiento o para abrir una sesion existente
unasesion de guardada previamente (consulte € capitulo 6).
planificacién)
Start Treatment Pulse este botdn parainiciar unasesion de tratamiento

(Iniciar tratamiento) o DQA.
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En la mitad inferior de la pantalla de inicio aparecen los botones de comandos:

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

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

OFF (Apagado) Pulse este botdn para apagar e sistema Exablate Neuro.

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 3-25: Barra de estado del dispositivo y la RM

Verifique que los botones de la barra de estado estén de color verde y continle con la colocacién
del paciente. Cuando los botones estén rojos, siga las instrucciones del sistema que aparecen en pantalla.

Después de haberse encendido el sistema y posicionado al paciente, se inicia el procedimiento de
tratamiento desde la consola:

1. Pulse el botén (Tratamiento) en la pantalla de inicio; aparecera el cuadro de dialogo
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 respondera 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 3-26: Cuadro de didlogo de datos del tratamiento
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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 (Navegacidén) 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 de recuperacion de imagenes.

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).

Figura 4-1: Pantallas de la 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 A AN
s ~ > ™

I—Ii—lililwil

Figura 4-2: Barra de herramientas principal de Exablate
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El tratamiento Exablate Neuro se divide en dos etapas: la etapa de planificacion estd dedicada a la
adquisicion de imagenes de RM de planificacidn, la delineacidn de regiones prohibidas y la determinacidn
de zonas a tratar, mientras que la etapa de tratamiento es donde se realizan y revisan las sonicaciones
propiamente dichas.

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

Utils (Utilidades): proporciona acceso al menu Utilities (Utilidades) (consulte el capitulo 11)

Replay (Repeticidn): permite visualizar y analizar los resultados de las sonicaciones previas
(consulte el capitulo 10)

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

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).

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 en la ventana de
imagen seleccionada.

NOTA:
Todas las ediciones de |os objetos graficos o las interacciones con estos que lleve a cabo
el usuario se realizan Unicamente desde la ventana de imagen sel eccionada.

Image Strip Selection Pulse este botén para seleccionar la visualizacion de las imagenes
(Seleccion de la de una de las tres secuencias de imagenes en el menu desplegable.
secuencia de imagenes) | Las opciones pueden diferir de una etapa a otra en funcion de los
datos disponibles.

[=3
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Las anotaciones de la imagen incluyen datos sobre la orientacidn, los detalles del paciente, los pardmetros
de la exploracion, la escala y el tipo de imagen. Las imagenes de magnitud de RM (estructura anatémica)
constan de la ubicacién del corte, y los mapas de temperatura constan del tiempo de adquisicién.

Al apuntar con el cursor en cualquier ubicacién de la imagen, aparecera un pequefio cursor verde adicional
en todas las imagenes en las que aparezca este punto sea cual sea la orientacion.

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

En el area 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 tratado relativas al punto de referencia de la exploracion de RM; se trata de las
coordenadas «reales» de un tratamiento y se utilizan para colocar la diana sobre la estructura
anatdémica seleccionada y mantener todos los conjuntos de imagenes alineados.

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

0 Aparecen con la anotaciéon «Tx MR»: en las TC y las RM preoperatorias (Unicamente 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 imdgenes intraoperatorias).
(0,0,0) se encuentra en el plano PC.

0 Necesitan la colocacién de AC, PCy la linea media en la imagen intraoperatoria.

0 Aparecen con la anotacion «AC-PC»: en la imagen de RM intraoperatoria, las imagenes de la
termometria, las imdgenes de deteccién de movimiento y la TC y la RM preoperatorias
(unicamente después del registro).

CT Coordinates (Coordenadas de TC): las coordenadas RAS naturales de las imagenes de TC
preoperatorias.

0 Aparecen Unicamente en las imagenes de TC, sin anotacién

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

0 Aparecen Unicamente en las imagenes de RM preoperatorias, sin anotacion.
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ADVERTENCIA:

A La existencia de una discrepancia en las coordenadas RAS entre distintas series
preoperatorias podria indicar un movimiento del paciente durante la adquisicion de
imagenes, |o que considera que la exploracion no es adecuada para la planificacion. Si se
detecta dicha discrepancia durante la planificacion previa (mediante la comparacion
deimagenes anatdmicas o durante € registro de RM-TC), contemple la posibilidad
de desechar la exploracion o la orientacion problemética.

Para los sistemas tipo 1.1 solamente, la camilla de tratamiento de RM contiene un conjunto adicional de
rastreadores que permiten la localizacién 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 cierta libertad en el rango de movimiento de la camilla. Este
movimiento (a diferencia del movimiento del paciente) no supone un riesgo y puede deberse a:

(Shifted) Treatment MR Coordinates (Coordenadas de RM [modificadas] del tratamiento):
coordenadas RAS del paciente tratado en relaciéon 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 imdgenes 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
modificardn 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)

0 Aparecen entre paréntesis: las imagenes obtenidas durante el intraoperatorio (termometria,

anatomia, planificacion, deteccién de movimiento).
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Coordenadas MR
RAS de referencia
Coordenadas MR RAS

de tratamiento
Coordenadas

AC-PC

Figura 4-3: Coordenadas del cursor tipo 1.1

(En este ejemplo, toda la sobrecamilla [incluidos el equipo del casco y el «paciente»] se desplaza
superiormente en 0,6 mm)

ADVERTENCIA:

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

El menu Tools (Herramientas) tiene varias herramientas para manipular la visualizacion de
imagenes (Pan [Panoramica], Zoom [Aumento], Window [Ventana], Center [Centro]),
agregar medidas (Line [Linea], Area [Area], Angles [Angulos]), asi como 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 de la pantalla.

En esta seccion se describen los botones de las herramientas de obtencién de imagenes, el nombre
y la funcién de cada uno.
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Zoom
(Aumento)

Para ver un primer plano de una imagen, pulse este botén. Para ampliar
laimagen, arrastre el ratdn hacia arriba. Para reducir la imagen, arrastre
el botdn hacia abajo. Cualquier cambio en una de las imagenes se refleja
automadticamente en las demas imagenes de la misma secuencia.

De forma alternativa, pulse el botén izquierdo del ratén y arrastre el
ratdn como se ha indicado anteriormente para cambiar el zoom.

Pan
(Panoramica)

Para desplazarse por una imagen ampliada, presione este botdn v,
a continuacién, mueva el cursor a la imagen por la que desea navegar.
Arrastre para recorrer la imagen.

De forma alternativa, pulse y arrastre con el botdn derecho del ratén
para desplazar la imagen. Cualquier cambio introducido se reflejara
automadticamente en todas las demas imdagenes del mismo tipo de
secuencia.

Modify
Contrast &
Brightness
(Modificar
contraste
y brillo)

Pulse este botdon para cambiar el brillo o el contraste de la imagen.
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
reflejaran automaticamente en todas las demads imagenes del mismo
tipo de secuencia.

De forma alternativa, pulse el botdn central del ratdn y arrastre el ratdn
como se haindicado anteriormente para cambiar el brillo o el contraste.

Reset
(Reiniciar)

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

Center
(Centrar)

Pulse este botdn y, a continuacidn, seleccione una ubicacién en
cualquier imagen. Al pulsar sobre dicha ubicacidn, las imagenes con
este punto apareceran en el centro de las secuencias.
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Measure Pulse este boton para medir la distancia real entre dos puntos.
= Distance Esta funcion es aplicable Unicamente a la ventana Selected Image
(Medir la (Imagen seleccionada).
distancia) Para medir la distancia:
1. Pulse en una imagen de las secuencias de imagenes para verla en
la ventana de imagen seleccionada.
2. Pulse sobre el primer punto que desea medir.
3. Despldacese al segundo punto y pulse de nuevo.
4. Pulse dos veces para completar el comando de medir.
5. Sies necesario, edite la linea de medicién moviendo la punta.
El equipo Exablate calcula y 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 de la linea.
Measure Pulse este botén para medir un angulo o para colocar un dngulo recto en
— Angle (Medir | laimagen.
el angulo) Esta funcion es aplicable uUnicamente a la ventana Selected Image

(Imagen seleccionada).
Para medir un angulo:
1. Seleccione Angle (Angulo) en el mend.
2. Pulse en el primer punto del poligono que desea medir.
3. Desplacese al segundo punto y al tercer punto y pulse de nuevo.
4. Pulse dos veces para completar el comando de medir.
El sistema calculara y mostrara el angulo.
Insertar un angulo recto:
1. Seleccione Right Angle (Angulo recto) en el mend.
2. Pulse en la pantalla para afiadir la figura de angulo recto.
Para colocar una medicion AC-PC (requiere marcas de ACy PC):

Esta herramienta colocara un angulo recto, con un rayo en la linea media
gue comienza en el punto PC (comisura posterior) y una longitud de
«25 % x (distancia AC-PC)» y el segundo rayo con una longitud de 14 mm.
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1. Seleccione AC-PC Target (Diana de AC-PC) en el menu.
2. Elangulo se insertara de forma automatica.

Los angulos y sus etiquetas se pueden mover y ajustar haciendo clic
y arrastrando los puntos de los extremos de la linea.

Measure Area

Pulse este botén para medir los atributos de un poligono trazado. Esta

(Medir el funcién es aplicable Unicamente a la ventana Selected Image (Imagen
area) seleccionada).
Para medir un area, trace un poligono:
1. Pulse en el primer punto del poligono que desea medir.
2. Continue trazando el contorno del poligono con pulsaciones Unicas.
3. Cierre el poligono pulsando de nuevo sobre el primer punto.
Se calcula y se muestra el valor medio de pixelacién del poligono,
la desviacion tipica de los valores de pixelacién dentro del poligono
y su drea. Si es necesario, se puede desplazar la etiqueta.
NOTA: En un mapa de temperatura, el valor de pixeles es el valor de la
temperatura.
El promedio de temperatura dentro de un poligono se muestra en el
grafico de temperatura (consulte la seccidn 8.2.6).
La medicién del area y sus etiquetas se pueden mover haciendo clic
y arrastrando el contorno del poligono.
Screen Pulse este botdn para hacer una instantanea de la pantalla y guardarla con
Snapshot la base de datos de tratamiento. Cuando se exporte el tratamiento
(Captura de especifico, las pantallas capturadas asociadas a él también se copiaran en
pantalla) el CD.

Copy Selected
Figure (Copiar
la figura

seleccionada)

Seleccione un objeto grafico en la ventana principal. Pulse este botdn v,
a continuacion, pulse en la imagen en la que desea copiar el objeto.

Animation
(Animacidn)

Pulse este botén para mostrar la serie seleccionada como
radiocinematografia.
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3D View
(Vista en 3D)

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

Las superposiciones incluyen el craneo, las calcificaciones, el area de
tratamiento, las sonicaciones y el progreso del tratamiento.

Image
Flickering
(Intercambiar
imagenes)

Pulse el botdn de intercambio de imdgenes para pasar de forma iterativa
entre la imagen de deteccion de movimiento de referencia y la actual
en la ventana de imagen seleccionada.

Los controles de superposicion alternan la visualizacidn de los distintos elementos

en la pantalla.

En esta seccion se describen las herramientas de superposicién que sirven para
mostrar u ocultar las superposiciones graficas en las imagenes de RM.

Treatment
Envelope
(Limites del
tratamiento)

Pulse este botdn para mostrar un circulo verde que define el drea tratable
(segun el alcance del transductor).

Text Overlay
(Superposicio

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

n de texto)

Measure Pulse este botdn para mostrar u ocultar las superposiciones graficas de
(Medir) medidas en las imagenes.

Transducer Pulse este botdn para mostrar u ocultar la plantilla del transductor en
Template las imagenes de RM.

(Plantilla del

transductor)

Thermal Scan
Planes
(Planos de la
exploracion
térmica)

Pulse este botdn para mostrar las ubicaciones de los cortes térmicos de RM
en la ventana de imagen seleccionada y en las secuencias de imdagenes.
Las lineas muestran la interseccion de las imagenes planificadas con las
imagenes de la exploracion térmica de las dianas de sonicacidon
seleccionadas.
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ROT
(Regidn de
tratamiento)

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

Bony Tissue
Contour
(Contorno del
tejido 6seo)

Pulse este botdn para mostrar u ocultar los contornos del tejido 6seo.

Sonication
Spots (Dianas
de sonicacion)

Pulse este botdn para seleccionar la visualizacion de las dianas

de sonicacién (mostrar u ocultar todas las dianas).

Accumulated
Dose (Dosis
acumulada)

Pulse este botdn para mostrar u ocultar la dosis acumulada. La dosis
acumulada aparece como una regién azul superpuesta en la imagen. En
la pantalla Thermal Evaluation (Evaluacién térmica) se muestra en verde
la dosis de la ultima sonicacién.

Target (Diana)

Pulse este botdn para mostrar u ocultar la superposicion del marcador
de la diana.

ACPC Pulse este botdn para mostrar u ocultar la superposicién de los marcadores
de AC, PCy linea media.

No Pass Pulse este botén para mostrar u ocultar los contornos de las regiones

Regions prohibidas (NPR).

(Regiones

prohibidas,

NPR)
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Energy Pass Después de calcular el mapa de elementos del transductor de una diana de
Zone (Zonas sonicacién, puede ver los rayos de los elementos del transductor a la diana.
de paso de Un rayo define la trayectoria acustica de un solo elemento hasta la diana
energia) de sonicacion.
Seleccione una diana y pulse este botdn para seleccionar la opcién de
visualizacidén 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 tienen un color
distinto en funcion de su estado.
Elements On (Elementos activados): muestra solo los rayos de los
elementos que estadn 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 en el mapa de elementos del
transductor.
Hide All (Ocultar todo): oculta todos los rayos.
Fiducials Pulse este botdn para mostrar u ocultar los marcadores fiduciales.
(Fiduciales)
Temperature | Pulse este botén para mostrar u ocultar el volumen de monitorizacion
Monitoring de temperatura.
Volume

(Volumen de
monitorizacié
ndela

temperatura)

From-To Pulse este botén para mostrar u ocultar la superposicion del intervalo
(Intervalo de barrido.

de barrido)
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Delete Selected Object
(Eliminar objeto
seleccionado)

Pulse este botdn para eliminar el objeto seleccionado.
Se aplica a todos los tipos de mediciones y 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 aplica a todos los tipos de mediciones y marcas de NPR.

Treatment Protocol
(Protocolo de
tratamiento)

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

B O

Add Fiducial Marker
(Afadir marcadores
fiduciales)

Pulse este botdn y, a continuacién, apunte y pulse en la ventana
Selected Image (Imagen seleccionada) para colocar un marcador
fiducial en la pantalla. Los marcadores fiduciales se muestran en la
misma ubicacion de RAS para todas las imdagenes que tienen
coordenadas de «RM del tratamiento» y son particularmente utiles
para comparar las ubicaciones de las caracteristicas anatémicas en las
imagenes preoperatorias e intraoperatorias, asi como para
monitorizar el movimiento del paciente durante una sesidn
de tratamiento (en conjunto con la herramienta de intercambio
de imagenes).

Temperature
Monitoring Volume
(Volumen de
monitorizacion

de la temperatura)

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

Pulse este boton.

Dibuje una regiéon con un contorno cerrado en la imagen
de RM.

Vuelva a pulsar el boton Temperature Monitoring Volume
(Volumen de monitorizacion de temperatura).

La temperatura media en el drea delineada se mostrara como un
grafico de color purpura.
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Place Target
(Colocar diana)

Pulse este botdn para colocar la diana.

La diana solo puede colocarse en imagenes intraoperatorias.

Las coordenadas RAS y AC-PC* (relativas a PC) de la diana se
mostraran en la parte inferior derecha de la pantalla principal.

* - Solo si se han marcado ACy PC.

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

Defina las NPR (regiones prohibidas) de la siguiente manera:
1. Pulse sobre una imagen para mostrarla en la ventana Selected
Image (Imagen seleccionada).
2. Pulse el boton Draw No Pass Regions (Trazar regiones prohibidas)
y trace los contornos de las NPR alrededor de los tejidos sensibles.
3. En caso necesario, siga definiendo la NPR de cortes adicionales
(en caso necesario, interpodlelas).

4. Para mover una NPR, pulse sobre ella y arrdstrela. Para eliminar la
NPR, pulse sobre ella y, a continuacién, pulse el boton 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.

Automatic Sinus &
Calcification
Detection
(Deteccidon
automatica de
senos paranasales
y calcificacion)

Pulse este botdn para detectar y marcar automaticamente los senos
paranasales y las calcificaciones en la TC preoperatoria con NPR.

NOTA: Requiere que se realice el registro de TC-RM

NOTA: El area marcada esta en relacion con la ubicacion o colocacion
del transductor en relacién con la TC.

NOTA: Es necesario revisar todas las marcas
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Nombre

Interpolate
(Interpolar)

_|_ HERRAMIENTAS Y SUPERPOSICIONES

Descripcion

Utilice esta opcidn para interpolar elementos graficos trazados en cortes
no adyacentes:

Pulse en el elemento grafico que desea interpolar.

Pulse el botén Interpolate (Interpolar); el elemento trazado se interpola
en una superficie continua o en un volumen en 3D.

4.5.4. Deteccion de movimiento

Imagen

Nombre

Scan and detect

el movimiento del
paciente)

patient movement
(Explorar y detectar

‘ Descripcion

Pulse este botdn para iniciar una nueva exploracion de deteccidn
del movimiento y determinar si el paciente se ha movido.

Scan patient

imagenes de
referencia del
movimiento del
paciente)

movement reference
images (Explorar las

El sistema toma imagenes de referencia automadticamente.
Si deben volver a tomarse imdagenes de referencia, pulse este
botdn para iniciar una nueva exploracion de referencia de
deteccién de movimiento.

4.5.5. Herramientas de alineacion anatomica

Imagen

Nombre

Anterior Commissure
Marker (Marcador de
comisura anterior)

Descripcion

Pulse este botdn para marcar la comisura anterior en las imagenes
de RM, para que el sistema pueda alinear todas las imagenes de
planificacion con el plano de AC-PC.
Para utilizar esta herramienta de marcado:
© Pulse el botéon AC Marker (Marcador de AC).
o Desplacese por las imagenes para encontrar la ubicacidn exacta

de la comisura anterior.

Coloque el marcador en la imagen de RM donde se vea claramente
el centro de la comisura anterior.
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Posterior Commissure
Marker (Marcador de
comisura posterior)

Pulse este botdn para marcar la comisura posterior en las imagenes
de RM, para que el sistema pueda alinear todas las imagenes de
planificacion con el plano de AC-PC.
Para utilizar esta herramienta de marcado:

Pulse el botén PC Marker (Marcador de PC).

Navegue por las imagenes para encontrar la ubicacidn 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 linea media)

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 para la adquisicion de imagenes
de planificacion o para aplicar nuevo formato a las imagenes de
planificacion.

Automatic
Transducer
Tracking
(Seguimiento
automatico

del transductor)

Pulse este botdn para realizar una exploracién en la unidad de RM
mediante la que se realizard automaticamente un seguimiento de la
ubicacién actual del transductor y se actualizaran sus coordenadas
de foco en pantalla.

En configuraciones de RM especificas, la calibracién TG se iniciara
la 1.2 vez que se pulse este botdn.

Scan and Detect
MRI Frequency
(Exploracion

y deteccidon

de la frecuencia de
la RM)

Pulse este botdn para realizar una exploracion en la unidad de RM
y detectar automaticamente los valores corregidos de frecuencia
central de la RM, para reducir al minimo los cambios de frecuencia
de la obtenciéon de imagenes.
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Perform Automatic
Image Registration
(Realizar registro de
imagen automatico)

Pulse este botdn para realizar el registro de imagen automatico.
Pulselo de nuevo para detener el proceso de registro.

Manual editing of
Registration Mask
(Edicion manual de la
mascara de registro)

Use este botdn para editar la ubicacién de la mascara de
segmentacion de la TC:
Seleccione una imagen de RM y pulse Manual Registration
(Registro manual); apareceran en la imagen la mdscara de
segmentacion y un cuadro de registro.

Arrastre y/o gire el cuadro de registro para mover o girar la
mascara de segmentacion.

Superponga la mascara de segmentacion y las estructuras
anatdmicas déseas en las imagenes de RM.

Registration Type
(Tipo de registro)

La etiqueta muestra el tipo de registro de la imagen. Pulse en este

botdon de menu y seleccione una de las siguientes opciones:
CT-MR (TC-RM): para registrar el sistema de coordenadas de
RM de las imagenes de RM de planificacion con el de las
imagenes de 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.

i+

Registration Options
(Opciones de registro)

Pulse este botdn para acceder al cuadro de didlogo Registration
Options (Opciones de registro). (Consulte la seccién 7.10.3)

G|l

Adjust Segmentation
(Ajustar la
segmentacion)

Pulse este botdn para ajustar la segmentacion de la imagen de TC,
segln los umbrales de hueso y aire:

Seleccione la imagen de TC para visualizarla en la ventana
Selected Image (Imagen seleccionada).

Pulse este botdn para cambiar los umbrales de hueso vy aire:

Arrastre el ratdn hacia arriba para aumentar el umbral
de hueso y hacia abajo para disminuirlo.

Arrastre el raton hacia la izquierda para aumentar el
umbral de densidad de aire y hacia la derecha para
disminuirlo.

El cambio se refleja automaticamente en todas las imagenes TC
(el hueso aparece en color verde y el aire en azul).
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Scan Prepared
Series (Realizar
exploracion

de serie
preparada)

Pulse este botdn para llevar a cabo la exploraciéon de imagenes de
planificacion, después de prepararla en la unidad de RM.
GE: Pulse el botdn Auto Pre-Scan (Exploracidn previa automatica)
en la estacidon de trabajo de RM. Espere hasta que la unidad de RM
complete la exploracién previa. SIEMENS: Ajuste la serie

Pulse el botdn Scan Prepared Series (Realizar exploracién de serie
preparada) en la estacién de trabajo de Exablate Neuro;
la exploracién planificada comenzara a realizarse 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
estacién de trabajo de Exablate Neuro.

NOTA: Este botdn habilita la ejecucién de exploraciones de una forma
mas genérica en todas las orientaciones distintas de exploracién.

Planning Scan
Protocol
(Protocolo de
exploraciones
de
planificacion)

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

Scan Axial
(Exploracion
axial)

Pulse este botdn para ejecutar la serie axial desde la estacidn de trabajo
de Exablate Neuro, segun las entradas de AC-PC, linea media y de rango
de barrido.

Scan Coronal
(Exploracién
coronal)

Pulse este botdn para ejecutar la serie coronal desde la estacion de
trabajo de Exablate Neuro, segun las entradas de AC-PC, linea media
y de rango de barrido.

Scan Sagittal
(Exploracién
sagital)

Pulse este botdn para ejecutar la serie sagital desde la estacién de trabajo
de Exablate Neuro, segun las entradas de AC-PC, linea media y de rango
de barrido.

Reformat
Volume (Aplicar
nuevo formato
de volumen)

Después de activar el modo de aplicacién de nuevo formato
( ), pulse este botén para crear tres series con
formato nuevo a partir de la serie en la ventana Selected Image (Imagen
seleccionada).
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Nombre

_|_ HERRAMIENTAS Y SUPERPOSICIONES

Descripcion

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

Create Ajuste la posicion de AC, PC y la linea media para alinear las secuencias

Reformatted con formato nuevo. A continuacion, seleccione las orientaciones
- Series (Crear deseadas () y pulse este botén para

una serie producir las secuencias de imagenes finales.

reformateada)

Open Image 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 recuperacion de imdagenes, para
obtener instrucciones.

Load Treatment
Plan (Cargar
plan de
tratamiento)

Carga la sesion de planificacion previa (si estd disponible) que incluye
marcas e imagenes preoperatorias.
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HERRAMIENTAS Y SUPERPOSICIONES

4.6. Cuadro de dialogo Image Retrieval (Recuperacion de imagenes)
(EEEEE 4 ", . e

oo
[P oo |

Exam Patient 1D Patient Name

Select Exam

Description

Retrieve Selected Series

|

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

El cuadro de didlogo Image Retrieval (Recuperacion de imagenes) se utiliza durante la etapa de planificacién
de un tratamiento (y para preparar una sesion de planificacidon previa al tratamiento). Permite al usuario
importar imagenes de TC y RM al tratamiento 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 botdn «Archive» (Archivo) en la pantalla de la etapa de «planificacién»:

Pulse Search (Buscar) para rellenar la lista de exploraciones con todas las exploraciones de la fuente
seleccionada o reduzca la seleccion rellenando los distintos campos de datos (ID del paciente, apellido,
nombre, nimero de exploracion o edad). Se aceptan comodines (por ejemplo, «Patient ID:12*» devolvera
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 (Seleccidn de serie) en el cuadro de abajo. Solo se puede
seleccionar una exploracion a la vez.
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Durante un tratamiento, los pardmetros de la exploracién 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
seleccion 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 orientacién y luego se introducen
en la ranura correspondiente.

NOTA:

% Solo las series que pertenecen a la exploracion activa en la RM serén reconocidas como
imagenes de «planificacion». Otras exploraciones de imégenes de RM se clasificaran como
«preoperatorias» (todas las imégenes se consideran preoperatorias durante una sesiéon de
planificacion previa).

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

Figura 4-5: Edicion del intervalo de imagenes

Para reemplazar una serie elegida, seleccione y recupere otra serie del mismo tipo y orientacion.

NOTA:
Todas las imagenes «preoperatorias» en uso deben pertenecer ala misma exploracion.

Para eliminar una serie, simplemente pulse el icono pequeno |njunto al intervalo de imagenes.

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

sesion, pulse el botdn .

ADVERTENCIA:

A AsegUrese de seleccionar un rango de barrido de lasimégenes dela TC que cubraun corte
por encima del vértice de la cabezay de ahi hacia abajo del cerebro, para permitir que el
sistema utilice parametros suficientes de correccion de aberraciones del haz acustico
(automaticamente) durante todo € tratamiento, en funcién de las caracteristicas
especificas ddl craneo.

NOTA:

E] Dadas | as limitaciones técnicas de almacenamiento del sistema, no es posible cargar més
de 250 imagenesde TC. El dispositivo avisaraal usuario si se eligen mésde 250 imégenes
de TC paracargar. Confirme que toda lainterfaz acUstica esta 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 aplica a todos los tipos de mediciones y 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 aplica a todos los tipos de mediciones y marcas de NPR.

Treatment Protocol
(Protocolo de
tratamiento)

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

B O

Add Fiducial Marker
(Afadir marcadores
fiduciales)

Coloca un marcador fiducial en la pantalla.

Los marcadores fiduciales se muestran en la misma ubicacién de RAS
para todas las imdgenes que tienen coordenadas de «RM del
tratamiento» y son particularmente Gtiles para comparar las
ubicaciones de las caracteristicas anatdmicas en las imagenes
preoperatorias e intraoperatorias, asi como para monitorizar el
movimiento del paciente durante una sesion de tratamiento (en
conjunto con la herramienta de intercambio de imagenes).

Temperature
Monitoring Volume
(Volumen de
monitorizacion

de la temperatura)

Utilice esta funcién para afiadir una regién en la que se controlara
el aumento de temperatura durante la sonicacién:

Pulse este botdn.
Dibuje una regién con un contorno cerrado en la imagen de RM.

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

Transducer Elements Window
(Ventana de los elementos
del transductor)

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

Advanced Option Mode
(Modo de opciones
avanzadas)

Si el Advanced Option Mode (Modo de opciones avanzadas) estd
habilitado en el sistema, y si es necesario, pulse para abrir el cuadro
de didlogo Advanced Option (Opcién avanzada; consulte el capitulo 9
para obtener mas informacién).
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_|_ HERRAMIENTAS Y SUPERPOSICIONES

4.7.2. Herramientas para definir dianas

Imagen Nombre Descripcion

Unlock\Lock Target | Pulse este botdn para desbloquear y cambiar las coordenadas de
coordinates la diana. Las coordenadas deben estar bloqueadas cuando no se
(Desbloquear estan editando.

y bloquear

las coordenadas

de la diana)

4.7.3. Deteccion de movimiento

Imagen Nombre ‘ Descripcion
Scan and detect Pulse este botdn para iniciar una nueva exploracién de deteccién
patient movement del movimiento y determinar si el paciente se ha movido.

(Explorar y detectar
el movimiento del
paciente)

4.7.4. Herramientas de sonicacién y control de la diana

Imagen Nombre Descripcion

Add Sonication | Emplee este botdn para afiadir una diana de sonicacién. El punto se afiade
Spot (Aradir en la localizacién seleccionada en la RM o en el grupo de ROT seleccionadas.
diana de

sonicacion)

Re-Plan ROT Pulse este botén para crear un nuevo plan para la ROT seleccionada.
(Volver Se establecera de acuerdo con los ajustes de los parametros de la ROT
a planificar y los parametros de la diana seleccionada.

la ROT) NOTA: si se modifican los protocolos de tratamiento o se prepara un nuevo

plan de ROT, se perderdn todos los cambios anteriores introducidos
manualmente en el plan actual.

Set Spot as Pulse este botdn para definir la diana seleccionada como la diana actual que
Current Spot se va a tratar.

(Definir diana

como diana

actual)
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=

Move to next
Spot (Pasar ala
siguiente diana)

Pulse este botdon para seleccionar automaticamente la siguiente diana
planificada que se va a tratar.

NOTA: Esta opcién estad disponible tnicamente al seleccionar el protocolo
Brain DQA (Cerebro DQA) en el cuadro de didlogo Treatment Protocol
(Protocolo de tratamiento) (consulte el capitulo 5).

Start Sonication
(Comenazar la
sonicacion)

Pulse este botdn para realizar una sonicacién. Este comando se activa solo
después de definir una diana de sonicaciéon en la etapa de tratamiento
y cuando las luces de RM y del dispositivo en la barra de estado aparecen de
color verde.

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

Defina las 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 de las NPR alrededor de los tejidos sensibles.

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

4. Para mover una NPR, pulse sobre ella y arrastrela. Para eliminar
la NPR, pulse sobre ella y, a continuacién, pulse el botén Delete
(Eliminar).

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

Pulse este botdn para colocar NPR esféricas en la imagen. Elija el volumen
deseado de la esfera en el menu desplegable.

Interpolate
(Interpolar)

Permite interpolar elementos gréficos entre cortes no adyacentes:
Pulse en el elemento grafico (poligonal) que desea interpolar.
Pulse el botén Interpolate (Interpolar)

Los elementos se interpolan en una superficie continua o en un volumen
en 3D.
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Este capitulo detalla el procedimiento de control diario de la calidad (DQA).

El procedimiento de DQA (Control diario de la calidad) debe llevarse a cabo al comienzo de cada dia, antes
de cada tratamiento y con la membrana prevista para el tratamiento, para verificar el correcto
funcionamiento del dispositivo Exablate Neuro.

Las instrucciones siguientes proporcionan una idea general del procedimiento de DQA (Control diario de
la calidad).

Accesorios necesarios para el procedimiento de DQA (Control diario de la calidad) (consulte la tabla
de accesorios para N/P):

Gel de simulacion para el DQA (Control diario de la calidad): gel reticulado, a base de agua y semisélido
gue imita el tejido cerebral.

Soporte de montaje del gel de simulacidn para el procedimiento de DQA (Control diario de la calidad):
sujeta el gel y sella el transductor durante el DQA (Control diario de la calidad) (consulte 5.1).

ADVERTENCIA:

A Lainfraccion de la politica de manipulacion del gel de ssmulacién parael DQA (Control
diario delacalidad) definidaen «Instrucciones de manipulaciéon del gel de simulacion para
el DQA» (seccion 5.3) puede dar lugar aresultados falsos/no fiables del DQA.

ADVERTENCIA:
Inspeccione visualmente e kit antes de usarlo.

Si se observan signos de dafio visual o si e indicador de congelacion esta activado
(ver foto abgjo), contacte con su representante de INSIGHTEC.
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NOTA:

Se sugiere mantener cerca del sistema € Manual del sistema Exablate 4000 tipo 1.1
(otipo 1.0) para la version 7.33 del programa informdtico afin de tener a mano unalista
de verificacion paso a paso del flujo de procedimientos de DQA.
Siga las instrucciones para garantizar que e sistema esta funcionando adecuadamente
y verifigue los resultados del DQA (Control diario de la calidad).

Antes de iniciar el DQA (Control diario de la calidad), confirme lo siguiente:

1.
2.
3.

10.

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).

Coloque el gel de simulacién para el DQA (Control diario de la calidad) y el soporte en el transductor
y séllelo.

PRECAUCION:
Procure no verter gel de simulacion parael DQA ni colocar € soporte sobre € transductor.

Mueva el transductor a la posicion de acuerdo con las etiquetas del DQA (Control diario de la
calidad).

Llene el transductor de agua.

Realice el procedimiento de punto de referencia segun las etiquetas de referencia ubicadas en
la sobrecamilla y la camilla. Aseglrese de que ambas etiquetas estén alineadas con exactitud antes
de realizar el punto de referencia (consulte la figura 5-1).

Figura 5-1: Etiquetas de referencia alineadas
Asegurese de que los cables puedan desplazarse con libertad junto con la camilla para pacientes.

Envie la sobrecamilla Exablate al centro del tinel de RM y defina el punto de referencia/isocentro
en el centro del borde del transductor.
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11.
12.

13.

14.

15.

Abra una nueva exploracion en la consola de RM y ejecute la exploracion Localizer (Localizador).

Entre a la estacion de trabajo de Exablate y seleccione el protocolo Brain DQA (DQA de cerebro)
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, cdrguelas en la estacidon 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 ubicacion
de la zona a tratar y que se ha alcanzado el nivel de umbral de dosis.

Verifique que el dispositivo detiene o modula la alimentacién para la sonicacién especifica que
produce la cavitacidn intencionadamente.

PRECAUCION:

Si en cualquiera de las inspecciones 0 pruebas anteriores no se acanzan los vaores
esperados, deje de usar € sistema hasta que o haya inspeccionado a fondo personal de
servicio autorizado de INSIGHTEC.

NOTA:

L ostratamientos con Exablate Neuro generan muchas secuencias nuevas en launidad de RM.
Por |o tanto, se aconsga que durante e DQA (Control diario de la calidad) se disponga de
suficiente capacidad de disco en la estacién de trabajo del equipo de RM.
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Nota: La siguiente descripcion del soporte de montaje del DQA (Control diario de la calidad)
corresponde a todos los tipos de membranas.

Figura 5-2: componentes del soporte de montaje de DQA (Control diario de la calidad).
Plantilla de montaje (A), soporte de gel de simulacion (B), base (C), seguro (D) y membrana
del paciente, solo a modo ilustrativo (E).

Componentes necesarios para el soporte de montaje del DQA (Control diario de la calidad)
(como se muestra en la figura 5-2):

A - Plantilla de montaje: placa de soporte que crea el montaje, no forma parte del producto final.

B - Soporte del gel de simulacién: sostiene el gel de simulacion para el DQA (Control diario de la calidad)
y sella la membrana a la base.

C - Base de montaje: sostiene la membrana y conecta el montaje al soporte del marco sobre la camilla
oel EC.

D - Seguro del montaje: bloquea 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 si como se
muestra en la figura 5-3.

Figura 5-3: Conjunto de soporte del DQA (Control diario de la calidad) 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 cefédlica de uno de los dos lados del grabado
«Cable Side» (Lado del cable) del soporte de gel de simulaciéon, como se muestra en la figura 5-4.

Figura 5-4: Disposicion de la membrana, las bobinas cefalicas superior e inferior.

Paso 3 (A, B, C, E): apoye la base del montaje del DQA (Control diario de la calidad) sobre el conjunto
del paso 2. Conecte la base con el soporte de gel de simulacién (figura 5-5)

Paso 4 (A, B, C, D, E): atornille el seguro al tornillo del soporte para mantener las piezas unidas.

Figura 5-5: montaje del soporte de montaje del DQA
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Para preparar el gel de simulacion para el DQA (Control diario de la calidad) para su uso:
1. Abrala bolsay retire el gel de simulacién para el DQA (Control diario de la calidad).
2. Introduzca el gel de simulacién para el DQA (Control diario de la calidad) en su ranura exclusiva en el

soporte para gel de simulacién para el DQA.

Figura 5-6: Esquema 3D del conjunto del soporte de montaje del DQA. Plantilla de montaje (A), soporte
de gel de simulacion (B), base (C), seguro (D), membrana del paciente solo a modo ilustrativo (E), gel de
simulacion (F)

El gel de simulacidn para el DQA (Control diario de la calidad) es un fantoma reticulado, a base de agua, de
enlaces cruzados y sélido que se suministra en una bolsa de aluminio sellada.

Para preparar el simulador del DQA (Control diario de la calidad) para su uso y configurar el soporte del
DQA, consulte la seccion 5.1.

PRECAUCION:
El gel de smulacion del CDC estd disefiado para un solo uso. Después de un
procedimiento de DQA, deseche el gel de simulacion para € DQA de acuerdo con las

regulaciones locales.
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ADVERTENCIA:

A Independientemente de la sesidén de planificacion, siempre revise las imégenes de RM
y TC preoperatorias del candidato a tratamiento antes de programar un tratamiento para
evaluar laidoneidad del paciente.

Se puede realizar una sesién de planificacidon antes del tratamiento (el dia del tratamiento o en una fecha
anterior):

1. Crear un Plan de tratamiento, para lo cual es necesario cargar o realizar exploraciones de imagenes de
alta calidad (bobina cefalica) para la planificacién del tratamiento que sirvan de referencia durante el
tratamiento. Este Plan de tratamiento se puede guardar y cargar en un momento posterior para servir
de referencia durante el tratamiento real.

Esto también permite al usuario realizar tareas de forma preventiva para que el desarrollo cronolégico
del tratamiento sea mas eficiente. Por lo general, estas tareas incluyen:

Carga de imdagenes de TC.

ADVERTENCIA:
Revise las imagenes de TC por s existe alguna grapa, cicatriz, suturas sin cerrar
o0 cualquier otra cosa que pudieran afectar al plan de tratamiento.

Carga de imagenes de contraste de RM de alta calidad.
Trazado de NPR.
Delineacién de objetivos, evaluacién de la posicién del paciente y del transductor.
2. Calcular la puntuacién del craneo (SDR) del paciente, que puede servir como criterio de inclusion
y exclusion del tratamiento.
3. Analizar y considerar los parametros técnicos y clinicos del caso concreto.

Para crear un Plan de Tratamiento por adelantado, presione el botén PREPARATION (Preparacion)
en la pantalla de entrada principal. También se puede utilizar para revisar y ajustar archivos de planes
de tratamiento previamente preparados.
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ETAPA DE PLANIFICACION

NOTA: NO35
Lasesion previa al plan de tratamiento consiste a grandes rasgos en las mismas etapas que
en un tratamiento y no contiene ninguna otra funcionalidad especifica mas ala de los
beneficios descritos anteriormente.

NOTA: NO36
Durante la sesion de preparacion, no es necesario llenar de agua la interfaz ni conectar €
dispositivo Exablate alaunidad de RM. Debido aque el estado del dispositivo no esrelevante
para una sesion de planificacion, la unidad de RM puede utilizarse como de costumbre
mientras se realizala sesién de planificacion.

Figura 6-1: Pantalla de preparacion
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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:

Las imagenes por TC deben reconstruirse para alinearse con el plano AC-PCy 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 mdquina de TC que esta utilizando no permite que las imagenes se
tomen con un grosor de 1 mm, utilice una resolucién mas alta (por ejemplo, 0,625 mm) vy,
a continuacion, vuelva a formatear las imagenes en cortes de 1 mm.
La TC debe ser procesada posteriormente utilizando los siguientes tipos especificos de filtros
dseos validados para el calculo de SDR estandarizado.

Para el escaner de TC «GE»: «BONEPLUS»

Para el escaner de 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 UEQ)
Utilizar una matriz de tamafio simétrico de 512 x 512.
Las tomografias computarizadas se deben adquirir sin inyectar agentes de contraste.

PRECAUCION:

La exactitud de los calculos de SDR para las exploraciones por TC obtenidas con nucleos
no estandar no estd validada y no puede utilizarse de manera fiable para estimar
la idoneidad del paciente para el tratamiento.

Ademas de la TC, se recomienda (aunque no es obligatorio) cargar imagenes de RM preoperatoria del
paciente para proporcionar imagenes de referencia anatémicas 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
recuperacion de imagenes. (Para las directrices relativas a la adquisicidon de imagenes preoperatorias,
consulte la seccién 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 anatdmicas de alta calidad. Las
exploraciones preoperatorias deben realizarse con una bobina cefalica, y pueden potenciarse en T1 o T2,
segun las preferencias del usuario. También se pueden utilizar imagenes superpuestas con informacién
adicional (por ejemplo, haces) siempre que estén formateadas como imagenes DICOM normales.
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Las imagenes se pueden adquirir como:

e Series en las tres orientaciones (axial, sagital y coronal), ya alineadas a lo largo de los planos
anatdémicos correspondientes. Se requiere un espaciado cero, y se recomienda que estas
imagenes tengan un grosor de corte de 2,0 mm y una resolucion de 512 x 512.

e Como una sola serie volumétrica para reformatear en la estacion de trabajo de tratamiento.

La serie volumétrica Unica debe abarcar todo el craneo (desde la boveda hasta la base) con

un grosor de corte de 1-1,3 mm 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 atencién especial a la serie axial a lo largo de la linea AC-PC.

El resultado final debe ser de 3 series orientativas —Sagital, Axial y Coronal— alineadas con el
plano anatémico relevante (p. ej., AC-PC) en el cual el drea objetivo y la anatomia relevante sean
claramente visibles.

Localizador de 3 planos: Coronal Localizador de 3 planos: Axial Localizador de 3 planos: Coronal T2 FRFSE sagital medio

Figura 6-2: Directrices de prescripcion para las imagenes de planificacion
(A) Directrices de prescripcion para la exploracion sagital: a través de AC-PC y la linea media
(B) Directrices de prescripcion para la exploracion axial: a través de AC-PC y equilibrado en Coronal

P w N oe

Encienda el sistema.
Asegurese de que los datos preoperatorios se encuentran en la RM o en un CD/USB.

Pulse este botdn en la pantalla de inicio y acceda la etapa de preparacion.

Presione el botdn g de Image Retrieval (Recuperacidon de imagenes) y recupere las imagenes de TC
preoperatorias y de RM (opcional) del paciente. Seleccione las tres orientaciones de las imagenes de
RM de planificacion (sagital, axial y coronal) o, en caso de 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 seccidon 7.8.2) para crear las tres orientaciones de las imdagenes de
planificacion.
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NOTA:

Dadas las limitaciones técnicas de almacenamiento del sistema, no es posible cargar més de
250 imégenes de TC. El dispositivo avisara a usuario si se eligen mas de 250 imégenes de TC
para cargar. Confirme que toda la interfaz aclUstica esta representada en la serie de TC
seleccionada.

ADVERTENCIA:
Asegurese de seleccionar € rango de barrido de lasimagenes de TC que cubra un corte por encima

10.

11.

12.
13.

14.
15.

del vértice de la cabeza y de ahi hacia abajo para permitir que e sistema utilice pardmetros
suficientes de correccion de aberraciones del haz acustico (automaticamente) durante todo el
tratamiento, en funcion de las caracteristicas especificas del craneo.
I P\
Realice un registro TC-RM mediante los controles de registro automatico y manual .

Si la serie de RM de planificacién es volumétrica, siga el procedimiento de aplicacidon del nuevo
formato como se describe en la seccion 7.8.2 a fin de producir las tres orientaciones de las imagenes
por RM.

(Opcional) Confirme que los marcadores de AC-PC y linea media estén en su sitio.

Coloque el transductor en la diana correspondiente pulsando este botén:

Ajuste la posicidn e inclinacidn de las plantillas del transductor en todas las orientaciones.

Pulse el botén Calibrate (Calibrar) para establecer la posicidn de inicio del transductor. ’i

Pulse el botén Automatic Sinus and Calcification Detection (Deteccién automatica de senos
paranasales y calcificaciones) para marcar los senos paranasales y las calcificaciones.

Revise las imagenes de TC y RM vy anada las NPR pertinentes si es necesario, como se describe
en la seccion 7.14.2. PSS
[opcional] Coloque los marcadores fiduciales en los puntos de interés.

Cambie a la etapa de tratamiento. Calcule los parametros 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.

Pulse el botdn Save (Guardar) para guardar la sesion del plan previo al tratamiento. ’i

Salga del programa.

PUB41006771, rev. 2.0, pagina 150



Los siguientes datos, trazados durante la sesidon de preparacion, se guardardn y cargardn en la etapa de
tratamiento:

Regiones prohibidas (NPR): Manual, Auto-CT (TC automatica), Auto-Sinus (Deteccién automatica de
senos paranasales).

Fiducials (Fiduciales).

Volimenes de monitorizacidén de la temperatura

Los puntos de AC y PC se destacaran como «marcadores previos» en color azul en la etapa de
tratamiento.

Registro de TC-RM.
Medidas: lineas, dngulos, areas.

Para cargar una sesién de planificacion previa al tratamiento almacenada anteriormente (por ejemplo,

durante un tratamiento), haga clic en el botdn E (Cargar plan de tratamiento) de la pantalla I
(Preparacion) y seleccione la sesion correspondiente.

En caso de que no se disponga de imdagenes 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. Encienda el sistema.

2. Asegurese de que los datos preoperatorios se encuentran en la RM o en un CD/USB.

3. Pulse este botdn en la pantalla de inicio y acceda a la etapa de preparacion.

4. Pulse el botén Image Retrieval (Recuperacion de imdagenes) ‘m y recupere la TC preoperatoria
del paciente.

NOTA:

Dadas las limitaciones técnicas de a macenamiento del sistema, no es posible cargar més de
250 imégenes de TC. El dispositivo avisara a usuario si se eligen mas de 250 imagenes
de TC paracargar. Confirme que toda lainterfaz acUstica esta representadaen laseriede TC
seleccionada.

ADVERTENCIA:

A Asegurese de seleccionar € rango de barrido de las imégenes de TC gue cubra un corte por
encima del vértice de la cabeza y de ahi hacia abgjo para permitir que €l sistema utilice
pardmetros suficientes de correccion de aberraciones del haz acUstico (automaticamente)
durante todo el tratamiento, en funcidn de | as caracteristicas especificas del craneo.
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5.

10.

11.

12.

13.

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 planificacidon» a partir de la TC.

PRECAUCION:
Lasiméagenes 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» se tienen que eliminar antes de guardar la sesidén y no se guardara ningun trazado
gue se haya hecho sobre estas series.

Coloque los marcadores de AC-PC y linea media, tal y como se describe en la seccion 7.7.3,
aproximadamente en su sitio.

Coloque el transductor en la diana correspondiente pulsando este botdn:

Ajuste la posicidn e inclinacién de las plantillas del transductor en todas
las orientaciones. ’i

Pulse el botén Calibrate (Calibrar) para establecer la posicién de inicio del transductor.

(Opcional) Pulse el boton Automatic Sinus and Calcification Detection (Deteccion automatica [
de senos paranasales y calcificaciones) para marcar los senos paranasales y las calcificaciones. ()
Esto proporcionara 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 del transductor, incluida la puntuacion del crdneo, tal como se describe en la
seccion 8.1.9.3.

Si una TC marcada estd destinada a ser utilizada durante un tratamiento, abra el cuadro de didlogos
Image Retrieval (Recuperacion de imdagenes) y elimine cualquier imagen de planificacién
preoperatoria de RM «falsa» antes de guardar el plan previo al tratamiento

(Opcional) Pulse el botén Save (Guardar) para guardar la sesion del plan previo ’ﬁ
al tratamiento.

Salga del programa.
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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 ordenados aproximadamente en
el orden cronolégico de un tratamiento tipico.

La etapa de planificacién 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 imagenes
y la planificacién del tratamiento.

NOTA:

Durante la etapa de planificacion, hay varios flujos de tratamiento diferentes que puede
gjecutar € usuario. En este capitul o serevisaun flujo de tratamiento sugerido afin de abarcar
todas | as caracteristicas que se han integrado en esta etapa.

NOTA:

Se sugiere mantener cerca del sistema € Manual del sistema Exablate 4000 tipo 1.1
(otipo 1.0) para la version 7.33 del programa informdtico, afin de tener alamano unalista
de verificacion paso apaso de la etapa de planificacion del tratamiento.
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Herramientas de la etapa de
planificacion
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sesion de planificacién

Figura 7-1: Pantalla Planning (Planificacion)

El usuario no esta obligado a seguir este flujo sugerido, pero debe llevar a cabo las siguientes tareas para
pasar a la siguiente etapa:

1.
2.

En la consola de RM: Registre al paciente (SIEMENS) o abra una nueva exploracién (GE).

Envie la sobrecamilla Exablate al centro del tunel de RM (GE: punto de referencia, SIEMENS:
isocentro). El indicador de ubicacion 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; consulte
Capitulo 12). De lo contrario, cargue Unicamente la TC previa al tratamiento (obligatorio)

En la consola de RM: realice una exploracion 3D Localizer (Localizador en 3D).
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10.

11.

12

13.

14.

15.

16.

(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 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 calibracion 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 seccién 7.5.2)

Realice un seguimiento automatico y determine la posicién y orientacidn iniciales del transductor
en relacidn con la estructura anatémica del paciente.

Determine y fije la frecuencia central (Central Frecuency) que se empleard en las imagenes de RM
a lo largo del tratamiento (para reducir al minimo las variaciones de las termografias).

Planifique y obtenga imagenes de RM de planificacion (o, de manera alternativa, obtenga imagenes
de planificacién en la unidad de RM y recupere las series relevantes en la estacidon de trabajo
Exablate).

Si es volumétrico: aplique formato nuevo a las imagenes de planificacion.

. Si no esta 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 dreas sensibles en las que se limitara o eliminara el paso de la
energia acustica a través de ella trazando contornos de regiones prohibidas sobre las imagenes de
TC o RM.

Registre automatica y/o manualmente entre los distintos conjuntos de imagenes que recuperd de
la estacién de trabajo Exablate. Este procedimiento empareja las coordenadas de distintos
conjuntos de imagenes mediante un registro controlado:

Imagenes TC con imagenes de RM en directo (del dia de tratamiento).

Imagenes de RM preoperatorias con imagenes de RM en directo
Determine la ubicacion de la diana deseable y ajuste la localizacién del transductor como
corresponda para que coincida entre su foco natural y la diana.

Examine las imagenes de referencia de deteccion de movimiento que se han adquirido
automaticamente durante la etapa de planificacion.

El resto de las tareas y caracteristicas se consideran opcionales:

17.
18.

19.

Opcional: Afiada marcadores fiduciales para utilizarlos si se produce un movimiento del paciente.

Opcional: Defina un Volumen de monitorizacién de temperatura (Temperature Monitoring Volume)
gue permita al usuario controlar el aumento de temperatura en una regién predefinida durante las
acciones de una sonicacion.

Opcional: Defina la regién de tratamiento (Region of treatment, ROT) en porciones de tratamiento
mas grandes.

PUB41006771, rev. 2.0, pagina 155



Es necesario seleccionar un protocolo de tratamiento para que el sistema pueda ajustar los parametros en
funcidn 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 protocolo de tratamiento, utilice el siguiente elemento:

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

1. Pulse este botdn para abrir el cuadro de didlogo Treatment Protocol (Protocolo de tratamiento):

Treatment Protocol - Brain-Treat
Brain-Treat I~ Apply

Cancel

More >>

Figura 7-2: Cuadro de didlogo de protocolos de 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 aparecerdan en el cuadro Sonication
Parameters (Parametros de sonicacion).

3. Para cambiar el estado (ON/OFF [Activado/desactivado]) de la funcién Automatic Movement
Detection (Deteccion de movimiento automatica), seleccione la opcién especifica en el menu
desplegable.

ADVERTENCIA:
La deteccién de movimiento esta activada de forma predeterminada y se desaconsgja su
desactivacién en contextos clinicos.

4. Pulse este botdn para cambiar los parametros del punto de sonicacién (modo avanzado):

| kMore »»

Utilice el area de Remarks (Comentarios) para conservar notas segun el protocolo de
tratamiento.
Max Energy (Energia mdaxima) (en julios): es la energia necesaria para planificar el tratamiento.
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Cooling Duration (Duracion del enfriamiento) (en segundos): es el periodo de enfriamiento
requerido por defecto para un impulso de energia de sonicacién del valor predeterminado
mostrado. El enfriamiento real de cada diana se escalara automaticamente en funcion de la
energia real aplicada.

Sonication Duration (Duraciéon de la sonicacion) (en segundos): es el tiempo durante el cual se
aplica la energia de ultrasonidos al tejido a tratar en cada sonicacion nominal.

Sonication Grid Density (Densidad de cuadricula de sonicacion): determina el grado de
superposicién 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
atener en cuenta, especialmente para determinar la duracién total de una sesién de tratamiento
y la exhaustividad de la reseccion.

Spot Size (Tamano de la diana): determina las dimensiones de la diana a lo largo de la direccion
de propagacion:

Nominal: la energia se suministra de forma continua.
Apodization (Apodizacion): determina el drea de transmisién efectiva del transductor.

Body Temperature (Temperatura corporal): el valor predeterminado es la temperatura corporal
basal normal. Cambie este valor a la temperatura del érgano tratado.

Spot Geometry Parameters (Parametros de geometria de la diana): permite controlar
manualmente el tamafio de la diana prevista (Height [Altura] y Diameter [Didmetro]).

<<less
Pulse este botdn para cerrar este modo avanzado del protocolo de tratamiento:

NOTA:
L os pardmetros de sonicaci én sel eccionados se utilizan paratodos | os puntos de tratamiento
delaROT seleccionada.

Cierre el 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).

Escriba el nombre del nuevo protocolo de tratamiento.
Pulse Delete (Eliminar) para eliminar el protocolo actual definido por el usuario.
Pulse Cancel (Cancelar) para descartar la nueva informacién y pasar a la pantalla principal.

NOTA:
L os protocol os de tratamiento preestablecidos del sistemano se pueden eliminar delalista
de protocolosy, s se editan, se deben guardar con nombres diferentes.
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La realizacidon de un tratamiento con Exablate requiere una TC del craneo del paciente (consulte las
directrices en la seccién 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 la seccidn 6.2.2). 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 seccién 4.5.8).

Un plan previo al tratamiento puede mejorar la gestiéon del tiempo de tratamiento porque permite al
usuario realizar varias tareas antes del tratamiento, asi como proporcionar imdagenes preoperatorias de
referencia de alta calidad.

Los elementos transferidos de una sesidn de planificacion previa al tratamiento incluyen: NPR (senos
paranasales, calcificaciones), registro de TC-RM, medidas de linea y area, marcas de AC y PC (marcadas en
verde para distinguirlas de las marcas de ACy PC intraoperatorias).

NOTA:
Tenga en cuenta que la marcacion de lazona atratar NO se transferira desde 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 sesién de planificacidn ya preparada, pulse el botén 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 seleccionado sean correctos.

NOTA:

Si se cargd un plan de tratamiento, las imagenes de planificaciéon y las imégenes de TC
apareceran en las secciones Pre-Operative Exam (Exploracién preoperatoria) y CT Exam
(Exploracion por TC) del ment Image Retrieval (Recuperacion de imagenes).

NOTA:
Las imagenes cargadas no estaran alineadas con las imagenes intraoperatorias hasta que se
hayarealizado € registro RM-RM.
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Para cargar imagenes preoperatorias durante un tratamiento, abra el cuadro de didlogo de recuperacién

de imagenes B y recupere las imagenes deseadas de la red del hospital o del almacenamiento externo.

NOTA:

Todas lasimagenes de RM perteneci entes a exploraciones o pacientes que no pertenezcan ala
exploracién activa serén reconocidas como preoperatorias.

Prescribe y adquiere una exploracion 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 B1y 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:

Automatic Transducer
Tracking (Seguimiento
automatico del
transductor)
(Exploracion del
rastreador)

Pulse este botdn para realizar una exploracion en la unidad de
RM mediante la que se realizard automaticamente un
seguimiento de la ubicacion actual del transductor y se
actualizaran sus coordenadas de foco en pantalla.

NOTA:

Al pulsar e botén Transducer Tracking (Seguimiento del transductor) se actualiza
la ubicacion del transductor, lo que elimina la posibilidad de volver ala calibracién
anterior o de mostrar |las coordenadas anteriores de foco del transductor.

En e caso de configuraciones de investigaciéon no clinica, la calibracion del
transductor se puede establecer en e modo Manual en |la etapa de utilidades para
permitir una cobertura mas amplia de la obtencion de imagenesy evitar la calibracion
basada en bobinas de seguimiento (consulte la seccion 7.5.5).
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Después de pulsar el botdn de exploracion de seguimiento por primera vez en un tratamiento, se le pide al
usuario que realice un procedimiento de calibracién B1. Esto requiere realizar un protocolo de exploracion
tfl_ Bmap (incluido en los protocolos de Insightec preinstalados) en la consola de RM (después de
exploracion Localizer [Localizador]).

Una region de interés (region of interest, ROI) se marca en el mapa de angulo de giro (flip angle, FA)
resultante (alrededor del drea objetivo prevista, evitando artefactos). El valor medido de la amplitud se
multiplica por 800 y se divide por el valor medio del FA medido.

(Amplitude (sys)) » 800
Mean Measured Flip Angle

Amplitude (New) =

Esta manipulacidn se realiza para calibrar la amplitud de transmisiéon que conduce a un dngulo de giro de
80 en la diana.

La calibracion 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 € Manual del sistema
Exablate 4000 tipo 1.1 (otipo 1.0) para la versién 7.33 del programa informatico € ecutado
en sistemas de RM de SEMENS.

Para las unidades de RM de 3 T GE que tienen instalada la interfaz DV26 (o superior), Exablate 4000 admite
el cdlculo de TG local por exploracién. Esto optimiza aln mas la calidad de la imagen.

Al pulsar el botdn de exploracion de seguimiento por 1.2 vez en un tratamiento, se le pregunta al usuario si
desea activar u omitir la calibracion 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

Figura 7-3: Aviso de TG local
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NOTA:

La calibracion de TG loca se debe configurar antes de pulsar OK (Aceptar); de lo
contrario, €l proceso falara

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
calibracion durante un tratamiento o sesion.

Lacalibracion de TG loca 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 pestaiia
«Shim» (Ajuste) del menu «GRx» de la consola de RM. Este volumen debe estar centrado alrededor del area
diana prevista y los limites deben estar dentro del tejido cerebral del paciente. «Local TG» (TG local)
también debe estar habilitado en la pestafia «Shim» (Ajuste):

AP: [?— %

RL: f?— %

sk [?— %
| woos [sar B maain || &, [y /4] X[ B O3] g v symmeuic Vol

[ | Hide Shim

[v  Localized TG

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 estacidon de
trabajo Exablate.

NOTA:

Este flujo se presenta como una lista de verificacion paso a paso en € Manual del sistema
Exablate 4000 tipo 1.1 (otipo 1.0) para la version 7.33 del programa informatico g ecutado
en sistemas de RM de SEMENSY el Manual del sistema Exablate 4000 tipo 1.1 (0 tipo 1.0)
para la version 7.33 del programa informatico g ecutado en sistemas de RM de GE.

El siguiente mecanismo de seguridad existe para todos los sistemas Exablate 4000 con la version 7.33 del
programa informatico, independientemente de la calibracién de B1 o TG local: Si un valor de TG\TA
calculado durante una exploracidn previa excede un limite de seguridad predefinido, aparece un mensaje
gue sugiere al usuario que ajuste automaticamente el valor de TG\TA en un valor mas bajo o que ignore la
advertencia.
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ADVERTENCIA:

A Los valores excesivos de TG\TA pueden provocar quemaduras inducidas por RF. Se
recomienda encarecidamente aceptar la opcion «Auto-set» (Ajuste automatico) cuando se
presente un mensgje de advertencia que indica que € valor detectado esta por encima del
valor maximo.

1. Una vez que se ha realizado la calibracién de TG\TA (si corresponde), se le pide al usuario que
confirme los pardmetros del examen, tal como aparecen en el mensaje emergente en la pantalla de
la consola de mando. A continuacidn, la unidad de RM realiza exploraciones de seguimiento para
detectar automaticamente la ubicacion del transductor (para los sistemas tipo 1.1, esta exploracion
también localiza la sobrecamilla).

Una vez finalizado el procedimiento de seguimiento, las coordenadas de Transducer Focal (Foco del
transductor) se actualizan en la seccién de la pestaiia Scans (Exploraciones) (consulte la figura 7-5).

Figura 7-5: Coordenadas del foco del transductor

2. Sise vuelve a pulsar el botén, se repite la exploracién de seguimiento, sin solicitar calibraciones de
TG\B1.

Si es necesario realizar la calibracidn sin basarse en la informacién de seguimiento, la calibracién se puede
establecer en el modo Manual en la etapa de utilidades (consulte el capitulo 11).

Calibrate (Calibrar) Pulse este botdn para establecer la posicidn y orientacién iniciales
del transductor.

Disable/Enable Pulse este botdn para activar/desactivar el uso de rastreadores para

Trackers localizar la ubicacién del transductor. La opcion predeterminada es

(Activar/desactivar ON (Activada).
los rastreadores)

Transducer Template | Pulse este botdn y vuelva a pulsarlo sobre la imagen para posicionar
(Plantilla del la plantilla del transductor.
transductor)
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Siga estos pasos para realizar la calibracion manual del transductor:
1. Desactive los rastreadores desde el menu «Utils» (Utilidades).

2. Pulse este botén 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.

MRScan

3. A continuacién, la unidad de RM realizard tres exploraciones (sagital, coronal y axial),
visualizando la posicion inicial del transductor. Estas imagenes aparecerdn en las
secuencias de imagenes. El contorno del transductor se muestra como una superposicién
de color amarillo.

4. Mueva la plantilla hasta que esté en la posicion correcta o pulse este boton y pulse [
en la imagen para colocar la plantilla del transductor en la posicién deseada. —

5. Pulse el botén Calibrate f3Calibrate (Calibrar).

NOTA:

Readlice la calibracion correctamente, prestando una atencion especia a las correcciones de
Roll (Alabeo) y Pitch (Cabeceo). Si existen inexactitudes en lainclinacion del transductor,
se producird 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
automaticamente el sistema.

Haga clic en el botén Scan and Detect MRI Frequency (Exploracién y deteccion de la frecuencia
de la 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).

Figura 7-6: Cuadro de frecuencia de la RM detectada

ADVERTENCIA:

La monitorizacion de las iméagenes anatomicas durante las sonicaciones y € cambio de
direccién de la frecuencia de sonicacion permiten lamonitorizacion y la gestion del cambio
relacionado con la frecuencia
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Esta funcién 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 planificacion axiales/sagitales se cruzara con la linea de
las comisuras anterior y posterior.

Asegurarse de que todas las imagenes que se van a adquirir estan alineadas 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 planificacién se adquirirdn en perpendicular las unas a las otras.

La regién de interés de tratamiento alrededor de la diana quedara abarcada con imagenes de
planificacion de las tres orientaciones.

La primera serie (recomendada: sagital) debe prescribirse directamente en la estacién de trabajo de RM,
basada en una exploracion del «localizador de 3 planos», asi como alinearse con la orientacién anatdmica
pertinente (por ejemplo, el plano AC-PC). Para ello, se recomienda empezar por la adquisicién de la vista
sagital (basada en imagenes axiales y coronales del «localizador de 3 planos») y, a continuacidn, 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 visualizacidn detallada de la anatomia relevante (por ejemplo, AC y PC). Para un corte sagital, el corte
sagital medio debe pasar por el centro del tercer ventriculo con el dangulo adecuado (figura 7-7, derecha).
Se debe comprobar la inclinacién de este plano en la imagen del localizador de 3 planos coronales
(figura 7-7, izquierda), ajustando también aqui el angulo 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 pardmetros (manteniendo un grosor de corte de 2,0 mm o menos, un
espaciado cero y una matriz de 512 x 512).

NOTA:
No todos | os tipos de exploracion son compatibles.
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Localizador de 3 planos: Coronal Localizador de 3 planos: Axial

Figura 7-7: Directrices de prescripcion para la exploracion sagital: a través de AC-PCy la linea media

1. En la consola de RM: Prepare una serie de obtencién de imagenes por RM para las exploraciones
sagital/axial en la unidad de RM.

Seleccione secuencias que muestren claramente la region del tratamiento e incluyan toda la
estructura anatémica del craneo.

Aseglrese de que la gama de imdagenes cubra la regidn de tratamiento deseada.
Asegurese de que al menos una imagen se cruce con las estructuras anatémicas de la CAy del PC.

Si es necesario, ajuste los parametros de exploracidn, como el grosor del corte y el campo de visién
(FOV), para optimizar la calidad de la obtencion de imagenes.

2. Ejecute la opcién Auto Pre-Scan (Exploracidon previa automatica) (GE) o ajuste (SIEMENS) la serie
deseada desde la estacion de trabajo de RM y 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 botén Scan Prepared Series (Realizar exploracién de serie preparada) para adquirir la
serie preparada con el valor éptimo de Central Frequency (Frecuencia central) encontrado
previamente.

4. Cuando la unidad de RM haya terminado de realizar la exploracion de esta serie, se recuperara
automaticamente el conjunto de imagenes y se mostrard en una de las secuencias de imagenes de la
estacion de trabajo de Exablate Neuro.
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5. Revise las imdagenes para confirmar lo siguiente:

El paciente estd correctamente colocado y 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 obtencidn de imagenes.
Verifique que tanto la comisura anterior como la posterior aparezcan claramente en las imagenes.

NOTA:

Inmediatamente después de la primera serie expl orada mediante |aopcion «Scan Prepared
Series» (Realizar exploracion de serie preparada), se iniciara una exploracion adicional
en launidad de RM.

Esta exploracion es la exploracion de referencia de deteccion de movimiento
(consulte la seccion 4.5.4).

PRECAUCION:
Vuelva a adquirir las imagenes si, en algin momento, la calidad o la dineacién de las
imagenes de planificacion no son satisfactorias.

Busque la imagen donde pueda ver claramente las estructuras anatémicas de la ACy la PC.

1. Use esta herramienta para marcar la comisura anterior (Anterior Commissure, AC). ‘

(sl
2. Use esta herramienta para marcar la comisura posterior (Posterior Commissure, PC).

3. Pulse el botdn de linea media ‘m

Si no se carga ninguna serie coronal en el sistema, el sistema utiliza las imagenes de planificacién
obtenidas mediante exploracidn para reconstruir una serie coronal temporal en la estacién 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 coronales en el sistema, las presentara en la ventana Main Image (Imagen
principal) para colocar la linea media.

4. Coloque el punto de linea media en una de las imagenes de RM coronales, donde pueda ver
claramente la linea media del cerebro. Esto se hace para definir completamente el sistema de
coordenadas alineadas con el plano AC-PC para la adquisicién de imagenes de planificacién, por lo
que la linea media no tiene que pasar por la linea media anatomica, sino paralela a ella. El plano
de la linea media se cruzard automaticamente con los marcadores de ACy PCy aparecera como una
media aritmética entre los puntos de linea media.
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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 por las imagenes coronales 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 € boton Midline
Marker (Marcador de linea media) o seleccione la serie en e menl desplegable Image
Strip Selection (Seleccion de la secuencia de iméagenes).

Figura 7-8: Imagen coronal 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 &reaTarget Determination (Determinacion de diana).
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Figura 7-9: Indicador de distancia de AC-PC

Las imagenes de planificacién que se obtienen mediante exploracién desde la estacidn de 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 instalaciéon del centro. Establezca la secuencia en el menu
desplegable situado arriba del botén «Scan Sagittal Series» (Explorar serie sagital).

Figura 7-10: Controles de adquisicion de imagenes alineadas con AC-PC

Las lineas azules que aparecen en la pantalla representan el rango de barrido (From-To [Desde-hasta]) de
las imagenes que estd a punto de adquirir la estacién de trabajo Exablate Neuro. El nimero de imagenes
de cada orientacién puede verse debajo de los respectivos iconos de adquisicion.

La visualizacion de las lineas de exploracidn se controla con el siguiente botdn de superposicion:

1. Para personalizar el rango de barrido, el usuario puede arrastrar el objeto gréfico de linea hacia los
lados para ampliar o reducir el drea de cobertura.

NOTA:
Se recomienda seleccionar € nuimero minimo de cortes necesarios para satisfacer las
necesidades clinicas, parareducir al minimo la duracion esperada de la exploracion.

2. Una vez definido el rango de barrido, pulse el boton Scan by AC-PC (Explorar mediante AC-PC)
respectivo de cada orientacidn para ejecutar la exploracién en la unidad de RM:

NOTA:

E] Se recomienda volver a explorar la orientacion ya adquirida mediante € botén Scan
Prepar ed Series (Realizar exploracion de serie preparada) solo si se hamodificado el angulo
de la orientacion pertinente.
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3. Cuando todas las series se hayan recuperado y cargado en la estacion de trabajo de Exablate Neuro,
revise las imagenes para confirmar lo siguiente:

La diana se puede identificar claramente.

El paciente estd correctamente colocado y 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 obtencién de imagenes.

Verifique que el rango de barrido real cumpla con el esperado.

NOTA:

El rango de barrido de las imagenes de planificacion debe abarcar tanto |os marcadores
de AC como de PC.

Inspeccione las iméagenes sagital es para asegurarse de que € rango de barrido axial cubre
los pliegues de lamembrana (indicados por cavidades oscuras [en FIESTA\TZ2] fueradel
craneo)

El nimero de cortes aparecera con un signo menos («-») cuando la linea superior se
arrastre por debgjo de la linea inferior o cuando la linea anterior se arrastre mas
posteriormente que lalineaposterior. Ental caso, no es posiblerealizar 1as exploraciones
con esta funcion.
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Esto proporciona un método alternativo para la adquisicion de imdgenes intraoperatorias. Permite un
ajuste preciso del plano de AC-PC para producir las tres series de imagenes de planificacidn intraoperatoria
mediante la aplicacién de un nuevo formato a otra serie explorada en la unidad de RM.
Produce una serie de imagenes de planificacion que se alinearan con el plano de AC-PC.
Garantiza que una de las imagenes de planificacidn axial se cruzara con la linea de las comisuras
anterior y posterior.
Las series de imagenes axiales serdn perpendiculares a la linea media (en vista coronal), por lo que
todas las imdagenes de planificacién serdn perpendiculares las unas a las otras.
La regién de interés de tratamiento alrededor de la diana quedard abarcada con imdagenes
de planificacion de las tres orientaciones.

Figura 7-11: Controles de la aplicacion de nuevo formato

1. Adquiera una exploracion de 3D Localizer (Localizador en 3D) en la estacidn de trabajo de RM.
2. Prepare una exploracion de protocolo volumétrico en la unidad de RM (p. ej., 3D Bravo).

3. Asegurese de que el rango de barrido de las imagenes abarca toda la estructura anatdmica del craneo.
Si es necesario, ajuste los parametros de exploracién, como el grosor del corte y el FOV, para optimizar
la calidad de la obtencidn de imagenes.

4. Ejecute la opcion Auto Pre-Scan (Exploracion previa automatica) (GE) o ajuste la serie (SIEMENS) desde
la estacién de trabajo de RM y espere hasta que la unidad de RM esté lista para la exploracion.

5. Pulse este botdn para realizar la exploracién con el valor éptimo de frecuencia central que se encontré
previamente (consulte la seccién 7.6).

6. Cuando la unidad de RM haya terminado de realizar la exploraciéon de esta serie, se recuperard
automaticamente el conjunto de imagenes y se mostrara en una de las secuencias de imagenes de la
estacion de trabajo de Exablate Neuro.
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7. Revise las imagenes para confirmar lo siguiente:

Que el paciente estd correctamente colocado y la diana estd en una posicidon 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 tanto la comisura anterior como la posterior aparezcan claramente en las imagenes.

NOTA:

Después de la adquisicién de la serie volumétrica mediante e boton Scan Prepared Series
(Realizar exploracion de serie preparada), se iniciara una exploracion adicional en launidad
de RM. Esta exploracion es la exploracion de referencia de deteccion de movimiento
(consulte la seccién 4.5.4).

1. Para establecer el Reformat Mode (Modo de aplicacion de nuevo formato) en ON
(Activado), seleccidnelo en el menu de modo.

2. Pulse este botdn para definir la serie en la imagen principal como una serie de volumen.

3. El sistema crearad tres series perpendiculares con un espacio de 2 mm entre las imagenes en
un nuevo formato predeterminado; se mostraran 19 imdagenes en cada serie.

4. Al colocar 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 anatdmicamente. Cada
movimiento de uno de los marcadores cambiara simultdaneamente la imagen.

5. Seleccione la serie necesaria para la planificacion; para ello, marque o desmarque la serie.
v [Axial |- Sagittal [~ Coronal

6. Pulse este botdn para aceptar la serie con nuevo formato marcada como imagenes de planificacion.

NOTA:

Al cambiar el Reformat Mode (Modo de aplicacién de nuevo formato) a OFF (Desactivado)
sin presionar € boton Accept (Aceptar), se cerrarael modo y se hara caso omiso de la serie
con nuevo formato.

Si los marcadores de AC-PC y linea media se colocan en la serie de volumen original
antes de entrar en el Reformat Mode (Modo de aplicacién de nuevo formato), las tres
seriesiniciales creadas cuando se activa el modo seran imagenes alineadas con AC-PC.

PRECAUCION:
Vuelva a adquirir las imagenes si, en algin momento, la calidad o la alineacion de las
imagenes de planificacidn no son satisfactorias.
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Las siguientes opciones son alternativas a la adquisicion de las imagenes de planificacidon desde la estacién
de trabajo Exablate basada en los marcadores de AC-PCy linea media:

Planifique todas las secuencias de imdagenes de planificacién utilizando la estacién de trabajo de RM
y adquiéralas desde la estacién de trabajo Exablate mediante el botdn Scan Prepared Series (Realizar
exploracion de serie preparada). Esto asegurara el uso de la misma frecuencia central de la RM que para
todas las demas exploraciones a lo largo del tratamiento, mientras se conservan los datos de adquisicién
de seguimiento de la sobrecamilla, y permitird el uso de protocolos de imagen de planificacion no
integrados en la estacion de trabajo.

1.

Prepare una serie de planificacion en la unidad de RM. Aunque se recomienda basar la exploracion
en la unidad de RM en los protocolos predefinidos, el usuario puede emplear otros protocolos
y pardmetros (manteniendo un grosor de corte de 2,0 mm o menos, un espaciado cero y una matriz
de 512 x 512).

NOTA:
No todos | os tipos de exploracion son compatibles.

Al prescribir la serie:
Seleccione secuencias que muestren claramente la regién del tratamiento e incluyan toda la
estructura anatdmica del craneo.
Aseglrese de que la gama de imdagenes cubra la regidon de tratamiento deseada.
Aseglrese de que al menos una imagen se cruce con las estructuras anatdmicas de la CA y del PC.

Si es necesario, ajuste los parametros de exploracidn, como el grosor del corte y el campo de visién
(field of vision, FOV), para optimizar la calidad de la obtencidn de imagenes.

Para ver un ejemplo de alineacién de la imagen, consulte la seccién 6.3.1.

2.

Cuando la unidad esté lista para llevar a cabo la exploracion, pulse el botén Auto Pre-Scan
(Exploracion previa automatica) en la estacién de trabajo de RM o ajuste la serie (SIEMENS).

A continuacion, pulse el boton Scan Prepared Series (Realizar exploracion de serie preparada):

Se utilizaran automaticamente los valores predeterminados de frecuencia central de la RM.

A medida que finaliza cada una de las series de exploracion, se recuperaran automaticamente en la
estacion de trabajo Exablate Neuro y se mostraran en una de las secuencias de imagenes.
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6. Después de adquirir cada exploracion, confirme lo siguiente:

La diana se puede identificar claramente.

El paciente esta correctamente colocado, por lo que la lesidn estd en una posicidn acertada para
el tratamiento.

Examine de cerca cada imagen y verifique que no haya espacios de aire visibles a lo largo de toda
la trayectoria acustica desde el transductor hasta la lesion.

Revise cuidadosamente todas las imagenes para verificar que el paciente no se ha movido
durante la obtencién de imagenes.

Cargar las imagenes de planificacién mediante el cuadro de didlogo Recuperacion de imagenes puede ser
util en caso de que una serie se elimine por error o en un entorno de investigacién no humano.

ADVERTENCIA:
Para los sistemas tipo 1.1: Esta opcidn no se recomienda en un contexto clinico, ya que
NO se efectuara el seguimiento de la sobrecamilla.

1. Presione el botén Archive (Archivo) para acceder al cuadro de didlogo Recuperacién de imagenes:

2

2. Localice el examen activo (puede buscar por nombre, nimero de examen o simplemente pulsar buscar
para recuperar todos los exdmenes disponibles).

3. La serie de exploraciones recién adquirida aparecerda en Exam Selection List (Lista de seleccién de
examen).

4. Pulse cada una de las series seleccionadas que desee cargar como Planning Images (Imagenes de
planificacion) (se puede utilizar la funcidon Ctrl y Mayus). Y pulse el boton Retrieve Selected Series
(Recuperar la serie seleccionada).

5. Las series seleccionadas se introducirdn en la ranura correspondiente (ordenadas por orientacién
y modalidad). (La serie de RM de exdmenes que no estén activos solo podran cargar como imagenes
preoperatorias).

Para seleccionar solo parte de la serie, edite el intervalo de imagenes que hay junto a su nombre.

7. Para cambiar la seleccion, pulse y elija un juego de imagenes distinto. Estas imagenes reemplazan
a las seleccionadas previamente.

8. Pulse OK (Aceptar) para cargar las imagenes. (Consulte 4.6 para obtener mas instrucciones sobre el uso
del cuadro de didlogo de recuperacion de imagenes).
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ETAPA DE PLANIFICACION

9. Después de cargar las imagenes, confirme que:

o La diana se puede identificar claramente.

o El paciente esta correctamente colocado, por lo que la lesién esta en una posicién acertada para el
tratamiento.

o Examine de cerca cada imagen y verifique que no haya espacios de aire visibles a lo largo de toda la
trayectoria acustica desde el transductor hasta la lesién.

o Revise cuidadosamente todas las imagenes para verificar que el paciente no se ha movido durante
la obtencidn de imagenes.

NOTA: NO59

% Para los sistemas tipo1.1: Puede sobrescribir series cargadas previamente, pero €
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 imagen de TC cargada. El registro de CT-MR (TC-RM) se alinea entre lo siguiente:

e TC preoperatoria a RM preoperatoria (en la etapa de planificacién o en una sesion de planificaciéon
previa).
e TC preoperatoria a RM intraoperatoria.

El registro de MR-MR (RM-RM) se alinea entre las imdgenes preoperatorias e intraoperatorias, pero
requiere un registro de CT-MR (TC-RM) como base.

En un flujo nominal, el tipo de registro se configura automaticamente.

Antes del registro, compruebe que la segmentaciéon de las imagenes TC es vélida.

1. Pulse este botdn para iniciar un proceso de registro automatico; el registro se realiza
automaticamente. En el drea de informacion de la barra de herramientas principal, se
presenta un estimado del tiempo restante para finalizar el proceso de registro.

Figura 7-12: Estado del registro

NOTA:
[%O'] Si los resultados del registro son satisfactorios incluso antes de que finalice e
proceso de registro, es posible detener €l proceso utilizando este boton.

2. Si es necesario, utilice esta herramienta para hacer coincidir manualmente la mdscara de
registro con el tejido dseo en las imagenes de RM. Ajuste de forma iterativa las tres
orientaciones de RM hasta que la mascara de segmentaciéon 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 TC y la palanca para girarlo.

3. Si es necesario, pulse este botdn para guardar o cargar el registro. Es posible modificar los
parametros de registro en el cuadro de didlogo Registration Options (Opciones de registro)
(consulte la seccion 7.10.3).
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4. Parala segmentacion de la imagen de TC, los umbrales de aire y hueso aparecen en la esquina
inferior izquierda de laimagen principal al seleccionar la imagen de TC. Los umbrales se pueden Fi#4
cambiar con este boton.

A

Si es necesario, edite las opciones de registro como se indica a continuacion:

1. Pulse este botdn para abrir el cuadro de didlogo Registration Options (Opciones de registro)
(consulte la figura 7-13).

CT-MR-Registration Options

e |

Figura 7-13: Cuadro de didlogo Registration Options (Opciones de registro)

2. Save (Guardar): pulse aqui para guardar el ultimo registro de imagen realizado. .

Load (Cargar): pulse el botdn y seleccione el archivo de registro necesario del explorador =&
. =
de archivos que se muestra.

4. Pulse el botdn More>> (Mas>>) para cambiar los parametros de registro:

Initial Solution (Solucién de inicio): define la inicializacidn del registro.

MR Strip Orientation (Orientacion de las secuencias de RM): define la orientacion del volumen
generado durante el registro. Seleccione la orientacién requerida en la lista desplegable.

Run Time (Tiempo de ejecucidn): define la duracidn 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. Cierre el 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:

A Si se producen inexactitudes en el registro, se puede generar un calculo deficiente de
la correccién de enfoque y de las temperaturas de calentamiento del craneo.
Compruebe que los resultados del registro coinciden de forma precisa entre las
imagenesde TCy RM.
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Para determinar la diana, el usuario puede realizar mediciones en las imdgenes anatémicas del paciente,
o escribir las coordenadas relativas al sistema de coordenadas RAS o a la ubicacion del marcador del PC.

Las herramientas Measure Angle (Medir angulo) y Measure Distance (Medir distancia) pueden ayudar en
esta tarea. El angulo de AC-PC es particularmente util para la orientacion del VIM, ya que alineara un angulo
de 90° a lo largo de la linea de AC-PC, un 25 % en sentido anterior y 14,0 mm a la derecha, apuntando al
hemisferio izquierdo del paciente.

Pulse el botdn Place Target (Colocar diana) y, a continuacidn, coloque el marcador (); para ello, pulse
el botdn izquierdo del ratéon encima de la ubicacién anatémica solicitada en la ventana Main Image
(Imagen principal).

NOTA:
Ladiana solo puede colocarse en imagenes de RM de planificacién intraoperatorias.

La opcidn Target Section (Seccién de la diana) de la pantalla Treatment Stage (Etapa de tratamiento)
permite al usuario especificar la ubicacién de la diana en dos sistemas de coordenadas diferentes:

Target RAS (RAS de la diana): son coordenadas relativas al sistema de coordenadas de la RM.

(R-L: Derecha-lzquierda, A-P: Anterior-Posterior, S-I: Superior-Inferior)

Target AC-PC (AC-PC de la diana): son coordenadas relativas al sistema de coordenadas definido
por la colocacién de los marcadores de AC, PC y 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
actualizard automaticamente y 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: Seccidon de coordenadas de la diana
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Independientemente del método de colocacion de la diana, la diana se puede actualizar arrastrandola con
el ratén o ajustando las coordenadas (el otro conjunto de coordenadas se ajustard 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 traducirse en 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 ubicacidon anatdomica exacta de la region
a tratar deseada, el centro geométrico del transductor (Transducer Focus) [Foco del transductor] es la
ubicacidn dptima para la administracion de energia. Por lo tanto, para asegurar una eficiencia éptima para
la administracion de energia, el centro de la diana y el foco del transductor deben estar en la misma
ubicacidn. Esto significa que la ubicacidn del transductor debe ajustarse con el mecanismo de la corredera
de posicionamiento.

La seccion de la diana (consulte la figura 7-14) incluye el vector de traslacion Transducer to Target
(Transductor a diana). Especifica la direccidn y la distancia requerida (en mm) a la que debe desplazarse el
transductor para que Transducer Focus (Foco del transductor) esté alineado con la ubicacidn de la diana de
Target Center (Centro de la diana).

Ajuste la ubicacién del transductor como lo indica el vector (si desea obtener instrucciones especificas sobre
el ajuste mecanico del transductor, consulte 3.3.4), y realice una exploracién de seguimiento del
transductor para asegurarse de que la distancia entre el foco del transductor y la diana sea satisfactoria.

NOTA:
Aseglrese de gque escribe los valores iniciales de | as correderas antes de desplazar €l transductor.

ADVERTENCIA:

El procedimiento de seguimiento automético debe repetirse con este boton
después de reaizar cuaquier cambio en la ubicacién de la unidad de
pOSi cionamiento mecani co.

C’
El trazado de la region de tratamiento (ROT) puede usarse para definir un gran volumen de tratamiento
(varias dianas adyacentes). E
1. Pulse sobre una imagen para mostrarla en la ventana de imagen seleccionada.

2. Pulse este botdn y trace la region de tratamiento (ROT) en la imagen seleccionada.

3. Alterne este botdn de superposicidon para mostrar los limites de tratamiento y comprobar que la
ROT esta dentro de la region de tratamiento eficaz del transductor. Si esto no puede lograrse con
los ajustes de inclinacion del transductor deseados, vuelva a colocar el transductor mecanicamente
y regrese a la etapa de calibracion para volver a calibrar el sistema y localizar asi el transductor.
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4. Repita en cortes adicionales si es necesario, pulse la ROT y pulse este botdn para interpolar.

El sistema dotara automaticamente a la ROT con las dianas de tratamiento mientras entra en Treatment
Stage (Etapa de tratamiento).

ADVERTENCIA:
Examine con atencién la ROT y los puntos del interior del volumen en todas las imégenes
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 Sinuses and Calcifications Detection S

(Deteccidn automatica de senos paranasales y calcificaciones).
Esta caracteristica identificard lo siguiente (en funcidn de las caracteristicas de la imagen de TC):

Senos paranasales: cavidades de aire en el crdneo, en el area que estd dentro del volumen del
transductor.

Calcificaciones: areas de tejido brillante dentro del cerebro, tipicamente calcificaciones. Estas areas
también se marcan solamente en el drea que esta dentro del volumen del transductor.

El sistema 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 eliminara el tipo de entidades seleccionado. Después de ejecutar el algoritmo, asegurese de
revisar los resultados para verificar el marcado correcto de los senos paranasales y, si es necesario,
complete manualmente los contornos de NPR para una cobertura completa.

Al cargar una sesidn de planificacion previa, las marcas de TC y senos paranasales se transfieren. Si se
vuelve a ejecutar el algoritmo de deteccidn automatica de senos paranasales y calcificaciones, se
sobrescribiran las marcas automaticas anteriores.

NOTA:
Debido a que los limites de deteccién dependen de la ubicacion del transductor, la deteccion
automatica de los senos paranasales debe redlizarse después de que se haya determinado
la ubicacion del transductor (consulte la seccidn 7.5) y de que se hayan cargado y registrado
lasimagenes de TC y RM en directo.

Las marcas de calcificaciones pueden eliminarse de forma individual o completa,
independientemente de las marcas de senos.
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ADVERTENCIA:
El algoritmo Automatic (Automético) solo le sirve a usuario para marcar los senos y las
calcificaciones. Por lo tanto, después de gecutar 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 gjecutar lafuncién, debe revisar |os resultados del calculo.

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 sistema actualizard la trayectoria del haz automaticamente de cada
diana de sonicacion y evitard 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
latrayectoria del haz (por gemplo, calcificaciones, senos paranasalesy cavidades de aire).

ADVERTENCIA:

El trazado delos contornos de las NPR se puede utilizar paraevitar dafiar al paciente durante
e tratamiento. El facultativo responsable del tratamiento debe identificar y trazar las
regiones por donde no debe pasar € haz.

ADVERTENCIA:

Aseglrese de evaluar laformay la alineacion del punto cuando modifique sustancialmente
las NPR.

Examine las estructuras anatémicas sensibles en la imagen y trace sus contornos de NPR del modo

siguiente:

1.

Seleccione una secuencia de imagenes en la que se identifiquen bien las regiones por las que
no deba pasar el haz.

Pulse este botdn para trazar contornos de NPR poligonales alrededor de los tejidos
sensibles, donde aparecen en las imagenes.

Utilice este botdn 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 diametros de 2,4y 8 mm.
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NOTA:
L as esferas mas grandes habitual mente cubriran varios cortes de imagen de RM.

ADVERTENCIA:

Si se interpolaron las NPR, compruebe manuamente los resultados de la interpolacion en
todos los cortes. Si 1a accion de interpolacion no logra los resultados deseados, elimine los
contornosinterpolados y trace manual mente contornos de NPR adicional es en | as ubicaciones
necesarias.

La funcion Automatic Movement Detection (Deteccion automdtica de movimiento) puede ayudarle
a detectar el movimiento del paciente durante el tratamiento.

El sistema adquiere automdticamente imagenes de deteccion de movimiento de referencia durante el
proceso de adquisicion de imagenes de planificacion.

A\
A\

ADVERTENCIA:
AsegUrese de monitorizar los movimientos del paciente durante las sonicaciones mediante
imagenes anatdmicas en tiempo real para confirmar que no se mueve; utilice la funcién
Automatic Movement Detection (Deteccion automatica de movimiento) como un elemento
de dertaadicional.

ADVERTENCIA:
El control delos movimientos del paciente esimportante para asegurar una orientacion precisa
de la sonicacion.

Controle los marcadores fiduciales durante el tratamiento para facilitar la deteccién 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 botdn para iniciar una nueva exploracion de deteccién de movimiento.

2. El sistema 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 funcidon de las imagenes de anatomia en tiempo real (durante la realizacion de las
sonicaciones).
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Para facilitar el seguimiento manual de la posicion del paciente, se pueden agregar marcadores fiduciales
en los bordes anatédmicos 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 deteccidon de los movimientos del
paciente.

Para afiadir estos marcadores fiduciales:
1. Seleccione una imagen de planificacién o una imagen de referencia de deteccién de movimiento

en la ventana de la imagen principal.

p o~ 4 . . +
2. Pulse este botén 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 anatémicos de los 6rganos relevantes.

4. Pulse de nuevo en otra ubicacién para afiadir tantos marcadores fiduciales como sea necesario.

5. Repita esta operacién 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 botdn Stop Sonication (Detener sonicacién) y que el paciente lo tiene sujeto

y sabe cémo utilizarlo. ﬁ

ADVERTENCIA:

El paciente, € personal de enfermeriay el médico deben aprender a parar la sonicacion si
el paciente siente dolor, calor o cualquier sensacion imprevistay/o si € usuario percibe el
sufrimiento del paciente, una localizacion o una forma erréneas del punto 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 botdn Treatment (Tratamiento) en la barra de herramientas principal para avanzar a la siguiente
etapa del tratamiento.
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NOTA:

El sistema no procedera ala etapa de tratamiento sin probar €l boton Stop Sonication
(Detener sonicacion) del paciente.

Si no se ha realizado ningun registro, se mostrard un mensgje en el que le preguntaran
Si desea seguir sin € registro. En este punto, valore si realizar € registro o proceder
alaetapa detratamiento.

Si aln no se produjo una exploracion de deteccion de movimiento dereferencia al entrar
en la etapa de tratamiento, e sistema mostrara este mensgje: 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 funciéon M ovement Detection (Deteccion
de movimiento). Durante la obtencion de exploraciones de referencia, no interactle con
laRM.
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La etapa de tratamiento es la etapa en la que se realiza el tratamiento real. Si es necesario, puede cambiar
el plan y los parametros de sonicacidén en cualquier momento durante el tratamiento.

La etapa de tratamiento incluye dos pantallas que cubren las tres fases del ciclo de sonicacién:

1.

Herramientas de la etapa de

Seguridad,

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 sonicacién) y proporciona los medios para
preparar y planificar la diana antes de la administracién de energia real.

. Pantalla Thermal Evaluation (Evaluacién térmica): esta pantalla (consulte la figura 8-8) permite al
usuario llevar a cabo las fases Sonication & Post Sonication (Sonicacién y después de la sonicacion).
Durante el tiempo de sonicacidn, el sistema muestra los mapas de temperatura y las imagenes de
magnitud obtenidas en tiempo real. Cuando haya finalizado la aplicacién de energia, el sistema
proporcionard un conjunto de herramientas para llevar a cabo los andlisis y los ajustes retrospectivos
gue sean necesarios.

Treatment | )
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Figura 8-1: Pantalla de la etapa de tratamiento
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Esta funcidn le permite obtener una sugerencia inicial de los pardmetros de sonicacién requeridos en cuatro
niveles de tratamiento:

Align (Alineacién): aqui se evalla y ajusta la ubicacion del centro de la diana caliente.

Verify (Verificacion): aqui se espera una respuesta tisular y retroalimentacion fisiolégica antes de una
temperatura de lesién permanente.

Treat Low (Tratamiento bajo): primer paso de 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 parametros de sonicacion, seleccione el nivel
de tratamiento deseado.

2. Los parametros de sonicacion se actualizaran en funcién a los niveles de tratamiento deseados.

3. Se actualizard el campo Estimated Temperature (Temperatura estimada) de la siguiente diana
(mediante los parametros seleccionados).

ADVERTENCIA:

A Seleccione siempre € nivel de tratamiento en funcion del resultado de sonicacion deseado.
Tenga en cuenta que la sonicacion basada en e limite de temperatura siempre decaera
aproximadamente la mitad de una fase por detras de la emision de energia, por lo tanto, podria
estar algunos grados por encimadel umbral.

NOTA:

Las modificaciones manuales a los parametros del punto no afectan a los niveles de
tratamiento. Para actualizar |os parametros de sonicacion sugeridos, cambie a un nuevo nivel
de tratamiento y vuelva al nivel de tratamiento actual.
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f ADVERTENCIA:
Cuando cambie de nivel de tratamiento, confirme un aumento moderado y gradual de
la energia con respecto a la temperatura méxima previamente observada en € objetivo.

No cambie € 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 drea objetivo.

Durante las sonicaciones, la temperatura del drea a tratar se supervisa en funcidn de la obtencion de
imagenes térmicas en tiempo real. Si las temperaturas superan el valor maximo de temperatura definido,
el sistema interrumpird automaticamente la transmision de energia, mientras que la exploracién por RM
continuard segun lo indicado.

El valor de temperatura mdxima se puede definir como:

Limite basado en el nivel de tratamiento actual (predeterminado, recomendado).

Limite basado en la estimacién de temperatura de la calculadora de temperatura.
El valor del limite de temperatura aparece en la pantalla como se muestra en la Figura 8-2.
Esta funcion se ejecuta desde la pantalla Utils (Utilidades) (consulte la seccion 11.2.12) donde estd
disponible el siguiente menu:

OFF (Desactivar): para desactivar esta funcién

Segun el nivel.

Segun la estimacion.

ADVERTENCIA:

A La desactivacion del algoritmo de limite de temperatura solo debe hacerse en circunstancias
especificas y para energias no ablativas. Tenga especial cuidado cuando desactive €
algoritmo de limite de temperatura.
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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 de informacion de la diana
(R) Bloqueada (L) Desbloqueada

Pulse este botdn para bloquear todas las dianas planificadas. El estado Lock (Bloqueo) elimina .
la edicién de la ubicacién de la diana durante el procedimiento.
’

. , . . . .7 . .
Si vuelve a pulsar este boton, podra editar la ubicacion de la diana.
Para cambiar las coordenadas de la diana seleccionada, puede arrastrar la diana a la ubicacion deseada en
las imagenes de RM, o bien insertar las coordenadas requeridas de la diana.

NOTA:
% Preste atencion a los simbolos al introducir las coordenadas del punto (es decir, L/R, A/P
y /).

PRECAUCION:
Asegurese de confirmar la ubicacion del punto con las imagenes de RM después
de introducir manual mente un conjunto de coordenadas.

Esta caracteristica le permite realizar sonicaciéon 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 seccién 11.2.10) donde esta
disponible el siguiente menu:

Stop Sonication (Detener sonicacion): el sistema detendrd automaticamente la transmision de energia
si la sefal acustica cruza los umbrales predefinidos

Modulate Power (Modulacion de potencia): ademas de lo anteriormente descrito, el sistema modifica
la potencia de salida en tiempo real, en funcién de la retroalimentacion acustica 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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En caso necesario, cambie los pardmetros como se describe a continuacion. Todos los cambios realizados
en los parametros de la diana afectan a todas las dianas de la ROT seleccionada.

Pulse el boton Apply (Aplicar) para confirmar los cambios o el botén Cancel (Cancelar) para recuperar los

parametros anteriores.

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 sonicacion.

I~
Cambie el valor mediante el botén . o) .

Para cambiar el valor de Sonication Duration (Duracion de la

sonicacién), presione los botones &# o . La duracion debe ser igual
a la duracién maxima permitida para la sonicacién. Cuando el Acoustic
Mode (Modo acustico) esta definido en Stop Sonication (Detener
sonicacién), los valores de Duration (Duracion) estan definidos por el
cociente de energia/potencia y no pueden editarse.

Cuando Acoustic Mode (Modo acustico) estd configurado en
Modulate Power (Modulacién de potencia), el sistema reducird la
potencia en respuesta a las sefales cavitacionales detectadas
y extenderd la sonicacion mediante el valor de Time Extension
(Extension de tiempo) a fin de administrar la energia prescrita.

Cambie el valor de Cooling Duration (Duracién de enfriamiento)
. NN
mediante el botdén .o .

Seleccione una frecuencia (Frequency) del menu desplegable.

Seleccione un valor de Apodization Percentage (Porcentaje de
apodizacion) para determinar el drea efectiva de transmisién del
transductor a partir del total de elementos activos.

El uso del método Focusing (Enfoque) durante las sonicaciones se basa
en las exploraciones de TC.
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PRECAUCION:

Compruebe los parametros de sonicacion deseados antes de realizar la sonicacion. Unos
parametros de sonicacion no intencionados podrian provocar la ablacién de tejidos que no se
quieren tratar. Revise la estimacion de la temperatura (consulte la seccién 8.1.1) y confirme
la ubicacion de la diana antes de cada sonicacion.

Si los parametros de sonicacion prescritos por € usuario han superado los limites de
rendimiento o seguridad del sistema, se mostraran parametros actualizados antes de que se
inicie la sonicacion.

Esta seccidn controla los pardmetros de la exploracién térmica que deben tomarse durante la siguiente
sonicacion planificada.

Figura 8-4: Cuadro de parametros de exploracion térmica

Orientation (Orientacidn): 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 planificacion: una de las tres orientaciones principales (Axial [axial],
Coronal [coronal] o Sagittal [sagital]) o, si las imagenes de planificacidn se toman como oblicuas, una de
las tres orientaciones oblicuas (OCor, OAx, OSag).

Frequency Direction (Direccion de frecuencia): seleccione la direccién de la frecuencia de una de las
tres configuraciones: RL, AP o SI. La direccidn de la frecuencia elegida para una exploracion térmica se
indica con una pequena flecha («>» o «*») en la esquina inferior derecha de la ventana principal de la
imagen. Recuerde que la direccidn de la frecuencia es mas 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 éptima de la posicién, laformay e tamafio del
calentamiento.
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Thickness (Grosor): seleccione el grosor del corte entre una de estas opciones:
Single-slice (Un solo corte): 3,5,7 0 10 mm
Number of Slices (NUmero de cortes): seleccione el nimero de cortes seglin sea 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.
3 o 5 (varios cortes) usan protocolos para las imagenes térmicas volumétricas. Mientras el corte
central se cruce con el centro de la diana planificada, se adquirirdn algunos cortes de exploraciones
paralelas.
Grosor Multi-slice (varios cortes): 3 05 mm
Spacing (Espaciado): (para obtencién de termografias de varios cortes): seleccione el espaciado
entre los cortes.
Path (Ruta): seleccione una de las siguientes opciones:
MR Main Axes (Ejes principales de RM): la direccion de la exploracion se definird por los ejes
principales de RM.
Planning Images (Imagenes de planificacion): la direccion de la exploracién se definird por la
direccién de las imagenes de planificacion.

NOTA:
En la pantalla se muestran las lineas de cuadricula de la termometria (lineas de color
azul) de cada sonicacion, en funcion de los parametros de latermografia.

Figura 8-5: Cuadro de informacion general
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Treated Sonications (Sonicaciones tratadas):
El sistema indica de forma automatica el nimero de sonicaciones que ya se han realizado.

Remaining Sonications (Sonicaciones restantes):
El dispositivo indica de forma automatica el numero de sonicaciones restantes del plan de tratamiento.

Planned Volume (Volumen planificado):

El sistema calcula automaticamente el volumen planificado basandose en el volumen de la ROT
predefinido.

Dose Volume (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 aceptd el usuario en las sonicaciones previas.

La dosis térmica es un volumen calculado automaticamente que alcanzé los 54 °C durante 3 segundos
(o su equivalente térmico), en funcién de la obtencion de imagenes térmicas en tiempo real.
Se considera que este volumen se tiene que ablacionar, segln los modelos fisicos.
Adjustments (Ajustes):
El sistema indica los ajustes realizados durante el tratamiento al mostrar el vector de ajuste en las tres
direcciones en la pantalla:
Prior (Anterior): el vector de ajuste con el que se realizd la sonicacidn (en la pantalla Thermical
Evaluation (Evaluacion térmica) y en el modo Replay [Repeticién]).

Current (Actual): el vector de ajuste calculado en funcién de la evaluacién de la sonicacién actual
(solo en el modo Replay [Repeticidn]).
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ETAPA DE TRATAMIENTO

8.1.8. Cuadro de deteccion de movimiento

Cuando la opcion Movement Detection (Deteccién de movimiento) estd activada, el sistema realizara
automaticamente la deteccidon de movimiento («imagen actual») y el andlisis de cada sonicacién; asimismo,
alertard si el movimiento es superior a 1,5 mm.

Si se detecta un movimiento, se mostrara la direccién de desplazamiento evaluada (el punto en tres ejes
representa el vector de direccion). Si el movimiento calculado es superior a1 mm, compruebe las imagenes
de deteccién de movimiento para verificar el movimiento.

Figura 8-6: Cuadro de detecciéon de movimiento

ADVERTENCIA: WO083

A Parala deteccion del desplazamiento se emplea un agoritmo automético. Este algoritmo
se ha diseflado para ayudar a usuario a identificar € desplazamiento. Sin embargo,
la opcion de deteccion de movimiento no sustituye a usuario y no le exime de la
responsabilidad de identificar correctamente el movimiento.
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ETAPA DE TRATAMIENTO

8.1.9. Ventana de los elementos del transductor

La pantalla de elementos del transductor muestra el mapa de elementos del transductor y los parametros
de los elementos del transductor para la diana de sonicacidn. Los rayos que van de los elementos del

transductor a la diana de sonicacidn

qgue 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 de los elementos del transductor
8.1.9.1. Herramientas de accion
Imagen Nombre Descripcion
Calculate Calculate Pulse este botdn para calcular el mapa y los parametros de los
Elements elementos del transductor para una diana de sonicacion
(Calcular seleccionada.
elementos)
Set Map Range | Pulse este botdn para aplicar el rango de escala del mapa del
(Configurar el transductor.
intervalo del
mapa)

Enable/Disable
Elements
(Habilitar/
Deshabilitar
elementos)

Pulse estos botones para activar o desactivar los elementos
seleccionados:

Seleccione los elementos del mapa de elementos del transductor
pulsando sobre ellos.

Pulse Enable Elements (Habilitar elementos) para activarlos o Disable
Elements (Deshabilitar elementos) para desactivarlos.
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Se puede ver el mapa de elementos del transductor derivado de cada diana de sonicacién.
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 (Correccién de fase) (en grados) aplicada para la correccidon de aberracion
craneal de cada elemento.

El Thickness (Grosor) (en mm) del crdneo por el que pasa el rayo.

El External Angle (Angulo externo) (en grados) entre el rayo y la superficie del craneo en el 4rea
de interseccidn.

El Air in Skull (Aire en el crdneo) (en mm) a lo largo de la trayectoria del rayo.

El calculo de la Internal Temperature (Temperatura interna) (en grados Celsius) de la temperatura
del tejido cerebral en la superficie interna del craneo.

El cdlculo 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 refraccién del rayo.

La Skull Average (Intensidad media del craneo) (en vatios/cm?) muestra la densidad media
de energia acustica en la superficie del craneo.

La opcién Manual Disabled (Desactivado manual) muestra los elementos que el usuario ha
desactivado de forma manual.

El calculo de la Skull Score (Puntuacion del craneo) de cada elemento.

1. Pulse sobre un elemento del transductor para ver sus pardmetros en el cuadro de parametros
de los elementos del transductor. Cada valor de pardmetro se muestra junto al perfil correspondiente.

2. Se muestran los parametros generales de la diana seleccionada:
La opcidon Elements ON (Elementos activados) muestra el numero total de elementos
de transmisién.

El Skull Area (Superficie del craneo) (en cm?) muestra la superficie total del crdneo por la que pasan
los rayos.

La Focal Power (Potencia focal) (en vatios) muestra la potencia maxima estimada que alcanza la
ubicacioén de la diana después de haber atravesado el craneo y el tejido cerebral.

La Skull Score (Puntuacién del craneo) refleja la variabilidad de la densidad dsea de todo el crdneo.
El tipo de CT Filter (Filtro TC) muestra el filtro con el que se reconstruyeron las imagenes de TC.

NOTA:
Se aconsgja un minimo de 700 elementos activados para que € tratamiento sea eficaz.

Lasuperficie del créneo debe ser superior a 200 cm?.
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Las dianas de sonicacion y los rayos estan coloreados para aportar mas informacién sobre su estado.

Verde: dianas no tratadas, que son validas y pueden tratarse.
Verde resaltado: la siguiente diana en la que se llevara a cabo la sonicacion.

Amarillo: este color advierte de que la densidad de energia en el craneo esta por encima del
umbral e indica si el proceso de optimizacién del enfoque se llevé a cabo en una
ubicacidn alejada.

Rojo: dianas no tratables (los parametros de las dianas no son validos).
NOTA:

Si @ punto no tratado es amarillo o rojo, a pulsar sobre é se mostrara el motivo en un
cuadro de informacion.

Los rayos estan coloreados para aportar mas informacion sobre su estado:

Verde: elementos que estan transmitiendo.
Rojo: elementos que no estan transmitiendo.
NOTA:

En e caso de los elementos que no estan transmitiendo, larazon se mostrara en el cuadro
de informacion pulsando e rayo.

L as dianas de sonicacion o os rayos seleccionados estan resaltados.
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Después de aplicar la energia de sonicacidn, el sistema muestra la pantalla Thermal Evaluation (Evaluacion
térmica) (consulte la figura 8-8).

Imagenes de la magnitud
Mapas de temperatura de RM

Herramientas
de accion

-

| i S| B |

Figura 8-8: Elementos de la pantalla Thermical Evaluation (Evaluacion térmica)

La secuencia de imdagenes superior muestra los mapas térmicos adquiridos durante la sonicacidn.

La secuencia inferior muestra el juego de RM de magnitud tomadas durante la sonicacién. El o |
botdn del menu Image Strip Selection (Seleccidn de la secuencia de imagenes) se puede utilizar u
para cambiar manualmente este ajuste predeterminado.

La ventana Selected Image (Imagen seleccionada) muestra la imagen de RM adquirida mas cercana al
final de la sonicacién. El contorno de la dosis térmica calculada se superpone en los mapas térmicos
posteriores a la sonicacion.

Para desplazarse por las imagenes 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 € corte central y pulsar las
flechas Arriba y Abajo permite desplazarse entre los diferentes cortes de los mapas de
temperatura. Una anotacion en la parte inferior de la imagen principal seleccionada indica
la ubicacion de la exploracion alo largo del ge perpendicular.
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Background
Temperature
Correction
(Correccion de
la temperatura
de fondo)

La temperatura de fondo puede corregirse si cambia debido a distintos
artefactos de obtencidn de imagenes.

Pulse este botdn para corregir la temperatura de fondo, de acuerdo con la
mascara de fondo, que cubre un area tan grande como sea posible en el
mapa de temperatura del tejido cerebral, evitando al mismo tiempo el drea
del craneo y las cavidades de aire mostradas (la mdscara es transparente).

Se actualizan los mapas y los graficos térmicos.
La correcciéon de fondo estd activada por defecto.

NOTA: Si selecciona la opcién Background Temperature (Temperatura de
fondo), dicho botén permanecerd presionado para la siguiente sonicacién.

Spot Location
Adjustment
(Ajuste de la
posicion de la
diana)

Para ajustar la ubicacion de la diana, seleccione el mapa de temperatura con la
diana mas caliente en la ventana Selected Image (Imagen seleccionada).

Reset
Adjustment
(Restablecer el
ajuste)

Pulse este botén para restablecer todos los ajustes acumulados en el
tratamiento.

Heat
Estimation
(Calculo del
calentamiento)

Pulse este botdn para que el sistema realice una evaluacién automatica de
las regiones calientes y enmascarar las regiones errdneas en los mapas de
temperatura.

NOTA:
Esta superposicidon ofrece solo una sugerencia de las regiones calentadas.

No confie Unicamente en el algoritmo y examine con atencién todo el mapa
térmico para detectar regiones calientes reales.

Si selecciona la opcion de Heat Estimation (Calculo de calor), dicho botén
permanecera pulsado para la siguiente sonicacion.
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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 continuacién:

1.

Pulse sobre un mapa de temperatura con dosis térmica para visualizarlo
en la ventana de imagen seleccionada.

Pulse el botén Draw Dose Polygons (Dibujar poligonos de dosis); trace
poligonos alrededor de las regiones de dosis térmica correctas.

Siga definiendo los poligonos de dosis en cortes adicionales (con
interpolacion, si es necesario).

Si es necesario refinar 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.

Remove Noisy

Para evitar una dosis errénea, pueden ignorarse imdagenes térmicas enteras

Image y con ruido en los calculos de temperatura:
(Eliminar 1. Pulse sobre la imagen térmica con ruido para visualizarla en la ventana
imagen con Selected Image (Imagen seleccionada).
ruido) 2. Pulse el boton Remove Noisy Image (Eliminar imagen con ruido),
(el mapa de temperatura con ruido se sustituye por un mapa interpolado
y los calculos de dosis térmica se actualizan en consecuencia).
3. Para cancelar la seleccidn, pulse de nuevo.
Add Fiducial Use esta caracteristica para afiadir marcadores fiduciales en
Marker (Afadir caracteristicas anatomicas como marcadores de referencia. Estos
marcadores marcadores fiduciales también se observaran en las imagenes de
fiduciales) planificacion.

Pulse este botdn y, a continuacidén, apunte y pulse en la ventana de
imagen seleccionada para crear un marcador.
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Continue

to Main
Treatment
Screen (Pasar
alaventana
principal del
tratamiento)

Presione este botdn para continuar a la pantalla Treatment (Tratamiento).
NOTA: Al pulsar este botdn, acepta los siguientes resultados térmicos de
esta sonicacion:

Medicién de la acumulacién de dosis térmica.

Temperatura maxima aceptada.

Estos pardmetros pueden afectar a los Niveles de tratamiento
(Calculadora de temperatura) y a la Dosis térmica acumulada medida.
Examine con atencidn los resultados de la sonicacion antes de pulsar el
botdén Continue (Continuar).

Update Pulse este botén para actualizar la temperatura maxima media
Accepted aceptada con el resultado de esta sonicacién. Esta temperatura se
Peak seleccionarda como entrada para los Niveles de tratamiento
Temperature | (Calculadora de temperatura).
(Actualizar la | | dispositivo aceptara por defecto la temperatura maxima media calculada
temperatura | de forma automatica por el dispositivo al final de la sonicacién (donde el
maxima dispositivo colocé el cursor de temperatura [Temperature Cursor]).
aceptada) Para actualizar la temperatura aceptada (Accepted Temperature):
1. Arrastre el cursor de temperatura (Temperature Cursor) hasta donde
se alcanzé la temperatura mdxima, en los mapas térmicos (Thermal
Maps).
2. Asegurese de que esta localizacidn es realmente el centro del punto
térmico real.
3. Pulse este botén; la temperatura se actualizard con el campo de
temperatura aceptada.
Reject Pulse este botdn (alternar) para rechazar todos los resultados térmicos de
Thermal la ultima sonicacion. Mantenga pulsado este botdn antes de pulsar el botén
Outcomes Continue (Continuar) para rechazar los resultados térmicos.
(Rechazar los
resultados
térmicos)
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_|_ ETAPA DE TRATAMIENTO

8.2.4. Herramientas de escalamiento de temperatura

Imagen Nombre ‘ Descripcion

Temperature | Pulse en diferentes pestafias para definir diferentes escalas:
Scale Viewing | ® Gray (Gris) muestra los mapas térmicos en escala de grises.
(Mostrar la o Color muestra los mapas térmicos en color.

escala

IR o Red (Rojo) muestra una superposicion roja en la imagen en escala
térmica)

de grises. La superposicidn roja muestra todas las areas en las que
la temperatura esta por encima de un umbral predeterminado.

Temperature | Para ver la escala de temperatura deseada, ajuste el umbral de

Threshold temperatura pulsando los botones & o B. ¢| valor seleccionado
(Umbral aparecera en la escala.
térmico)

8.2.5. Indicadores de los parametros de sonicacion medidos

Este cuadro indica la energia acustica real medida, la potencia y la sonicacidon real de la ultima sonicacion.

_—
_

Figura 8-9: Indicadores de parametros de sonicacion medidos
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Durante la sonicacidn, aparece automaticamente un cursor en forma de cruz en el punto mas caliente.
El grafico de temperatura muestra el cambio de temperatura durante una sonicacion en la ubicacion del
cursor.

El grafico muestra:

Linea roja: evolucién de la temperatura en la ubicacién del cursor, durante y después de la sonicacion.
Linea verde: temperatura media alrededor de ese cursor.

Linea azul: temperatura media dentro de un poligono de medicién.

Linea magenta: temperatura media dentro del volumen de control 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=38¢c

Figura 8-10: Termograma

NOTA:
El gréfico se puede utilizar para mostrar €l historial de temperatura de cualquier posicion
con solo mover el cursor en formade cruz con el ratén.

Durante la sonicacién 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:

Puntuacion 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 sonicacién (linea verde).
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El Acoustic Spectrum (Espectro acustico) y Spectral Energy Score (puntuacién de energia espectral)
muestran graficos que ayudan a detectar la creaciéon de microburbujas asociadas a los efectos de la
cavitacion.

Acoustic Spectrum (Espectro acustico) con valores altos en el rango de la mitad de la frecuencia de
transmisidn; indica la posibilidad de que haya efectos de cavitacion y dara como resultado una puntuacion
de energia espectral por encima de la linea horizontal discontinua. Si esto se produce durante la sonicacién,
el sistema reaccionard automaticamente dependiendo del modo acustico actual:

Si el sistema esta en modo Stop Sonication (Detener sonicacidn), se detendra la transmision de
energia, mientras que la exploraciéon por RM continuara segun lo prescrito.

Si el sistema esta en modo de potencia modulada, la potencia se reducird automaticamente hasta
gue la puntuacién de energia espectral esté por debajo del umbral. A continuacidn, 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 gréaficos se capturan durante las sonicaciones y se pueden revisar en la etapa de
evaluacion térmica mediante este botdn; los datos se muestran en cinecolor.

Al final de cada sonicacion, 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 la siguiente diana que se va a sonicar:

Cuando esté resaltada en verde, es valida y se puede tratar.

Cuando se ilumina en amarillo, la diana esta por encima del umbral en una de las NPR, o bien cruza
el umbral de densidad de energia del craneo. Intente optimizar la posicion o la orientacién
cuidadosamente. Revise los pardmetros y evalle si la situacion clinica permite la aplicacion de los
ultrasonidos.

NOTA:

Cuando e punto no tratado no es verde, a pulsar en la mancha aparece el motivo en un
cuadro de informacién en la esgquina 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 sonicacién:

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 parametros de la exploracidn térmica (protocolo de RM, orientacién de la exploracion,
direccién de la frecuencia).

Afadir/quitar puntos.

ADVERTENCIA:
Antes de cada sonicacién, confirme que € circuito de agua estéa funcionando adecuadamente
y que:

No hay fugas de agua procedentes del transductor, inspeccionando visuamente €l areadel
transductor.

El controlador de Circulation (Circulacion) azul de laconsola del usuario estailuminado
de continuo. Un indicador intermitente significa que latemperatura o la presion del agua
superalos limites.

El nivel de desgasificacion esnominal y el valor de PPM esinferior a 2,0.

ADVERTENCIA:
Indique a paciente que detenga la sonicacién cuando sienta dolor o calor.

Si aparece algun signo no deseado, se debe pulsar de inmediato € botdén Stop Sonication
(Detener sonicacion).
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A\

ADVERTENCIA:

En caso de que se produzca de forma imprevista una accion en € sistema o una reaccion del
paciente, € usuario, la enfermera o € paciente pueden detener inmediatamente el sistema
mediante el botén Stop Sonication (Detener sonicacion).

Pulse el botdn Sonicate (Sonicar) para aplicar la energia de ultrasonido.

PRECAUCION:

Si los parametros de sonicacion prescritos por e usuario han superado los limites de
rendimiento o seguridad del sistema, se mostraran parametros actualizados antes de que se
inicie la sonicacion.

5. Justo antes de la administracién 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.

A

ADVERTENCIA:

Si @ paciente se mueve o cambia de posicion, debe volver a la etapa de planificacion,
explorar nuevas imégenes de planificacion y crear un nuevo plan basado en estas nuevas
imagenes.

6. Durante las sonicaciones, deben controlarse los siguientes factores:

Molestias o reacciones andmalas del paciente.

Transmisién de energia, mostrada en la barra de energia.

Sefial espectral durante la transmisidn de energia acustica.

Movimiento del paciente, mediante la observacidn de los marcadores fiduciales o la TC superpuesta
en las RM anatémicas actualizadas.

Los crecientes aumentos de la temperatura durante la sonicacidn.

Las imagenes en tiempo real para asegurar el acoplamiento.

A\
A\

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 bagjo]
o Treat High [Tratamiento alto]) en la que se observé un punto caliente.

ADVERTENCIA:
La temperatura medida asume una temperatura de fondo de 37 °C; en caso de que la
temperatura de fondo real sea diferente, gjustela (consulte la seccion 9.2.3).
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7. Después de la sonicacion, aparecerd la pantalla Thermal Evaluation (Evaluacién térmica) con
el contorno de la dosis térmica real superpuesto en la imagen (consulte la figura 8-8). Revise los
resultados:

Arrastre el cursor por la imagen y evalle los graficos térmicos. Pulse este botdn para cambiar
la temperatura maxima aceptada por la que se muestra actualmente.

Analice los resultados térmicos proximos al craneo y la dosis térmica en el drea de sonicacion.
Si es necesario, pulse este botdn para dibujar poligonos de medicién cerca de la superficie del
craneo y evaluar asi el aumento de temperatura.

Utilice este botdn para eliminar de los calculos de temperatura una imagen térmica con ruido
concreta.

Desactive o active la correccién de la temperatura de fondo para evaluar la calidad de la
imagen.

Si es necesario, pulse este botén para dibujar un poligono de dosis y calcular las regiones
calientes en los mapas térmicos.

Si el mapa de temperatura sigue teniendo una dosis térmica errénea (causada por artefactos u
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 sonicacion y € tratamiento
inmediatamente.

Antes de la sonicacion:

0 Si es necesario aumentar la energia del tratamiento, hédgalo gradualmente y vigile
cualquier aumento de temperatura después de cada sonicacion.

Durante la sonicacion:

0 Supervise los mapas térmicos durante la sonicacion. Si se descubre un aumento de la
temperaturainesperado fuerade lalocalizacion de la diana, detenga la sonicacion.
0 Si es necesario detener el proceso de sonicacion, pulse € botén Stop Sonication
(Detener sonicacion).
Después de la sonicacion:
o Examine detenidamente las imagenes térmicas y los contornos de la dosis térmica

después de cada sonicacion para evitar posibles lesiones en tejidos que no se deseen
tratar.

0 Monitorice € aumento de temperatura en lalocalizacion de la dianay en la zona de
paso relevante, prestando una atencion especial a la interfase con el craneo y otras
regiones sensibles.
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10.

Pulse el botdn Continue (Continuar) para pasar a la siguiente sonicacion.

NOTA:

Después de pasar ala 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).

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.

Si es necesario, pulse Replay (Repeticion) para ver los resultados de las sonicaciones anteriores.

Para cada diana de sonicacion se pueden ver el mapa de elementos del transductor y los pardmetros de
cada elemento

1. Pulse el boton MEEMEERA (Transductor) para ver el mapa de elementos del transductor segun el perfil

seleccionado.

2. Seleccione una diana de sonicacién (diana Unica o en el centro de la ROT) de la ventana Selected
Image (Imagen seleccionada).

3. Pulse el boton Caleulate | (Calcular) para ver el mapa de elementos del transductor segun la diana
seleccionada.

4. Seleccione la opcidn Elements-ON (Elementos activados) del menu Pass Zone Overlay
(Superposiciéon de zona de paso) para comprobar que los rayos no pasan a través de tejidos
sensibles.

5. Si es necesario, 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 aconsgja un minimo de 700 elementos activados para que € tratamiento sea
eficaz.

Lasuperficie del créneo debe ser superior a 200 cm?

, o . ., . 4=
Pulse este botdn y afiada una diana de sonicacion de referencia en la ventana Selected Image .
(Imagen seleccionada).

Compruebe que la diana de prueba de sonicacion se encuentre dentro de la ROT.
Compruebe que la posicién de la diana de sonicacion esté exactamente dentro de la ubicacion deseada.

Si la diana no es valida desde el punto de vista técnico, el sistema le advertird (p. ej., la diana se
encuentra fuera de los limites de tratamiento).
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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 se indica a continuacién:

1.
2.

Pulse la diana de sonicacion que desea para editarla.
Cambie los parametros de la ROT o los pardmetros de la diana seleccionada.

Para actualizar la densidad de la cuadricula segun los nuevos parametros, debe preparar un
nuevo plan de ROT mediante este boton.

Agregue, mueva o elimine una diana de sonicacién/marcador fiducial segiin sea necesario.

Align

ADVERTENCIA:
Siga siempre las instrucciones de seguridad de sonicacion definidas a 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 funcién Adjust (Ajustar) corrige la
posicidn electrénica del transductor en funcion de la compensacion entre la ubicacidon de la sonicacién,
segun la define el usuario, y la ubicacion de la diana planificada.

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 alineacién 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 °C en la zona a tratar.

ADVERTENCIA:
Es fundamental la calibracion precisadelaalineacion del transductor al inicio del tratamiento.

NOTA:

La precision en la zona a tratar esta en consonancia con la calidad de las imagenes
térmicas, |0 que permite detectar € centro del punto térmico con una precision de 1 mm
desde la ubicacion real delalesion en e cerebro.

Laprecision deladiana se ve afectada por laTC del craneoy €l tejido atratar.
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Los parametros de sonicacidon deben examinarse en los cuadros Sonication Parameters (Pardametros
de sonicacion), Thermal Scan Parameters General Information (Informacion general de parametros de
exploracion térmica) y Treatment Options (Opciones de tratamiento).

NOTA:

La orientacion predefinida de la exploracién serd axial.
L os pardmetros iniciaes parala primera sonicacion son constantes (100 W, 10 s, 1000 J)

Confirme que los pardmetros de la sonicacidn son suficientes para asegurarse de que el aumento 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 imagen térmica 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 seccion 8.3.1, pero no presione Continue (Continuar) antes de realizar la evaluacién adicional de
alineacion geométrica como se describe a continuacion:

Cada sonicacion 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 con la localizacidn de verificacién en otras orientaciones.

Si el punto caliente estd por encima del margen de 1,0 mm, pulse este botdn v, .
a continuacion, pulse en el centro del punto caliente de la ventana Selected Image (Imagen
seleccionada) para ajustarse a la posicion correcta.

El ajuste requerido en la ubicacién del punto se mostrard en un mensaje emergente (consulte
la figura 8-13). El desplazamiento a lo largo de la direccion de la frecuencia se ignora de forma
predeterminada para evitar correcciones erréneas. Si es necesario, se puede quitar la marca de
verificacion.

Figura 8-13: Mensaje de ajuste
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Pulse Accept (Aceptar) o Reject (Rechazar) para el ajuste y, a continuacidn, pulse
el botdn Continue (Continuar) para pasar a la siguiente sonicacién.

El ajuste realizado aparece en la pantalla en el cuadro de informacion general. El vector representa
el ajuste real calculado en funcién de la decisién de ignorar o no ignorar el cambio en la direccién
de la frecuencia.

Para cada sonicacidn, el ajuste realizado previamente aparecerd como un ajuste «Prior» (Previo).
En el modo Replay (Repeticidn), los vectores adicionales aparecen como «Current» (Actual), lo que
indica que el ajuste se realizé en funcion de la evaluacion térmica de la sonicacion actual.

ADVERTENCIA:
Tengala maxima precaucion antes de realizar un guste:

Si se requiere un gjuste, se debe hacer. Sin embargo, no realice ningun ajuste a menos que
pueda ver claramente todo € punto caliente y esté seguro de que es necesario realizar
el guste.

Si @ gjuste es superior a2 mm, antes de llevarlo a cabo, aplique otra sonicacion con una
orientacion diferente (que muestre la misma direccion) para confirmar s es necesario
reaizar €l guste.

No hacerlo puede aumentar € riesgo de tratar involuntariamente algun tejido que no lo
necesite.

Si un punto caliente de la sonicacién no se puede identificar de forma suficiente, haga lo siguiente:

Confirme que no haya entrado aire en la interfaz del transductor y a que esta esté llena de agua.

Compruebe que la energia acumulada en la uUltima sonicacion, mostrada en los Sonication
Measured Parameters Indicators (Indicadores de pardmetros medidos de la sonicacién) (consulte
la figura 8-9), es la energia especificada.

Repita la sonicacidon mientras modifica los parametros de la exploracién en distintas orientaciones.
Aumente el nivel de energia de sonicacién en pequefios incrementos, repitiendo la sonicacién de
verificacion geométrica hasta que se observe un punto caliente. Realice una exploraciéon por RM
adicional para evaluar los movimientos o cambios del paciente.

Realice una RM adicional para evaluar los movimientos o los cambios del paciente.

Después de alinear la diana en la orientacidn axial, pulse este botén y repita el procedimiento de
verificacion geométrica en todas las orientaciones (cambie la orientacion de la exploracion en el
cuadro de informacion general de los parametros de exploracion térmica).

6. Después de que el procedimiento de verificacion geométrica se haya completado correctamente, pase
a la etapa de verificacién del punto térmico.

ADVERTENCIA:
No prosiga con €l tratamiento si un punto caliente no es lo suficientemente visible y no esta
confirmado que esté bien alineado con la zona atratar planificada en | as tres dimensiones.
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ADVERTENCIA:
Este es e comienzo efectivo del tratamiento; seleccione los pardmetros del punto como si
fueraainiciar un tratamiento.

NOTA:
Si el punto aparece en rojo, no es vaido y no se puede sonicar.

Si la diana aparece en amarillo, tenga cuidado. Trate de optimizar la ubicacion
o la orientacion.

f ADVERTENCIA:
Si durante el tratamiento se produce uno o mas de los incidentes siguientes, se debe repetir la
verificacion geométrica:
Se ha reposicionado e transductor o se han actualizado los parametros de la etapa
de planificacion.
Se hamodificado €l registro de TAC/RM.
Se ha detectado un movimiento del paciente y se han cargado nuevas imégenes
de planificacion.
No se han modificado poligonos de regiones prohibidas.

No se observa € punto caliente térmico en la secuencia de imagenes térmicas durante
el tratamiento.

Punto situado en la nueva ubicacion de la diana

Verify

ADVERTENCIA:
Siga siempre las instrucciones de seguridad de sonicacion definidas a principio de la
seccion 8.3.1.

Si no lo hace, puede provocar lesiones en e paciente

La verificacién del punto térmico (Thermal Spot Verification) se emplea para confirmar que la respuesta
del tejido y las informaciones fisioldgicas recibidas son las previstas antes de una temperatura que cause
una lesién permanente.

Vaya al cuadro Verify Treatment Level (Verificar nivel de tratamiento) para calcular una prediccion inicial
de los pardmetros de sonicacion requeridos (Power [Potencia], Duration [Duracién] y Energy [Energia]) que
tedricamente aumentaran el nivel de la temperatura maxima para que esté entre 46 y 50 °C.
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1. Realice la sonicacion y evallela tal como se describe en la seccién 8.1.3.
Supervise la sonicacion en busca de:

Molestias o reacciones andmalas del paciente.
Sefial del espectro durante la transmisién de la energia acustica.

Movimiento del paciente, mediante la observacion de los marcadores fiduciales y la mascara TC en
las RM anatomicas.

La evolucion del aumento de la temperatura durante la sonicacion.

2. Compruebe si se ha producido un movimiento del paciente, observando la localizaciéon de los

marcadores fiduciales y la localizacion de la mdscara TC en las imagenes anatémicas desde
la sonicacion.

3. Analice los resultados y compare el tamano de la diana obtenida con la diana planificada:
Si coinciden, acepte el resultado térmico y vaya a la pantalla Treatment (Tratamiento).
Si no coinciden, modifique los pardmetros de sonicacién y repita la verificacion geométrica.

NOTA:
En caso de artefactos, consulte laNOTA a principio de la seccién 8.3.

4. Una vez que se han establecido los parametros adecuados para el tratamiento y se ha alcanzado
un tamafio de diana aceptable, pase al modo de tratamiento Treat Low (Tratamiento bajo).

ADVERTENCIA:

Siga siempre las instrucciones de seguridad de sonicacién definidas a principio de la
seccion 8.3.1.

Si no lo hace, puede provocar lesiones en el paciente

Target Stimulation (Estimulacién de la diana) se emplea para administrar energia terapéutica a tejidos que
precisan temperaturas bajas. Si se cambia al nivel Target Stimulation (Estimulacién de la diana), se generara
una prediccion inicial de los parametros de la diana que tedricamente incrementara el nivel de
la temperatura maxima para que esté entre 51 y 55 °C.

1. Realice la sonicacidon y evallela tal como se describe en la seccion 8.1.3.
Supervise la sonicacion en busca de:
Molestias o reacciones andmalas del paciente.

Sefal del espectro durante la transmisidn de la energia acustica.

Movimiento del paciente, mediante la observacién de los marcadores fiduciales y la mascara TC en
las RM anatdmicas.

La evolucion 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 localizacién de la mascara TC en las imagenes anatdmicas desde la sonicacion.

3. Analice los resultados y evallie los comentarios clinicos del paciente para garantizar una orientacion
precisa a la estructura anatémica deseada.

Si no coinciden, modifique los parametros de la sonicacidn y repita la sonicacion.
Si la diana parece estar desalineada, considere repetir la verificacion geométrica.
Ajuste la ubicacion de la diana de acuerdo con la informacién clinica.

4. Si la evaluacion clinica cumple con las expectativas de tratamiento de esta estructura anatdmica,
pulse el botdon Continue (Continuar) para aceptar el resultado térmico y pasar a 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 a principio de la seccién 8.3.

ADVERTENCIA:
Unavez que se hayan gjustado |os parametros apropiados para el tratamiento y se hayalogrado
un tamarfio de diana aceptable, cambie al modo Target Ablation (Ablacion de ladiana).

ADVERTENCIA:
Siga siempre las instrucciones de seguridad de sonicacién definidas a principio de la
seccion 8.3.1.

Si no lo hace, puede provocar lesiones en el paciente

Target Ablation (Ablacién 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 (Ablacién de la diana), se generara una prediccion

inicial de los parametros de la diana que tedricamente incrementara el nivel de la temperatura maxima
para que esté entre 55 y 60 °C.

1. Realice la sonicacion y evallela tal como se describe en la seccion 8.1.3.

Supervise la sonicacion en busca de:

Molestias o reacciones andmalas del paciente.

Sefal del espectro durante la transmisidn de la energia acustica.
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2.

3.

Movimiento del paciente, mediante la observacion de los marcadores fiduciales y la mascara TC en
las RM anatomicas.

La evolucion del aumento de la temperatura durante la sonicacion.
Compruebe si se ha producido un movimiento del paciente, observando la localizacién de los
marcadores fiduciales y la localizacién de la mascara TC en las imagenes anatdmicas desde la sonicacion.

Analice los resultados y evalle los comentarios clinicos del paciente para garantizar una orientacién
precisa a la estructura anatémica deseada.

Si no coinciden, modifique los pardmetros de la sonicacidn y repita la sonicacion.

Si la diana parece estar desalineada, considere repetir la verificacion geométrica.

Ajuste la ubicacion de la diana de acuerdo con la informacién clinica.

Si la evaluacion clinica cumple con las expectativas de tratamiento orientadas a esta estructura
anatémica, pulse Continue (Continuar) para aceptar el resultado térmico. Repita el procedimiento
segun se considere clinicamente necesario para obtener un efecto clinico duradero

NOTA:
En caso de artefactos, consulte laNOTA a principio de la seccién 8.3.

Después de la sesién de tratamiento, el paciente puede bajar de la camilla de tratamiento. Compruebe que:

1.

LA S

Se tira del receptdculo para sacarlo del tunel de la unidad de RM.
Se vacia el agua del transductor y este se mueve hacia arriba.

El paciente se libera de la membrana y del soporte del marco.

Se retira el marco para la cabeza.

El paciente se examina en la sala de recuperacion.

PRECAUCION:
Salga de la estacion de trabajo (y apaguela) al finalizar la tltima sesion del dia

ADVERTENCIA:

Sigalasinstrucciones de manipulacion y limpiezade las bobinasy membranas, tal y como
se detalla en € «Procedimiento de manipulacion de la bobina y de la membrana del
paciente» (seccion 12.2). Si no cumple con lo anterior, puede provocar una reduccion de
la calidad de las imégenes, fugas de agua, contaminacion cruzada, quemaduras y riesgo
de electrocucion.
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ADVERTENCIA:

A El uso inadecuado del Advanced Option Mode (Modo de opciones avanzadas) puede
degradar la calidad del tratamiento e incluso provocar lesiones personales. No atere estos
gjustes sin consultar a un representante de INSIGHTEC.

El Advanced Option Mode (Modo de opciones avanzadas) le permite anular el plan de tratamiento
generado automdticamente y ajustar manualmente los pardmetros de tratamiento. Esto incluye:
Parametros de sonicacion.
Pardmetros del protocolo de exploracién por RM.
Ajuste de pardmetros avanzados de sonicacién.
Ajuste de los pardmetros de correccidn acustica (ACT, adjusting acoustic correction).
Cuando se entra en el cuadro de didlogo Advanced Option (Opciones avanzadas), todos los valores
desplegados son los valores de tratamiento actuales.
Para cambiar los parametros:

1. Pulse el botdn que esta junto al parametro que desea modificar o ajustar; aparecera el cuadro de texto
del valor del parametro.

2. Escriba o 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 parametro vuelva a los valores por defecto del sistema:

1. Abra el cuadro de didlogo Advanced Options (Opciones avanzadas).

2. Pulse el cuadro que esta junto al parametro; el cuadro de texto del valor se desactivara y el sistema
generara automaticamente el valor.

NOTA:

L os cambios manual es realizados en |os parametros del cuadro de didlogo Advanced Options
(Opciones avanzadas) aparecen en el cuadro de didlogo Sonication Parameter s (Parametros
de sonicacién) y en € cuadro Progress Parameter s (Parametros de progreso) en texto azul.
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9.2. Ajuste de los parametros de sonicacion

Pulse la pestafia Sonication (Sonicacién) para ajustas las opciones de Sonication Parameter (Pardmetros
de sonicacion)

EEEN
BLEE

-

Figura 9-1: Cuadro de didlogo de parametros de sonicacion
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Se pueden modificar los parametros de sonicacion siguientes al desbloquearlos en el menu e introducir/
seleccionar un nuevo valor:

Potencia acustica: La potencia que debe transmitirse en la prdoxima sonicacion.
Se requieren hasta 1500 W (la potencia real administrada puede ser
mas baja).

Duracién de la sonicacién: La duraciéon de la sonicacidn para la préxima sonicacién, hasta
60 segundos.

Tipo de diana: Debe dejarse en «0» en un entorno clinico.

Frecuencia: Se puede cambiar ligeramente la frecuencia de transmision del

transductor Exablate. Debido a que cada instalacion de Exablate ya
estd calibrada para cada centro, no se recomienda esta accion.

Todos los pardmetros 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 sonicacidn) se ha ajustado desde el menu «Advanced Options»
(Opciones avanzadas), ninguno de los parametros podra ajustarse desde la pantalla principal
«Treatment Stage» (Etapa de tratamiento) hasta que se bloqueen de nuevo en el menu.

También se puede alternar entre diferentes tipos de sonicacion predefinidos:
Combined Modulated (Modulado combinado): La sonicacién regular predeterminada.

Sham Sonication (Sonicacién simulada): sonicacion de energia cero, si es necesario (p. €j.,
para el tratamiento simulado en un estudio con
enmascaramiento de dos grupos).

DQA Self Test (Autodiagnéstico del DQA): sonicacion de baja potencia para la verificacion
del mecanismo de deteccidn de cavitacién en una
configuracion del DQA.

Treatment Self Test (Autodiagndstico del tratamiento): Sonicacién de baja potencia para la
verificacion del mecanismo de deteccidn
de cavitacion durante un tratamiento.

ADVERTENCIA:
Antes de pul sar «Soni cate» (Sonicar) parauna sonicacion simulada, confirme quelapotencia
de sonicacién planificada que se muestra en la pantalla no sea de més 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.
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Pulse la pestafia MR Scan (Exploracién de RM) para acceder a las opciones de protocolo de MR Scan
(Exploracion de RM).
NOTA:
Los gustes de la pestaiia «<MR Scan» (Exploracion de RM) son solo para la investigacion
avanzada. No atere estos gjustes sin consultar a un representante de INSIGHTEC. Los
gustes en la pestaiia «MR Scan» (Exploracion de RM) funcionan solo para ciertas
configuraciones de Exablate 4000.

Number of Coil Channels (Niumero de canales de la bobina): defina el nimero 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 exploracidn de RM) y sus ajustes no son totalmente
compatibles en todas las configuraciones de Exablate 4000 con ET para la versién de programa informatico
7.33. No altere estos ajustes sin consultar a un representante de INSIGHTEC.
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Advanced Options

Single Echo| 7|

LLEEELE
LLLLLL

Figura 9-2: Cuadro de dialogo MR Scan Parameters (Parametros de exploracion de RM)

9.4. Ajustar parametros avanzados de la sonicacién

Pulse la pestafia Advanced (Avanzado) para acceder al cuadro de didlogo Advanced Options (Opciones
avanzadas).

9.4.1. Parametros de sonicacion

Esto define el punto focal de la sonicacién en coordenadas RAS. Pulse el botdén que estd al lado de
Sonication Focal Coordinates (Coordenadas focales de sonicacidn) y, a continuacién, RAS o XYZ para
cambiar la ubicacién de la diana focal en las coordenadas seleccionadas.

9.4.2. Cambio de los pardmetros de dosimetria térmica

I Tissue Coefficient (Coeficiente del tejido): define el coeficiente del tejido para el calculo del mapa de
temperatura. En el caso de tejidos blandos, utilice un valor de 0,00909.

' Nominal Dose Threshold (Umbral de dosis nominal): define el tiempo en minutos para alcanzar una
dosis térmica a 43 °C. El valor umbral nominal es de 240 minutos (consulte la seccion 2.2.2).
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Advanced Options

[930 ] a[s20
]

Figura 9-3: Cuadro de didlogo Advanced Sonication Parameters (Parametros avanzados de sonicacién)
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9.5. Ajustar los parametros de la correccion acustica (ACT, Acoustic Correction Parameters)

Pulse la pestafia ACT para acceder a la ventana de didlogo ACT.

Figura 9-4: Cuadro de didlogo Acoustic Correction Parameters (Parametros de correccion acustica)

9.5.1. Modificacion de ACT

El archivo ACT define las amplitudes y las fases de los elementos del transductor. Pulse el botén .
situado junto a ACT File (Archivo ACT) para cargar un nuevo archivo ACT. Pulse este botdn para abrir el
explorador de archivos y seleccionar el archivo ACT necesario.
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Los modos de refraccidn se utilizan para los calculos acusticos. Pulse el boton que estd al lado del Refraction
Mode (Modo de refraccidén) para cambiar el calculo de correccion. Las opciones son:

Snell with Limit and Fix (Snell con limite y fijacién) (predeterminado)
Snell Refraction (Refraccion de Snell)
Prediction Refraction (Refraccién de prediccién)

Skull heating (Calentamiento del crdneo) es un algoritmo para calcular la temperatura cerca del craneo
durante la sonicacién. El algoritmo de calentamiento del crdneo determina la distribucidn de la potencia de
los elementos del transductor. Pulse el botdn 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 crdneo): para no usar este algoritmo.

Uniform Intensity - display temperature only (Intensidad uniforme: mostrar solo la temperatura):
para la distribucién uniforme de la potencia de los elementos. Se mostrardn las temperaturas de cerca
del craneo y no afectaran a la energia.

Uniform Intensity - modify sonication power (Intensidad uniforme: modificar la potencia de
sonicacion): para la distribucién uniforme de la potencia de los elementos. Si las temperaturas de cerca
del craneo estdn por encima de los umbrales predefinidos, se interrumpe la energia.

Distributed Intensity - display temperature only (Intensidad distribuida: mostrar solo la temperatura
de la pantalla): para una distribucidn no uniforme de la energia de los elementos en funcidn de las
temperaturas de cerca del craneo.

Distributed Intensity - modify sonication power (Intensidad distribuida: modificar la potencia de
sonicacioén): para una distribucién no uniforme de la energia de los elementos en funcién de las
temperaturas de cerca del craneo. Si las temperaturas de cerca del crdneo estdn por encima de los
umbrales predefinidos, se interrumpe la energia.

Uniform Intensity on the skull - display temperature only: (Intensidad uniforme en el crdneo:
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 craneo:

Maximum External (Externa maxima): define el umbral de temperatura externa.
Maximum Internal (Maxima interna): define el umbral de temperatura interna.
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El modo Replay (Repeticion) le permite analizar los resultados de las sonicaciones anteriores. La funcidn
Replay (Repeticidon) también se puede activar desde Data Management (Gestién de datos) (consulte el
capitulo 13) para ver los tratamientos anteriores.

Pulse el botén Replay (Repeticion) en la barra de herramientas principal para acceder a la |-
pantalla Replay (Repeticion). Esta pantalla es parecida a la pantalla Thermal Evaluation
(Evaluacién térmica) que muestra los resultados de la ultima sonicacion realizada (consulte la figura 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 (Repeticidon) desde Data Management (Gestion de datos), la pantalla Replay (Repeticion)
muestra la primera sonicacion del tratamiento.

Replay

| Gray| Coto | Rea |

-~

v

B
s

0.30 0.40

Figura 10-1: Pantalla en modo Replay (Repeticion)
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10.2. Parametros de sonicacion

Cuando un tratamiento realizado con una versién anterior de Exablate WS (por ejemplo, ET7.0) se carga
en el modo de repeticién ET7.33, la pantalla de parametros de sonicacidn 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 consideracidn que la «extension de tiempo» siempre se mostrara como cero, ya que esta
contenida en la duracion regular de la sonicacidn para ET7.0 (consulte la figura 10-2, abajo).

Figura 10-2: ET7.0 Parametros de sonicacion del tratamiento mostrados en la ET 7.0 (arriba)
comparados con los mostrados en la 7.33 (abajo)
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10.3. Herramientas de accion de repeticion

Next or Previous Pulse este botdn para desplazarse por las sonicaciones. El nimero
Sonication de secuencia de la sonicacién actual aparece en el centro
(Sonicacion proxima  de la barra de la sonicacion.

0 previa)

Sonication Nf' Bar Utilice los botones H y u de la Sonication No. Bar (Barra .
= iy (Bar:ra c!el n.2 de del n.2 de sonicaciones) para elegir ver una sonicacién
sonicaciones) determinada y pulse este boton.

10.4. Salir de Replay (Repeticion)

Para salir de Replay, (Repeticidn) pulse el boton Replay (Repeticion) en la barra de herramientas ‘-
principal; el sistema pasa a la misma pantalla desde la que se accedié a Replay (Repeticion).
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11. UTILIDADES

11.1. Aspectos generales

El modo Utilities (Utilidades) proporciona herramientas para desempefiar acciones que puedan necesitarse
durante el tratamiento, pero que no son estrictamente necesarias en el curso de este.

Estos medios incluyen operaciones con RM, encendido y apagado del dispositivo, funcionamiento del
circuito de agua, conexidn a la red del centro, uso de rastreadores y modificacién de los modos Calibration
(Calibracién) y Acoustic (Acustico), definicion del limite de temperatura y tipo de tejido.

Figura 11-1: Pantalla Utilities (Utilidades)
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Las herramientas de utilidades son (consulte la Figura 11-1):

.l Reset MRI Restablece las comunicaciones de RM.
Communications

(Restablecer las
comunicaciones de
RM) (solo GE)

Setup MRI
(Configurar RM)

Pulse el botén Configurar RM para restaurar manualmente
la conexidn a la RM y/o a los protocolos de RM del sistema de
RM (si se han modificado o eliminado).

Switch MR Coil Pulse el botén Switch MR Coil (Cambiar bobina de RM) para
(Cambiar bobina de definir la bobina de RM utilizada para las exploraciones de
RM) tratamiento como bobina alternativa.
Disable/Enable Pulse este botén para activar/desactivar el uso de
Trackers (Activar/ rastreadores para localizar la ubicacion del transductor.
desactivar los La opcidén predeterminada es ON (Activada).
rastreadores)
c Turn Device ON/OFF Pulse el botdn rojo para desactivar el dispositivo.

Iﬁ (Activar/ Al finalizar el apagado (observe la barra de estado -
desactivar el del dispositivo) pulse el botén verde para volver
dispositivo) a activar el dispositivo.
Connect/Disconnect Pulse este boton para conectar el sistema de RM
to the Site network a la red del hospital.
(Conectar/ Pulse este botdn para desconectarse de la red del
desconectar a/de la hospital.
red del centro)
(solo GE)
Operate Water Pulse este botdn para:
System options Activar/desactivar el refrigerador.

(Activar las opciones
del circuito de agua)

Establecer la etapa de limpieza.

Establecer la temperatura del transductor.

Establecer Preparation Stage (Etapa de preparacién):
transferir el sistema al modo de desgasificacion.

Establecer la etapa de tratamiento: esta etapa se activa
automaticamente al comenzar el tratamiento.
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Activacion/ Pulse este botén para controlar manualmente la
desactivacion de la circulacién de agua.
pausa automatica Pulse este botdn para pausar automdticamente la
del circuito de agua circulacién de agua cada vez que se realice una
exploracion por RM.

7 Aviso sobre derechos | Pulse este botdn para revisar la lista de programas
© de autor informaticos de cdédigo abierto que pueden incorporar los
componentes del producto o con los que pueden distribuirse.

Pulse el boton Reset MR Communication (Restablecer las comunicaciones de RM) para actualizar .l
la conexion entre la ET FUS y la unidad de RM.

Pulse el botén Setup MRI (Configurar RM) para restablecer manualmente los ajustes de RM
y restablecer la conexion entre el sistema Exablate y la unidad de RM.

Durante el proceso de instalacién, en cada centro se define una bobina predeterminada y una bobina
alternativa.

El procedimiento de cambio de la bobina de RM se realiza cuando es necesario utilizar la bobina alternativa
en lugar de la predeterminada (p. ej., exploracién 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 definird 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 exploracién de un rastreador, o cuando los resultados
de los rastreadores son incorrectos y, en consecuencia, el sistema lo interpreta como movimiento del
transductor.

La opcion predeterminada es Activado; por lo tanto, la etapa de calibracién se realizara con
rastreadores, y se realizard una exploracidn de rastreadores antes de cada sonicacion.

Pulse el mismo botdn para cambiar al modo desactivado.
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Este procedimiento se debe utilizar cuando se debe reiniciar el ordenador de la cabina del equipo durante
el transcurso de un procedimiento.

Pulse este botdn para apagar el sistema Exablate Neuro.

Cuando el dispositivo se apaga completamente, el estado del dispositivo (en la barra de estado)
aparece como No conectado.

Pulse este botdn para activar el sistema Exablate Neuro; cuando el sistema esta encendido, Device Status
(Estado del dispositivo) (en la barra de estado) aparece como Ready (Listo).

El sistema de RM debe estar desconectado de la red interna del hospital durante cualquier tratamiento.
En caso de necesidad urgente de transferencia de datos, utilice esta opcién para conectar o desconectar la
unidad de RM a/de la red interna del centro.

1. Pulse este botdn para conectarse a la red del hospital.

2. Unavez finalizada la transferencia de datos, pulse este botén 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 alared internadel hospital.

Este procedimiento se utiliza cuando el circuito de agua debe cambiarse al modo de desgasificacion (antes
del tratamiento o del DQA [Control diario de la calidad]), debe definirse en la etapa de limpieza o debe
reiniciarse en medio de un tratamiento. E

Pulse este botdn 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 estado indica si el circuito de agua esta activo.

2. Establezca la etapa de preparacion: transfiera el sistema al modo de desgasificacion antes del
tratamiento o de la DQA (Control diario de la calidad).

3. Establezca la etapa de limpieza: transfiera el sistema al modo de limpieza después del tratamiento.

La opcidn Set Treat Stage (Establecer etapa de tratamiento) se selecciona automaticamente cuando
comienza el tratamiento.

Ademas, puede establecer una temperatura de enfriamiento preferida introduciendo los o
grados en este campo y pulsando Apply (Aplicar). :
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Este procedimiento se utiliza para controlar la circulacion de agua. Desactive la pausa automatica del
circuito de agua, principalmente cuando adquiera imdgenes a través de la RM (p. ej., obtencién de
imagenes después del tratamiento).

1. Pulse este botdn para controlar manualmente la circulacién de agua.

2. Pulse este botdn para pausar automaticamente la circulacion de agua cada vez que se realice
una exploraciéon por RM. Esto se indicara en la barra de estado.

El sistema realiza automaticamente 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 exploracion
predeterminada no es suficiente, la calibracidn se puede establecer en modo manual selecciondndola de la
lista del Calibration Mode (Modo de calibracion).

Figura 11-2: Encabezado de la lista del Calibration Mode (Modo de calibracion)

Establezca este boton en ON (Activado) para habilitar el uso de una exploracién de eco multiple para un
Unico corte, o para varios cortes cuando esté disponible.

b4

Figura 11-3: Habilitacion del tipo de exploracién de eco multiple

Esta caracteristica le permite realizar sonicaciones dentro de un circuito cerrado para los niveles de energia,
manteniendo la sefal acustica dentro de los umbrales predefinidos y por debajo del umbral de seguridad
de cavitacion.

Figura 11-4: Opciones de Acoustic Mode (Modo acustico) (en la configuracion clinica)

Durante la sonicacion, se controla el espectro acustico. El espectro acustico con valores altos en el rango de
la mitad de la frecuencia de transmisidn indica una posibilidad de efectos de cavitacién. Si esto ocurre
durante una sonicacion, el sistema reaccionara automaticamente dependiendo del modo Acoustic
(Acustico):
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Stop Sonication (Detener sonicacién): el sistema detendra automaticamente la transmisién de energia
si la sefial acustica cruza los umbrales predefinidos

Modulate Power (Modular potencia): el sistema reducira la potencia automaticamente hasta que la
sefial acustica caiga por debajo del umbral. El sistema intentard 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 a la sonicacion
y esta se hara tal como esté.

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 sonicacidn, la temperatura del area de sonicacién se supervisa en funcién de la obtencién de
imagenes térmicas en tiempo real.

Si la temperatura supera el valor maximo de temperatura definido, el sistema detendra automaticamente
la transmisidon 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 estimacion 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 sin
tratamiento previo; por ejemplo, en ensayos clinicos). En este modo, el sistema tiene umbrales mas
bajos para la modulacidn de potencia basada en el espectro.

Mode 1 (Modo 1): una vez finalizada la alineacidn (al tratar indicaciones aprobadas, lejos de cualquier
anomalia anatdmica) el usuario puede cambiar a 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 potencia vy,
por lo tanto, pueden utilizarse, por ejemplo, para superar las interrupciones breves en la rampa de
aumento de potencia.
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NOTA: N083
Los umbrales de seguridad de parada de cavitacion para ambos tipos de tejido son idénticos.

11.2.14. Desactivar el rastreo de la sobrecamilla (solo para sistemas tipo 1.1)

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).

Esto significa que ya no se mostrard un sistema de coordenadas relativas al EC corregido en las imagenes
de RM, y se ignorard cualquier modificacidn estricta que se realice a la localizacién de la sobrecamilla. Los
algoritmos de paciente y de movimiento del transductor permaneceran activos.

Figura 11-6: Ajustes de activacion/desactivacion del seguimiento de la sobrecamilla

ADVERTENCIA: W102
La desactivacion de la deteccién de movimiento de la sobrecamilla aumenta €l riesgo
de perder ladianay se desaconseja en contextos clinicos.
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11.3. Informacidn sobre la configuracion del sistema

Se muestra informacidn sobre el sistema, incluidos la version de la ET y del PCC, el tipo de RM y el SW y el
modo FUS. En el menu Utility (Utilidad), esta informacién solo esta disponible en el modo de tratamiento.

La revisién del programa informatico se define por los primeros nimeros (por ejemplo, «7.33», no
«7.33.54):

NOTA: N104

% Lainformacion relativaa sistema también se puede encontrar en el modo Replay
(Repeticion), en la parte inferior de la pantalla.

11.4. Aviso sobre derechos de autor

Algunas partes de este sistema pueden incorporar o ser distribuidas con programas informaticos de cédigo
abierto. Al pulsar el botén Copyright Notice (Aviso sobre derechos de autor), se abrira un archivo de texto
de Windows® que enumera dichos programas informaticos.

11.5. Salir de utilidades

Para salir de las utilidades, pulse el botdn Utils (Utilidades) en la barra de herramientas principal; el sistema
pasard a la etapa que estaba activa antes de entrar en las utilidades.
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Desinfeccion del depésito de agua

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 agua y el transductor

Para los sistemas tipo 1.0: 75 ml (p. €j., tres botellas de 25 ml)

Para los sistemas tipo 1.1: 50 ml (p. ej., dos botellas de 25 ml)

La solucidon desinfectante debe incluir Unicamente hipoclorito sédico como materia activa, sin
ingredientes activos adicionales (la lejia, por ejemplo, no es adecuada).

PRECAUCION:
El uso de materiales que se desvien de lasinstrucciones anteriores puede provocar dafios en el
sistemay reducir € rendimiento.

NOTA:

Pdngase en contacto con su representante de INSIGHTEC para obtener méas informacion o si
necesita ayuda para adquirir los materiales de limpieza necesarios.

Limpieza y 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 desinfeccidon de la cubierta de silicona,
el transductor y los accesorios Exablate (ver mas adelante).

NOTA:

El procedimiento de limpiezay desinfeccion debe llevarse a cabo tras finalizar cada
tratamiento del paciente.

PRECAUCION:

Se recomienda usar equipo de proteccién persona (es decir, guantes) a manipular la
membranay llevar a cabo €l procedimiento de limpieza (manipulacion de componentes del
sistema, solucion y toadlitas paralalimpieza).
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12.2 Procedimiento de manipulacion de la bobina y de la membrana del paciente

Las bobinas y las membranas de los pacientes se suministran sin esterilizar y estan disefiadas para un solo
uso. Deseche las membranas, las bobinas y las cajas de almacenamiento después de cada uso de acuerdo
con los procedimientos locales o del centro.

12.3 Procedimiento de limpieza de la camilla Exablate tipo 1.0

Debido a que la camilla 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: NO86D
% Lacubiertay la camilla deben manipularse de acuerdo con los requisitos de lainstitucién.

Use las toallitas para la limpieza y desinfeccion especiales (especificadas en la seccion 12.1) para limpiar
a fondo todas las superficies expuestas 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 atencidn médica no
estéril, INSIGHTEC espera que la camilla se cubra con una cubierta para cada paciente.

NOTA:

Lacubiertay la camilla deben manipularse de acuerdo con los requisitos de lainstitucion.

Paso 1. Antes del proceso de limpieza, transfiera el equipo del casco al carro de almacenamiento
y transferencia

Paso 2. Use toallas 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 y guarde el adaptador y la placa base

Paso 4. Use las toallitas para la limpieza y desinfeccién especiales (especificadas en la 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 sujecion del marco.

NOTA:

Después de retirar € equipo del casco de la camillade RM, se puede utilizar laRM
mientras el proceso de limpieza esta en curso.

Limpie la superficie interna del transductor con toallitas especiales para la limpieza y desinfeccién de
superficies (especificadas en la seccién 12.1). Limpie todas las superficies. Consulte la figura 12-1. Cuando
limpie la parte interna del transductor, hagalo con extremo cuidado para evitar rayar los elementos.

Figura 12-1
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NOTA:

% Después de limpiar |as superficies se deben secar a aire

Paso 1.

Paso 2.

Paso 3.

Paso 4.
Paso 5.

Paso 6.

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 la tierra visible con las toallitas para la limpieza y desinfeccién suministradas
(especificadas en la seccion 12.1).

Abra el compartimento del depdsito de agua en el circuito de agua levantando la tapa del armario
del depdsito de agua. Consulte la figura 12-2.

Figura 12-2 Figura 12-3

Desconecte las tuberias. Consulte la figura 12-2.
Abra la tapa del depdsito de agua. Consulte la figura 12-3.

Deseche el agua en el depdsito vertiéndola en un fregadero o en un recipiente para desechar el
agua. Voltee el depdsito para asegurarse de que esté completamente vacio y verifiquelo
visualmente.

Utilice un embudo especial para llenar el depédsito (20 litros) con agua potable 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 75 ml de hipoclorito de sodio al 4,00-4,99 % (n.2 CAS 7681-52-9) en el depésito de agua.
NOTA:

% Almacene y manipule la solucién de limpieza de acuerdo con | as especificaciones del

fabricante.
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Paso 9. Vuelva a conectar las tuberias al depdsito.

Paso 10. Asegurese de que la manguera del circuito de agua esté conectada a la camilla de procedimientos.
Consulte la figura 12-4.

Figura 12-4 Figura 12-5

Paso 11. Pulse ESC en la pantalla principal del circuito de agua. Consulte la figura 12-5.

Paso 12. Pulse el n.2 3 para la opcién Clean (Limpiar). Consulte la figura 12-6 (D).

Figura 12-6

Paso 13. Pulse el botdn Circ (Circulacion) en la pantalla Clean (Limpieza) para iniciar la operacién de
limpieza (consulte la figura 12-6 [1]). Se activaran dos temporizadores, uno después del otro.
El primer temporizador, de 15 minutos de duracidn, muestra el tiempo de limpieza del depésito
de agua, y el segundo muestra el tiempo de limpieza del transductor. Durante el primer periodo,
el depdsito de agua se enjuaga con la solucidn de limpieza para la desinfeccién. El sistema
controla la temperatura del agua durante la limpieza y la ajusta a 20 °C.
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Paso 14.

Paso 15.

Paso 16.

Paso 17.

Paso 18.

Paso 19.

Figura 12-7 Figura 12-8

Si las tuberias no estan 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

Limpie la membrana de la interfaz del soporte del simulador con toallitas para la limpieza
y desinfeccién especificas (especificadas en la seccion 12.1). Limpie a fondo todas las superficies,
incluido el marco, para garantizar una desinfeccidn efectiva.

Monte el soporte de montaje del DQA como se describe en la seccidn 5.1y selle con
él el transductor (sin el fantoma de gel para el DQA). Consulte la figura 12-9.

Figura 12-9 Figura 12-10 Figura 12-11
Asegurese de bloquear el soporte con todas las pinzas hemostaticas alrededor del marco
del transductor. Figura 12-10.

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. Figura 12-11.

Al finalizar 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).
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amiento
de agua

Figura 12-12 Figura 12-13 Figura 12-14

Paso 20. Cierre la valvula. Consulte la figura 12-13.

Paso 21. Pulse el botdn Circ (Circulacidn) del controlador remoto para iniciar el temporizador Clean Xd
(durante 16 minutos). Verifique que el LED de circulacidon junto al botén Circ esté encendido,
lo que indica circulacion ininterrumpida. Consulte la figura 12-14.

Paso 22. Esta etapa requiere 16 minutos de enjuague del transductor (Xd) y de las mangueras con
la solucién de limpieza para desinfeccién.

Paso 23. Cuando el temporizador Clean Xd llegue a 0, abra la vdlvula para permitir el drenaje del agua.

Paso 24. Pulse el botén 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

Paso 25. Suelte las pinzas hemostaticas y retire la membrana de la interfaz del soporte del simulador.
Consulte la figura 12-16.

Paso 26. Limpie la superficie interna del transductor con toallitas para la limpieza y desinfeccion
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 estado en contacto con el sujeto
o el personal.
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Paso 27. Limpie la cubierta protectora con toallitas para la limpieza y desinfeccién especiales
especificadas en la seccion 12.1 (consulte la figura 12-18).

Figura 12-17 Figura 12-18
Paso 28. 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 sobrepresion
y para que el transductor pueda secarse libremente.

Paso 29. Deseche el agua del depdsito de agua de 20 litros de acuerdo con las regulaciones locales.

Paso 30. Deje el depdsito abierto y boca abajo para que se seque completamente

NOTA:

Puede quedar en las mangueras una cantidad de agua residual de hasta 51. Esta se
eliminard del sistema como parte de la limpieza/circulacion inicial antes de la
configuracién 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 la tierra visible con las toallitas para la limpieza y desinfeccién suministradas
(especificadas en la seccién 12.1).

Paso 3. Abra el compartimento del depdsito de agua en el circuito de agua abriendo la puerta del
compartimento del depdsito de agua. Consulte la figura 12-19.
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Figura 12-19

Paso 4. Desconecte las tuberias. Consulte la figura 12-20.

Figura 12-20

Paso 5. Abra la tapa del depdsito de agua. Consulte la figura 12-21.
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LNy
Figura 12-21

Figura 12-22

Paso 6. Deseche el agua en el depdsito vertiéndola en un fregadero o en un recipiente para desechar el
agua. Voltee el depdsito para asegurarse de que esté completamente vacio y verifiquelo
visualmente.

Paso 7. Llene el depdsito con 13 litros de agua potable de dsmosis 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 depdsito.
Consulte la figura 12-22.

Paso 8. Vierta 50 ml de hipoclorito de sodio al 4,00-4,99 % (n.2 CAS 7681-52-9) en el depdsito de agua.

NOTA:

% Almacene y manipule la solucién de limpieza de acuerdo con |as especificaciones
del fabricante.

Paso 9. Vuelva a conectar las tuberias al depdsito y coléquelo en su compartimiento en el frontal.

Paso 10. Asegurese de que la manguera del circuito de agua esté conectada al frontal. Consulte
la figura 12-23.

PUB41006771, rev. 2.0, pagina 242



Figura 12-23

Paso 11. En la pantalla principal del circuito de agua (figura 12-24), pulse la opcién «Clean»  (Limpieza).
El sistema cambiara al modo Clean (Limpieza) (figura 12-25). (NOTA: Si no se encuentra en la

... , ()
pantalla de inicio, pulse el botdén de inicio \‘-_lf).

@ Cleaning Tank on Hold

i

00:15:00

Add cleaning solution and
press start to clean tank

Device status: Ready

Device status: Read

Figura 12-24: Menu «Home» (Inicio) Figura 12-25: Menu «Clean» (Limpieza):
en espera

Paso 12. Pulse el botén de inicio  para iniciar la operacidn 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 5= D3

00:14:45 00:00:00

Wait till completion and

s Fill and circulate to start
start Transducer cleaning

transducer cleaning

Device status: Ready Device status: Ready

Figura 12-26: «Tank Cleaning in Progress» Figura 12-27: Pantalla «Cleaning Tank
(Limpieza del depdsito en curso) Completed» (Limpieza del depésito
completada)

Paso 13. Una vez que el temporizador llega a cero, aparece un mensaje de finalizacién (figura 12-27)
y el sistema esta listo para la 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.

Paso 15. Limpie la membrana de la interfaz del soporte del simulador con toallitas para la limpieza
y desinfeccién especificas (especificadas en la seccion 12.1). Limpie a fondo todas las superficies,
incluido el marco, para garantizar una desinfeccién efectiva. Figura 12-28.

Paso 16. Monte el soporte de montaje del DQA como se describe en la seccidén 5.1y selle con
él el transductor (sin el fantoma de gel para el DQA). Consulte la figura 12-29.

Paso 17. Asegurese de bloquear el soporte con todas las pinzas hemostdticas alrededor del marco
del transductor. Consulte la figura 12-30.

Figura 12-28 Figura 12-29 Figura 12-30

Paso 18. Abra la vdlvula 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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Valvula de
escape de aire

Figura 12-31: Valvula de escape de aire (abierta)

Paso 19. Llene el transductor con el botdn 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 transductor y se reduce el tiempo de llenado)

Paso 20. Cierre la valvula una vez que el transductor esté lleno.

Paso 21. Pulse el botén de inicio  (en la pantalla [figura 12-32] o en el controlador remoto
[figura 12-33]) para iniciar el temporizador de limpieza del transductor.

@ Cleaning Transducer in Progress

= D3

00:14:45

Wait till completion and
drain Transducer

Device status: Ready

(Limpieza del transductor en curso) de agua

Paso 22. 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» Figura 12-35: Drain (Drenar)
(Limpieza del transductor completa)

Paso 23.

Paso 24.
Paso 25.

Paso 25.
Paso 26.
Paso 27.

Paso 28.

Paso 29.

Ajuste la valvula de escape de aire.

ST

Drene %~ el agua del transductor utilizando la pantalla o el mando a distancia (figura 12-34).

Deseche el agua del depdsito de agua de 13 litros de acuerdo con las regulaciones locales,
y deje el depdsito abierto al aire (sin valvula).

Retire la junta de la interfaz transductor-paciente.
Suelte y retire la membrana de la interfaz del soporte del simulador (figura 12-36).

Séquelo con toallas de papel o con un trapo.

W

Figura 12-36

Figura 12-37

Limpie la cubierta protectora (figura 12-37) con toallitas para limpieza y desinfeccién especiales
(especificadas en la seccion 12.1).

Proteja la superficie del transductor mediante la cubierta de proteccién (figura 12-37). Verifique
que la valvula XD siga abierta, para evitar la sobrepresion y para que el transductor pueda
secarse libremente.

NOTA:
Puede quedar en las tuberias una cantidad de aguaresidual de hasta 5 |. Esta se eliminara del
sistemacomo partedelalimpieza/circulacion inicial antes delaconfiguracion del tratamiento.
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13. GESTION DE DATOS

13.1. Aspectos generales

En Data Management (Gestion de datos) se pueden llevar a cabo las tareas siguientes:

o Almacenar los registros de tratamiento.

o Revisar los registros de tratamiento.

o Exportar los registros de tratamiento a un CD o a una unidad flash USB.

o 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 €l
tratamiento, pulsando € boton Data M anagement (Gestion de datos).

Site _____|Archived |-
0 Insightec No
04 Jan 2018 i
- S 03Jan 2018 :02:
Session*PartTwo 03 Jan 2018 56 180103 _part2
DQA"Session 03 Jan 2018 52- 180103_DQA
fusttest 01.Jan 2018 -00: SYS#2

Figura 13-1: Pantalla Data Management (Gestion de datos)
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PRECAUCION:
Unicamente € personal autorizado puede acceder fisicamente a la estacion de trabajo
de Exablate.

PRECAUCION:
Mantenga el control de acceso fisico ala salade control de RM y ala estacion de trabgjo.

PRECAUCION:
Mantengalarestriccién de acceso fisico al areade servicio de RM y alacabinadel equipo.

PRECAUCION:
El nombre de usuario y la contrasefia de la estacion de trabgjo 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 gjuste a su politica
de contrasefias local .

PRECAUCION:

Si no se puede garantizar la seguridad fisica de los discos duros de laET y/o del PCC en
la sala de control de RM o0 en la sala de la cabina del equipo, separe con las llaves
especificas los discos duros de la ET o del PCC cuando no se esté utilizando €l sistema
y guardel os en una ubicacién controlada, seguray accesible.

ADVERTENCIA:

Unicamente € personal autorizado puede usar |os dispositivos USB (como las unidades
tipo DiskOnKey) en la estacion de trabajo de Exablate. Los dispositivos USB requieren
un escaneo previo de malware (mediante antivirus o antimalware).

No utilice e puerto USB para cargar otros equipos.

No inserte en los puertos USB dispositivos no autorizados, incluidos transmisores
de radiofrecuencia (RF).

NOTA:
Se recomienda precaucion al transferir informacion privada de | os pacientes adispositivos
de medios portétiles. Se recomienda usar dispositivos USB encriptados.
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PRECAUCION:
En e caso de que un evento de seguridad haya provocado la modificacion de un archivo
Ini, aparecera el siguiente mensaje de aerta en la pantalla de |a estacion de trabgjo:

Pbéngase en contacto con el representante local de Tl y del servicio técnico de Insightec
y no siga utilizando € sistema hasta que se resuelva €l problema.

Cada exportacion de tratamiento incluye registros de auditoriadeinicio de sesion del sistemay registros
de eventos de antivirus.

Losregistros de auditoriade acceso alaET y e PCC se pueden encontrar en un visor de eventos
de Windows llamado «\WsSecurity.evt» y «CpcSecurity.evt».

Los registros de eventos de antivirus se pueden encontrar en archivos de texto llamados
«OnA cessScanL og.txt», «OndDemandScanL og.txt» y «AccessProtectionL og.txt».

NOTA:

% Se recomienda encarecidamente que €l persona local de Tl evalle periddicamente los
registros de auditoria de los inicios de sesion del sistemay os registros de los eventos de
antivirus de | as exportaciones de tratamiento y que estime si existen sospechas de eventos
de ciberseguridad.

PRECAUCION:

Apague € sistema y desconecte el PC de la estacion de trabajo del enchufe cuando se
detecte una vulnerabilidad de ciberseguridad o un incidente de seguridad en el dispositivo
Exablate. Comunigue los incidentes de seguridad y los cuasi accidentes, incluidos los
relacionados con activos de informacion portétil, asu servicio de ayuda o asistenciatécnica
de Tl locd y asu representante de Insightec

ADVERTENCIA:

A 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 estacion
detrabgjo o en & PCC (consulte la seccion 2.1.3).

Por motivos de seguridad y cumplimiento, la estacion de trabajo Exablate 4000 no estd equipada con
capacidades inaldmbricas.

PRECAUCION:
Esta prohibido conectar adaptadores inalambricos como Wi-Fi o adaptadores Bluetooth al
PC de la estacion de trabajo Exablate 4000.
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13.1.2. Configuraciones de seguridad y requisitos minimos de red del sistema Exablate

Requisito Conmutador Firewall del cliente Conmutador
LAN de de red del
Exablate cliente
Conmutador Conmutador
de red LAN de capa 2
Minimo de
5 puertos
Ethernet de
100/1000 Mbps
Direccion IP | 1 direcci | 1 direcci | 1 direccion IP
on IP fija | 6n IP fija | fija
Velocidad de | 1 Gbps | 1 Gbps | 1 Gbps 100/1000 Mbps | 100/1000 Mbps 100/
enlace de la 1000 Mbps
red LAN
Velocidad de 100/1000 M 100/1000 Mbps 100/
enlace de la bps 1000 Mbps
red WAN
Ancho de Minimo de 15 Mbps
banda de la
red WAN
Puertos Todos Todos Todos (LAN) Servicios de terminal:
TCP/IP (LAN) (LAN) TCP 3389
abiertos TCP (WAN) Navegacion informatica:
3389,135,13 TCP 135, TCP 139, TCP 445,
9,445,5800,5 UDP 137, UDP 138
900,20,21 Puertos VNC:
TCP 5800 TCP 5900
UDP (WAN) FTP: TCP 20,21
137,138 HTTP/s:
TCP 80.443
Cifrado de Dominio de cifrado:
sitio a sitio IKEv1

Grupo Diffie-Hellman 2

Sin PFS

Asociaciones de seguridad
IKE, 1440 minutos
Renegociar las asociaciones
de seguridad IPsec cada
3600 segundos

Fase 1: 3DES/SHA1

Fase 2: 3DES/SHA1
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Requisito Conmutador Firewall del cliente Conmutador

LAN de de red del
Exablate cliente

Latencia de <1ms <1lms <1lms <1lms <1lms

la LAN

Latencia de <400 ms <400 ms

la WAN

Caballing Categoria 5e de la norma IEEE como minimo

13.2. Seleccion de un paciente

Pulse el nimero de identificacidn del paciente para seleccionar el registro de tratamiento.

Mantenga pulsada la tecla Mayus para seleccionar una lista continua de numeros de identificacion de
pacientes.

3. Mantenga pulsada la tecla Ctrl para seleccionar nimeros de identificacién de pacientes especificos.

13.2.1. Herramientas de accion

Los siguientes comandos aparecen en la pantalla Data Management (Gestion de datos) (consulte
la Figura 13-1):

Imagen

Nombre

Export (Exportar)

Descripcion

Pulse este botdn para exportar todos los registros de tratamiento
seleccionados al CD o a 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
(Captura de
pantalla)

Pulse este botdn para enviar instantdneas asociadas a los tratamientos
seleccionados al CD o a la unidad flash USB.

Erase Selected
Treatment (Borrar
tratamiento
seleccionado)

Pulse este botdn para borrar los registros de tratamiento seleccionados
de la base de datos, pero déjelos en Patient List (Lista de pacientes).

Technical Export
(Exportacion

Pulse este botdn para exportar los archivos de registro técnico al CD
o a la unidad flash USB.

técnica)
Replay Pulse este boton para acceder a la pantalla Replay (Repeticion).
(Repeticion) La repeticidon solo se puede aplicar si se selecciona un tratamiento.
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Get Images Pulse este botdn para entrar en el cuadro de didlogo Download MR Images

(Obtener (Descargar imagenes de RM). Las imagenes importadas desde el sistema de
imagenes) RM pueden copiarse utilizando el CD o la unidad flash USB de Exablate.
Export Summary Pulse este botdn para exportar un archivo de resumen de un tratamiento
File (Exportar seleccionado a un CD o a una unidad flash USB.
archivo de
resumen)

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
copiade seguridad de los datos del tratamiento seguin las leyesy las regulaciones locales 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 e sistema Exablate «tal cual» sin ninguna
representacion o garantia, incluidas, entre otras, las garantias de comerciabilidad e
idoneidad para un propdésito en particular.

INSIGHTEC no es responsable de ninguna alteracion ni perdida de los datos que pudieran
derivarse del funcionamiento deficiente ni del uso de los medios e ectrénicos empleados
en €l dispositivo Exablate.

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) para iniciar la exportacion. El sistema responde con el cuadro de didlogo Disk Label
(Etigueta de disco).
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4. Escriba un titulo para el disco o archivo y pulse OK (Aceptar).

5. Los datos se exportaran al CD o al dispositivo USB. El progreso de la exportacién se puede ver @s ]
en la barra de estado. _ @

6. EICD se expulsa automdticamente de la unidad de CD cuando se completa la exportaciéon de datos.

Para importar 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 instantanea relacionada con el tratamiento seleccionado:

1. Inserte un CD o conecte un dispositivo USB.

2. Pulse este botdn; seleccione To CD/DVD (A CD/DVD) o To USB (A USB) en el menu @s
desplegable. :

3. Las instantaneas relacionadas con los tratamientos seleccionados se copiaran en la unidad (@g
de almacenamiento seleccionada. o

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 registro de tratamiento. Los registros se borraran de la base
de datos, pero los detalles del tratamiento permaneceran en la lista de pacientes.

NOTA:

Aungue lainformacién del tratamiento borrado seguira apareciendo en lalista de pacientes
después de la eliminacién, ya no se podra acceder alos datos del tratamiento.

La columna «Archived» (Archivado) del mend de la base de datos (consulte la
figura 13-3) indicas un tratamiento esta disponible para su reproduccion

Asegurese de que se haya exportado el tratamiento antes de borrarlo.
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Patient ID Disklabel [Site  [Amhived =
3 NO_NAME 08 Jan 2018 160603 Yes
testtest 04Jan 2018 16:26:04

sess 3*sess_3 03 Jan 2018  20002:52
NO_NAME 28 Dec 2017 13:23:52
NO_NAME 268 Dec 2017 10:13:24
NO_NAME 26 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

I wooooon wlE]

Figura 13-3: Pantalla Data Management (Gestion de datos): disponibilidad del tratamiento 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 continuacién:

1. Inserte un CD vacio en la unidad CD-R o conecte una unidad flash USB.

2. Pulse este botdn; seleccione To CD/DVD (A CD/DVD) o To USB (A USB) en el menu [z
desplegable y, en el cuadro de didlogo Technical Export (Exportacidn técnica), seleccione [{Tech
una fecha para localizar los archivos de registro y, a continuacion, pulse OK (Aceptar) para
iniciar la exportacién.

Technical Export

A

October. 2010

T Today: 10/19/2010

Figura 13-4: Cuadro de dialogo Technical Export (Exportacion técnica)
3. Escriba un titulo para el disco o archivo y pulse OK (Aceptar).

4. Los datos técnicos se exportaran al CD o a la unidad flash USB. El progreso de la exportacion se puede
ver en la barra de estado.

El sistema Exablate esta equipado con una utilidad para exportar imagenes de RM al CD o a la unidad flash
USB.

Para exportar imagenes de RM (consulte la Figura 13-5).
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GESTION DE DATOS

1. Pulse este botén y seleccione To CD/DVD (A CD/DVD) o To USB (A USB) en el menu
desplegable; aparecerd el cuadro de didlogo de descarga de imagenes de RM.

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 botén 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).

Series  [Images | Description

Retrieve Selecled Series Relrieve Entire Exam

Figura 13-5: Pantalla Download MR Images (Descargar imagenes de RM)

1. Pulse el boton Download (Descargar) para copiar las imagenes al sistema Exablate; las
imagenes se almacenardn en la estacién de trabajo y apareceran en la lista Data on WS (Datos
en la ET).

2. Seleccione los pacientes de la lista Data on WS (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 exportacion se
puede ver en la barra de estado (consulte la Figura 13-1).

3. EICD se expulsa automaticamente de la unidad de CD cuando se completa la exportacién de datos.

NOTA: NO97

[%0'] Los archivos de tratamiento deben provenir de una consola Exablate. Cuando se guardan
archivos de tratamiento en una consola diferente, e nombre y la identificacion (ID) del
paciente no se muestran para preservar la confidencialidad.
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GESTION DE DATOS

13.2.8. Export Summary File (Exportar archivo de resumen)

Utilice este botdn para exportar un archivo de resumen de un tratamiento seleccionado a un CD E
0 a una unidad flash USB.

Seleccione el tratamiento de Patient List (Lista de pacientes).

Pulse este botdn 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.

13.3. Base de datos externa (opcional)

El sistema Exablate puede suministrarse con una base de datos externa adicional. INSIGHTEC también
puede afiadir la base de datos opcional a un sistema existente en una etapa posterior.

Figura 13-6: Pantalla Data Management (Gestion de datos): sistema con base de datos externa
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Los siguientes elementos se afiaden a la pantalla Data Management (Gestidn de datos) en los sistemas con
base de datos externa (consulte la Figura 13-6):

| Seleccionar base

de datos

Pulse sobre una pestafia de la base de datos para mostrar
los datos en Patient List (Lista de pacientes).

Erase Treatment
and Record (Borrar
tratamiento

Pulse este botdn para borrar los registros de tratamiento
seleccionados de la base de datos y de Patient List (Lista de
pacientes).

y registro)
Copy Records Pulse este botén para copiar un registro de
between tratamiento de la base de datos local a |a base de =3

Databases (Copiar
registros entre
bases de datos)

datos de archivo.

Pulse este botén para copiar un registro de
tratamiento de la base de datos de archivo a la
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
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:

5

Después de eliminar los registros del tratamiento, estos ya no estaran disponibles.
Aseglrese de que € tratamiento se ha exportado antes de la eliminacion.
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Para copiar tratamientos de una base de datos a otra, utilice el botén Copy Records Between Databases
(Copiar registros entre bases de datos).

Pulse este botdn para copiar un registro de tratamiento de la base de datos local a la base de
datos de archivo. =l

Pulse este botdn para copiar un registro de tratamiento de la base de datos de archivo a la base
de datos local. ﬁ

Las herramientas de accidn presentadas en la seccidn 13.3.1 estan 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 su uso en la base de datos de archivo.

Para salir de la gestion de datos, pulse el botdon Exit (Salir); el sistema pasara a la pantalla m
de inicio.
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ADVERTENCIA:
A Determine la configuracion aplicable segin se describe en la seccion 1.6.14
y consulte Gnicamente la documentacion pertinente.

El marco estereotactico craneal (basado en UCHRA) Exablate Neuro es un marco estereotactico utilizado
para la fijacidn de la cabeza del paciente durante el tratamiento con el sistema Exablate 4000.

Este marco estereotactico craneal se basa en el marco estereotactico craneal INTEGRA UCHRA y ya no se
suministra a nuevos centros.

Estas instrucciones estan destinadas a los centros que aun poseen uno de estos marcos estereotdcticos
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 o

cortos) ESTERILIZADOS con 6xido de etileno.
Inspeccione visualmente el embalgje dd tornillo antes de su uso para
verificar laintegridad del sellado. Deseche lostornillos en caso deroturas,
perforaciones u otros dafios visuales en el embalaje o |os componentes.
Lostornillos del marco estereotéctico craneal estén disefiados paraun solo
uso. No los vuelva a usar ni a esterilizar. Lareutilizacion puede provocar
una contaminacion cruzada y la pérdida de utilidad del tornillo, lo que
puede provocar € movimiento del paciente. Deseche los tornillos de
acuerdo con las normas locales y del hospital.

NOTA:

Aseglrese de recoger las diversas piezas pequefias (como tornillos, llaves
y accesorios) después del uso paraevitar su pérdida.
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Descripcion de la pieza Cantidad

MANGO DEL SOPORTE CRANEAL 70 mm IZQUIERDO

MANGO DEL SOPORTE CRANEAL 70 mm DERECHO

MANGO DEL SOPORTE CRANEAL 100mm IZQUIERDO

[ I ™ R Y

MANGO DEL SOPORTE CRANEAL 100mm DERECHO

EQUIPO DEL MARCO CRANEAL DE BAJA ALTURA
(o] 1
EQUIPO DEL MARCO CRANEAL DE MEDIA ALTURA

CORREAS PARA EL POSICIONAMIENTO DEL MARCO CRANEAL 1
TORNILLO DE MONTAIJE DEL MARCO ESTEREOTACTICO 4(y6yaenel
CRANEAL 20 MM marco)
LLAVE PARA ANILLO CRANEAL 2
TAPAS DE SILICONA TRANSPARENTES 0,142 x 0,5 4

Figura A-1: Juego de marco Exablate basado en UCHRA
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INSTRUCCIONES DE USO DEL

MARCO ESTEREOTACTICO CRANEAL

A.1.2. Conexion y sustitucion de los soportes

El juego de marco estereotdctico craneal Exablate incluye dos juegos de soportes laterales.
Los soportes laterales bajos permiten ampliar el alcance del transductor a lo largo de la direcciéon A-P y son
especialmente relevantes si se busca una diana situada en la parte anterior en un tinel de RM de 60 cm.

Una eleccion informada de los soportes laterales también puede ayudar a maximizar la comodidad
del paciente.

Componentes necesarios

Descripcion de la pieza ‘ Cantidad

EQUIPO DEL MARCO CRANEAL DE BAJA ALTURA
(o) 1
EQUIPO DEL MARCO CRANEAL DE MEDIA ALTURA

SOPORTE LATERAL BAJO DERECHO/IZQUIERDO
o) 1
SOPORTE LATERAL MEDIO DERECHO/1ZQUIERDO

TORNILLO DE MONTAIJE DEL MARCO
ESTEREOTACTICO CRANEAL 20 MM

LLAVE PARA ANILLO CRANEAL 1

Figura A-2: Conexion de los soportes laterales al marco estereotactico craneal
(solo con fines ilustrativos)

PUB41006771, rev. 2.0, pagina 261



Componentes necesarios

Descripcion de la pieza Cantidad

EQUIPO DEL MARCO CRANEAL DE BAJA ALTURA
(o) 1
EQUIPO DEL MARCO CRANEAL DE MEDIA ALTURA

TORNILLO DE MONTAJE DEL MARCO ESTEREOTACTICO CRANEAL 20 mm
MANGO DEL SOPORTE CRANEAL 70 mm IZQUIERDO
MANGO DEL SOPORTE CRANEAL 70 mm DERECHO
MANGO DEL SOPORTE CRANEAL 100mm IZQUIERDO
MANGO DEL SOPORTE CRANEAL 100mm DERECHO
LLAVE PARA ANILLO CRANEAL

Pl |[D

Figura A-3: Conexion de los postes del marco (solo con fines ilustrativos)

PRECAUCION:

Tenga en cuenta que |os postes estan numerados, asegurese de que cada poste
esté fijado en la ranura marcada con el nimero correspondiente.

NOTA:
% L os postes pueden deslizarse hacia arriba 'y hacia abajo para optimizar el guste
del cabezal a paciente.
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Juego de barras frontales para usar con el marco estereotactico craneal Exablate

Descripcion de la pieza
Travesaiio del marco estereotactico craneal y juego de postes

El travesaiio del marco estereotactico craneal y juego de postes es un accesorio opcional que puede
adquirirse para su uso con el marco estereotactico craneal basado en Exablate UCHRA; consta de dos postes
frontales angulados y un travesafio frontal que puede utilizarse para fijar el marco estereotdctico craneal
desde puntos de acceso que son mas frontales que aquellos del juego de marco estereotdctico craneal
predeterminado. Para utilizar el juego de barras frontales:

1. Fije los postes frontales al marco estereotactico craneal ([a1] a [A2] mediante las clavijas de fijacion del
poste del marco estereotdctico craneal [1]).

2. Fije la barra frontal a los postes ([g2] a [B1] con las clavijas suministradas [2]).

3. Los tornillos del marco estereotdctico craneal son los mismos que se utilizan con el marco
estereotactico craneal predeterminado y se atornillan a través de orificios de fijacién pretaladrados en
la barra frontal (C).

© ©

Figura A-4: Juego de barras frontales y accesorio
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ADVERTENCIA:
Lafijacion del marco estereotactico craneal solo puede realizarlaun neurocirujano
autorizado que cuente con experiencia en cirugia estereotactica.

Tornillos de anillo craneal desechables para usar con el marco
estereotactico craneal Exablate

Descripcion de la pieza

Tornillos desechables largos para la fijacion del marco estereotactico craneal,
también denominados tornillos desechables de anillo craneal (DHRS)

Tornillos desechables cortos para la fijacidon del marco estereotactico craneal,
también denominados tornillos desechables del anillo craneal (DHRS)

Correas para el posicionamiento del marco estereotactico craneal

Para anatomias poco habituales, considere la posibilidad de utilizar el juego de travesafios y postes (consulte
A.1.4) o tornillos cortos.

Afeite bien el cuero cabelludo del paciente y, a continuacidn, limpielo con una gasa o compresa empapada
en alcohol isopropilico.

Asegurese de que los postes estén bien sujetos.
Asegurese de que el nimero de cada poste se corresponde con el nimero del marco.
(Opcional) Use las correas de posicionamiento del marco para colocar el marco estereotactico craneal.

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

Figura A-5: Correas de colocacion del marco estereotactico craneal
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NOTA:

« Utilicelos cuatro (4) tornillos desechables del marco estereotactico cranea
parafijar el marco al paciente.

« Ultilice anicamente los componentes y herramientas del marco cranea
suministrados por INSIGHTEC.

e Lacolocacion del conjunto del marco estereotactico craneal es mas facil
si dos personas realizan €l procedimiento.

Aplique anestesia local a través de los orificios de fijacion del poste (o de los orificios de fijacidn
del travesafio, si corresponde).

Deje que la anestesia local haga efecto.

Use la llave para anillo craneal suministrada por INSIGHTEC para dirigir los tornillos en el craneo del paciente.

ADVERTENCIA

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

Apriete los tornillos: dos tornillos diagonalmente opuestos a la vez, alternativamente y por igual

Aplique una fuerza moderada para asegurarse de que el marco esté bien ajustado al craneo del paciente.

PRECAUCION:

Un apriete excesivo de los tornillos desechables del marco estereotéactico cranea puede
provocar un fallo prematuro de los postesdel anillo craneal y/o delostornillos desechables
del marco estereotéctico craneal.

Aseglrese de que la pua de los postes no gerza presion sobre la piel para
comodidad del paciente.

ADVERTENCIA:
El apriete excesivo de los tornillos desechables del marco estereotactico craneal pueden
causar lesionesen e craneo:

e Antesdelaaplicacion del marco, € cirujano debe revisar los detallesdela TC del
paciente
e Evite aplicar fuerza excesiva durante lainsercion del tornillo en el créneo

Asegurese de que el puente nasal esté apretado y no impida el acceso a las vias respiratorias del paciente.

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 estereotéctico cranea
puede provocar un fallo prematuro de los postes del anillo craneal y/o de los
tornillos desechables del marco estereotactico craneal.
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Siga las siguientes directrices para limpiar los componentes del marco estereotactico craneal después de
cada tratamiento:

e Limpie los componentes con agua destilada desionizada.
e Seque bien todos los componentes antes de guardarlos.

e Deseche los tornillos desechables del marco estereotactico craneal después de cada uso.

PRECAUCION:

No utilice solucion salina. Lasolucién salina puede causar dafios en lasuperficie
metalica.

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

No utiliceacohol o peroxido de hidrégeno en ninglin material compuesto negro.

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

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 atamente causticas, como soluciones
de Igjia, enjudguelos inmediatamente con agua destilada desionizada para evitar
dafnos corrosivos alas superficies y alas piezas moviles.
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ADVERTENCIA:
A Determine la configuracion aplicable segin se describe en la seccion 1.6.14 y
consulte Unicamente la documentacién pertinente.

El marco estereotdctico craneal (basado en UCHRA) Exablate Neuro de tipo PFK es un marco estereotactico
gue se utiliza para la fijacion de la cabeza del paciente durante el tratamiento con el sistema Exablate 4000.

Este marco estereotactico craneal se basa en el marco estereotactico craneal INTEGRA UCHRA y ya no se
suministra a nuevos centros.

Estas instrucciones estan destinadas a los centros que aun poseen uno de estos marcos estereotacticos
craneales y que recibieron un juego adicional descrito en la seccién B.1.1.

Inspeccione siempre el marco estereotactico craneal Exablate Neuro (BASADO EN UCHRA) antes de usarlo.
No lo utilice si estd dafiado.

ADVERTENCIA:

Se suministran tornillos y adaptadores desechables del marco estereotéctico

craneal ESTERILIZADOS con 6xido de etileno.
Inspeccione visualmente el embalgje del tornillo antes de su uso para
verificar laintegridad del sellado. Deseche lostornillos en caso de roturas,
perforaciones u otros dafios visuales en el embalaje o |os componentes.
Los tornillos y adaptadores del marco estereotéctico craneal estan
diseflados para un solo uso. No los vuelva a usar ni a esterilizar.
Lareutilizacion puede provocar una contaminacion cruzada y la pérdida
de utilidad del tornillo, lo que puede provocar € movimiento del paciente.
Deseche los tornillos y los 8 adaptadores de acuerdo con las normas
localesy del hospital.

NOTA:
Aseglrese de recoger las diversas piezas pequefias (como tornillos, Ilaves
y accesorios) después del uso paraevitar su pérdida.
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Desde el juego de marco estereotdctico craneal suministrado anteriormente

-xablate Neuro

HEAD FRAME SET

a

Nombre de la pieza Ctd.
Base del marco estereotdctico craneal 1
Soportes laterales 2
Tornillos de fijacién del soporte lateral 4
Soportes laterales largos 2
Llave para la fijacién del marco 2

Figura B-6: Juego de marco Exablate basado en UCHRA
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INSTRUCCIONES DE USO DEL

MARCO ESTEREOTACTICO CRANEAL

Del nuevo juego de marco estereotactico craneal suministrado por Insightec para que sea compatible con
el PFK (solo con fines ilustrativos):

Nombre de la pieza Ctd.

A |Postes posteriores 4

B |Postes anteriores 4
Correa de colocacion

C 1
del marco

b Llave para la fijacion 5
del paciente

E |Calibrador Exablate 1
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INSTRUCCIONES DE USO DEL

MARCO ESTEREOTACTICO CRANEAL

B.3 Conexidn y sustitucion de los soportes

El juego de marco estereotdctico craneal Exablate incluye dos juegos de soportes laterales.

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

Componentes necesarios

Descripcion de la pieza Cantidad

Equipo del marco craneal de baja altura
O bien 1
Equipo del marco craneal de media altura

Soporte lateral bajo derecho/izquierdo
O bien 1
Soporte lateral medio derecho/izquierdo

Tornillo de montaje del marco
estereotactico craneal 20 mm

Llave para anillo craneal 1

Figura B-7: Conexidn de los soportes laterales al marco estereotactico craneal
(solo con fines ilustrativos)
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B.4 Acoplamiento de los mangos de soporte (postes)

Componentes necesarios

Descripcion de la pieza Cantidad

Equipo del marco craneal de baja altura
O bien 1
Equipo del marco craneal de media altura

Tornillo de montaje del marco estereotactico 4
craneal 20 mm

Postes anteriores 2
Postes posteriores 2
Llave para anillo craneal 1

Figura B-8: Conexidn de los postes del marco (solo con fines ilustrativos)

PRECAUCION: C002
Tenga en cuenta gque los postes estan numerados, asegurese de que cada poste
esté fijado en la ranura marcada con el nimero correspondiente.

NOTA: N102D
[% Los postes pueden deslizarse hacia arribay hacia abgjo para optimizar € guste
del cabezal a paciente.
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El PFK (kit de fijacidn del paciente) se compone de 4 tornillos de fijacidn del paciente, 4 adaptadores cortos
y 4 adaptadores largos (figura siguiente). Los adaptadores ofrecen una interfaz esterilizada para los tornillos
y admiten una amplia gama de tamafios de cabeza. Tal como se muestra en la figura siguiente, los tornillos
y adaptadores se montan en los postes del marco estereotactico craneal Exablate a través de orificios de
fijacion especificos.

Figura 13-7: Kit de fijacion del paciente (PFK) Exablate Neuro

El calibrador Exablate permite determinar la combinacidn dptima de adaptadores que se debe utilizar para
el paciente (seccion 1.9.4) midiendo la diagonal de la cabeza del paciente (consulte la imagen 1-25: desde
la ubicacion de insercidn de la clavija frontal hasta la ubicacién de inserciéon de la clavija posterior
contralateral en la cabeza del paciente).

El calibrador ofrece tres intervalos diferentes para 3 tipos de tamafio de cabeza: SS, SL, LL (seccién 1.8.5).

Para elegir la combinacién correcta de adaptadores que se insertaran en los orificios de fijacién del marco,
utilice el calibrador suministrado en el juego del marco estereotactico craneal (seccion 1.8.2) en la cabeza
afeitada del paciente.
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Figura 13-8: Calibrador Exablate para la medicion de la diagonal de la cabeza y el calculo
de la combinacién adecuada

B.7 Diferentes combinaciones de adaptadores

El calibrador Exablate permite determinar la combinacién de adaptadores dptima para cada paciente
mediante la medicidn de la diagonal de la cabeza del paciente.

Mediante el calibrador suministrado, mida la distancia entre los puntos de insercién contralateral de la
clavija (por ejemplo, la distancia entre los puntos de fijacién previstos posterior izquierdo y anterior
derecho).

Tomando como referencia esta medicidn, seleccione la combinacién adecuada de adaptadores (véase mas
adelante).

Tenga en cuenta que, en el caso de que el paciente presente una anatomia andmala o asimétrica, puede
gue resulte 6ptima una combinacién diferente para cada par.

Lectura del calibrador: SS Lectura del calibrador: SL Lectura del calibrador: LL

Adaptadores cortos Adaptadores mixtos Adaptadores largos
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En algunas configuraciones, el juego del marco estereotactico craneal Exablate tipo PFK incluye dos juegos
de soportes laterales.

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

Nombre de la pieza Ctd.
A Base del marco estereotactico 1
craneal
B [Soportes laterales 2
c Tornillos de fijacién 4
del soporte lateral
b Llave para la fijacién del 1
marco estereotdactico craneal

Figura 13-9: Conexion de los soportes laterales al marco estereotactico craneal
(solo con fines ilustrativos)

Llave para la fijacién del marco

Tornillos de fijacién del soporte lateral

A
B [Llave para la fijacidn del paciente
C
D

Tornillos de fijacién de postes

Figura 13-10: Tornillos y llaves del marco estereotactico craneal

PUB41006771, rev. 2.0, pagina 274



Segun la anatomia y el tamafio de la cabeza del paciente, elija la combinacidn correcta de adaptadores del
PFK para insertarlos en los postes y la barra del marco estereotactico craneal utilizando para ello el
calibrador en una cabeza afeitada (consulte las secciones 1.9.2 y 1.9.5).

Tornillo

Poste

Adaptador corto

O|lO|m|>

Adaptador largo

Figura 13-11: Insercidn del adaptador interno en los postes

Inserte los 4 adaptadores en los orificios de fijacion correspondientes de los postes del marco
estereotactico craneal desde el lado interno de los postes (consulte la figura 1-30). Asegurese de que el
adaptador esté firmemente sujeto a los postes del marco estereotactico craneal.

ADVERTENCIA:
Asegurese de que cada poste esté bien fijado.

Si es necesario, utilice las llaves para la fijacidon del marco estereotdctico craneal (figura 1-29) para sujetar
los postes.

ADVERTENCIA:
Lafijacion del marco estereotactico craneal solo puede realizarlaun neurocirujano
autorizado que cuente con experiencia en cirugia estereotéctica.

e Afeite bien el cuero cabelludo del paciente y, a continuacidn, limpielo con una gasa o compresa
empapada en alcohol isopropilico.

e Asegurese de que los postes estén bien sujetos.

e Elija los 4 adaptadores adecuados segun las directrices proporcionadas en la seccién 1.9.5.
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¢ Inserte los adaptadores en los orificios de fijacién predispuestos de los postes y la barra desde el lado
interno del marco (consulte la figura 1-6).

e (Opcional) Utilice las correas de posicionamiento del marco estereotdactico craneal para colocar
y ajustar la altura vertical del marco estereotdctico craneal.

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

NOTA:

El uso de las correas de posicionamiento del marco estereotéctico craneal ayuda
a soportar e peso del conjunto del marco estereotéctico cranea durante su
colocacion en e paciente.

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

e Apligue anestesia local a través de los orificios de fijacidon de los postes o en los puntos de insercién
de los tornillos marcados, moviendo o sin mover temporalmente el marco.

e Deje que la anestesia local haga efecto.

e Inserte los tornillos desechables del marco estereotdactico craneal en los orificios de fijacién
predispuestos de los adaptadores.

ADVERTENCIA:

Se recomienda utilizar un ungliento antibacteriano en las puntas de los tornillos.
A Desinfecte y vende los puntos de insercion de los tornillos después de retirar €

marco estereotactico craneal.

PRECAUCION:

Hay disponibles cuatro orificios de fijacién en la barra anterior del marco
estereotactico craneal para la insercion de los tornillos y adaptadores
desechables del marco estereotactico craneal. Utilice los dos puntos de acceso
media para evitar, en su caso, la colocacién de los tornillos en e musculo
temporal.

e Use la llave para la fijacion del paciente que proporciona INSIGHTEC para dirigir los tornillos
desechables del marco estereotactico craneal hacia el interior del crdneo del paciente.

NOTA:
Utilice los cuatro (4) tornillos desechables del marco estereotéctico cranea para
fijar e marco a paciente.

 Utilice unicamente |os componentes y herramientas del marco craneal
suministrados por INSIGHTEC.

e Lacolocacion del conjunto del marco estereotactico craneal es mésfacil s
dos personas realizan €l procedimiento.
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Mantenga cierta distancia entre la piel y la parte exterior de |la barra en cada punto de atornillado.
Apriete los tornillos: dos tornillos diagonalmente opuestos a la vez, alternativamente y por igual.

Aplique una fuerza moderada para asegurarse de que el marco esté bien ajustado al craneo
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 y/o del tornillo
desechable del marco estereotactico craneal.

Asegurese de que la pla de |os postes no gjerza presion sobre la piel para comodidad del
paciente.

ADVERTENCIA:
El apriete excesivo de los tornillos desechables del marco estereotéctico craneal pueden
causar lesiones en € créneo:

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

Retire la correa de posicionamiento del marco estereotactico craneal
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C. INSTRUCCIONES DE USO DEL KIT DE DRENAJE MANUAL

NOTA: NO9S9
Siga e procedimiento de drenaje manual cuando el circuito de agua esté desconectado.

El procedimiento de drenge manual tarda bastante més tiempo que drenar € agua
nominamente. En caso de emergenciainmediata, libere a paciente de lainterfaz de paciente
sin necesidad de drengjes.

El kit de drenaje del transductor (SET400174\SET400170) incluye:

® Bolsa de 12 litros

® Tubo de silicona con accesorios

Procedimiento de drenaje manual:

1. Desconecte el accesorio de agua azul debajo del transductor y fijelo al tubo de silicona.

Figura C-1: Desconexion del accesorio de agua

Figura C-2: (I) Bolsa de agua y tubo de silicona con accesorios, (D) Apertura de la valvula
de escape de aire
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2. Conecte el otro extremo del tubo de silicona a la bolsa de agua.

3. Verifique que la llave de paso de circulaciéon en la parte superior del transductor esté en la posicidn
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.
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El programa informatico clinico de Exablate Neuro estd instalado en el PC de la estacion 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 (Control diario de la calidad) con la configuracidn clinica.

Antes y después del procedimiento de DQA (Control diario de la calidad) se realizara un procedimiento
de limpieza.

Para poder liberar el disco duro es necesaria una llave especial (consulte la figura D-1).

& | CPC 4032
ch? K?-I(z)?:fes BN 220 kHzRes W
P:10.11.328 W

IP: 10.11.32.7

Figura D-1: Conjunto de discos duros de investigacion + 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 la llave a la posicién Open (Abrir) (consulte la figura D-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 D-2).

Inserte suavemente el disco duro de investigacion.
Gire la llave a la posicidn Lock (Cerrar).

Guarde el disco duro extraido adecuadamente (en una ubicacién seca y segura, fuera de la sala
de resonancia).
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8. Repita los pasos 1-6 para el PC de control.

9. Guarde la llave especial en un sitio seguro.

Bloqueo del compartimento
de la unidad de disco duro

Mango especial

Bloqueo del
compartimento
de la unidad

de disco duro

Figura D-2: Compartimento del disco duro de los PC (observe la ranura con las designaciones
de las posiciones Open/Lock [Abrir/Cerrar])

iz ADVERTENCIA:
L os discos duros no son compatibles con laRM.

L os discos duros se deben guardar fuera de la sala de RM.

NOTA:
Una discordancia (cuando un PC tiene €l disco duro de investigacion y € otro, e disco

duro clinico, o al revés) generaraun error de arranque.
En este caso, € dispositivo no funcionara.
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