Exablate 4000
Notas de |la version y erratas

Para sistemas tipo 1.0y 1.1 con versionde ET 7.33

Estas notas de la version y erratas cubren la version 7.33 del programa informatico de
Exablate para Exablate 4000 tipo 1.0 y tipo 1.1. El documento se divide en dos capitulos:
e Elcapitulo 1 proporciona las notas de la version

e Elcapitulo 2 identifica la informacién de erratas

Lea este documento ya que contiene informacidn importante correspondiente a su
equipo y programa informatico

El presente documento es propiedad de INSIGHTEC, Ltd. y contiene informacién
confidencial y exclusiva de INSIGHTEC, Ltd. Previamente a la recepcién de este
documento, INSIGHTEC y su destinatario han suscritoun acuerdo de

confidencialidad.

InSightec, Ltd.

5 Nachum Heth St. PO Box 2059
Tirat Carmel 39120 Israel
www.insightec.com
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Notas de laversion de Exablate 4000 tipo 1.0y 1.1 conversion 7.33 del programa informatico

Copyright ©2019 InSightec Ltd. (INSIGHTEC), todos los derechos reservados.

El dispositivo Exablate Modelo 4000 transcraneal de ultrasonidos focalizados y guiados por RM («ExAblate»,
«Exablate Neuro»), versién 7.33 del programa informatico, el programainformatico de tratamientoy su
documentacion correspondiente constituyen informacién exclusivay confidencial de INSIGHTEC.
Unicamente las personas autorizadas por INSIGHTEC («INSIGHTEC») tienen el legitimo derecho a utilizar |a
informacion contenida en estemanual. Unicamenteaquellas entidades especificamente designadas por
derechos transferidos tienen el legitimo derecho a copiar o transmitir la informacién contenidaen este
manual. Cualquier clase de uso, acceso, divulgacién, asignacion, transferencia o reproduccion no autorizada
de esta informacion confidencial constituye un delito que serdsancionado contodo el rigor de la ley.

INSIGHTEC no se hard responsable ni asumira obligacidn alguna con respectoa cualquier lesién o dafo a
las personas y/o a la propiedad que pudieran resultar del uso de este programa informatico, si tal uso no
se adhiere estrictamente a las instrucciones y las precauciones de seguridad dispuestas en los
correspondientes manuales de funcionamiento, los suplementos relacionados y las etiquetas del
producto bajo los términos de garantiay 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 olos protocolos desarrollados o proporcionados por el usuario no seranvalidados ni
estardngarantizados por INSIGHTEC. El uso de cualquier informacion obtenida mediante dichos
programas informaticos o protocolos del usuario queda bajo la responsabilidad exclusiva del usuario.
Los usuarios deberantener plena conciencia del riesgo de transmisién de virus informaticos que
pudieran surgir con el intercambio de archivos y 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
regulacionesy la legislacién aplicables.

Es posible incorporar o distribuir ciertas partes del producto junto con el programa informatico de
contenido abierto. Véase el botdn de aviso sobre derechos de autor («Copyright Notice») de la pantalla
de utilidades (Utilities).

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

El presente documento es propiedad de INSIGHTEC, Ltd. y contiene informacion confidencial propiedad
de INSIGHTEC, Ltd. Previamente a la recepcion de este documento, INSIGHTEC ysu destinatariohan
suscritoun acuerdo de confidencialidad. Este documento se ha prestado con la condicidn expresa de
que no se transferird ni se divulgard la informacién contenida en el mismoa terceros sinel
consentimiento expresode INSIGHTEC, Ltd. Ademds, el documento se devolverd a INSIGHTEC, Ltd.
cuando se solicite sin realizar ninguna copia del mismo.

Precaucion: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcién facultativa

Si necesita asistencia técnica, pongase en contacto con INSIGHTEC llamando al nimero de teléfono
(+1) 866.674.3874.

NuUmero de referencia del manual: PUB41006690, revision 1.
Este documento ha sido traducido de PUB41005599, revision 1.
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Notas de laversion de Exablate 4000 tipo 1.0y 1.1 conversion 7.33 del programa informatico

1. Notas de la version

Objetivoy alcance

Este capitulo especificalas nuevas caracteristicas principales de Exablate 4000versién 7.33 del programa
informatico (enrelacién con la versidn anterior: version 7.3 del software informatico) y detalla los
documentos didacticos correspondientes.

Nuevas caracteristicas
- Compatibilidad afiadida con Exablate tipo 1.0

- Interfaz de RM genérica afiadida

- Mecanismode gestion Max TG afiadido

- Compatibilidad afiadida con calibracion local de TG (para GE DV 26 o superior)
- Implementacién de un algoritmo mejorado de deteccidon de movimiento

- Se ha anadido compatibilidad para sistemas basados en Windows 10

Ajustes
- Rellenado automatico del cuadro de didlogo de carga de exdmenes individuales a imagenes

- Resaltadodel examenactivo en la ventana de resultados de busqueda de examenes del cuadro de
didlogo de recuperacion de imagenes

- Se admite la recuperacién de imagenes con una resolucion de 1024x1024 y paraimagenes
anonimizadas

- Se elimind el requisito de colocar marcadores fiduciales para proceder desde la fasede
planificacién hastala fase de tratamiento

- Elsistema permite la circulacion de limpieza activa durante la exploracidon de RM

Documentos aplicables

Las instrucciones de usoy las directrices para el usuario de Exablate 4000 tipo 1.0y 1.1 con versién 7.33 del
programainformatico se encuentran en los siguientes documentos:

Numero de documento Titulo del documento
PUB41005062 Manual del usuario de Exablate 4000 tipos 1.0y 1.1 con
version 7.33 del programa informatico (no CE)
PUB41005064 Manual del usuario de Exablate 4000 tipos 1.0y 1.1 con
version 7.33 del programa informatico (CE)

Todas las revisiones de los documentos aplicables seran efectivas a partir de la fecha de aprobaciondel
documento.
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Notas de laversion de Exablate 4000 tipo 1.0y 1.1 conversion 7.33 del programa informatico

2. Erratas

Objetivoy alcance

Este capitulo identifica problemas o problemas conocidos en esta version del programainformatico.
Presentamos directrices de uso generales del programainformatico, ademas de descripciones de problemas
(Qué sucede) y soluciones (Solucién) para resolverlos problemas.

Guia de solucion de problemas:

Interfaz grafica de usuario

1. Quésucede: Al abrir el cuadro de didlogo Image retrieval (Recuperacion de
imdagenes), el texto del cuadro de didlogo de estado de RM y del
dispositivo (pantalla) aparece parcialmente cortado/incompleto
(p. ej., «Connectione» [Error de c] en lugar de «Connection error»
[Error de conexion])

Ademas, eltextode estado no se actualiza mientraselcuadro de
didlogo estaabierto.

Solucidn: Actualice lavisualizacién alejando deltextola ventana «Imageretrieval
dialog» (Cuadro de didlogo de recuperaciéon de imagenes).Cierre el
cuadro de didlogo para que elmensaje de estado se actualice

2. Quésucede: No se puede cerrarun mensaje emergente

Solucion: Paracerrarelsubmendu, pulse primero enlaventana principal de la
imageny, luego, cierreel mensaje

Problemas generales

3. Quésucede: Sielordenadorde laestacion detrabajose reiniciaduranteuna
operacion de «exportacién anonimizada de descarga», puede perderse
la capacidad de exportar esetratamiento(no los datos deltratamiento
ensi)

Solucién: No reinicie el PC de la estacion de trabajo durante la operacion de
exportacion anonimizada.
Nota: El fallo durante la exportacién no anonimizada no presenta
ese problema
Nota 2: En caso de que estoocurra, pongase en contacto con el
servicio de asistencia técnica de Insightec

Recuperacion deimagenes

4. Qué sucede: Aparece un mensaje de error alintentar recuperar unaserie deimagenes
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Notas de laversion de Exablate 4000 tipo 1.0y 1.1 conversion 7.33 del programa informatico

Solucién:

5. Quésucede:

Solucion:

Sistemade agua

6.  Quésucede:

Solucion:

7. Qué sucede:

Solucion:

8. Qué sucede:

Solucion:

PUB41006690 (Rev1.0)

Intenterecuperar unrango que excluyala primeray la Gltima imagen.
Algunas seriesde imdagenes(enconcreto, las seriesreformateadas)
puedenincluiruna «imagen localizadora» que contieneinformacién
sobre laserie. Amenudo, es la primera o la Ultima imagen de laserie.
También puedeeliminarestaimagende laserie enlaRM antes de
volveraintentarrecuperarlaserie.

Unaserie cargada se reconoce como perteneciente a una orientacion
incorrecta (Axial, Sagital, Coronal)

Estotambién puedeserelresultado de una «imagenlocalizadora» de la
serie, que contieneinformacidndiferente. Recupere un rango que
excluyaestaimagen o elimine estaimagende laserie enlaRM antes de
volveraintentarrecuperarlaserie.

Observarlaserie enlaconsolade RM puedeayudaraidentificar la
imagen localizadoray suindice.

El valor PPM (como se muestra en la pantalla delcircuito de aguay en
la barrade estado) esta detenido en 9,99 (no disminuye mientrasla
circulacion esta activada)

Esto podria deberse a que hay aire atrapadoen el circuito de circulacién.

1. Realice undrenaje completo

2. Ajuste el sistema en el modo «Degas» (Desgasificar)

3. Desgasificacién: haga circular el agua durante
aproximadamente 30 segundos

4. Proceda con la circulacion durante el tratamiento

La barrade estado delcircuito de aguaindica «Error», después de
haberdrenadoelaguaporcompleto.

Al pulsarelbotén de restablecimiento (azul)una o dos veces, se
solucionara el problema. Nota: Para evitar que el problema se repita,
aseguresede pausar lacirculacién antes de drenarelagua; paraello,
pulse elbotdn azuldelcontrolador del circuito de aguay compruebe
qgue lapequefialuz verde esté apagada.

La barrade estado delcircuito de aguaindica «Error» cuandose intenta
activar la circulacién despuésde que se ha utilizado elboténrojode
liberacion de aire paraliberarlas burbujas de aire.

Al pulsarelboton de restablecimiento (azul) una o dos veces, se
solucionara el problema. Nota: Para evitar que el problema se repita,
realice siempre unaaccion de llenado corto después de utilizar el boton
rojo de liberacién de presién. Esto define un nuevo punto de ajuste
parael sensorde presiondelcircuito de agua.

INSIGHTEC



Notas de laversion de Exablate 4000 tipo 1.0y 1.1 conversion 7.33 del programa informatico

Herramientas de planificacion

9. Quésucede: La sustitucién de lasimdagenes de RM planificadashace que se eliminen
las referenciasafiadidas enCT(TC) o Pre-op (Preoperatorio).

Nota: Cuando se eliminano reemplazanimagenes de TC, no se
eliminan los marcadores fiducialestrazadosen laRM en directo.

Solucion: Comience atrazarobjetos (sinincluir AC-PC-linea media) despuésde
haberadquirido lasimagenes de planificacién. Agregue marcadores
fiduciales sifaltan.

10. Qué sucede: El algoritmo de deteccidnautomatica sinusal marca partesdelcraneo
como regiones sin paso.

Solucidn: Borre las marcas automaticas y marque manualmente los senos con el

botdn «draw Polygonal NPR» (trazar NPR poligonal)

11. Qué sucede: En la sesién de planificacion, se muestra un mensaje de error
cuando se intenta reformatear la TC (para el calculo de SDR cuando
no se dispone de RM Pre-Op):

«Non aligned CT images cannot be reformatted» (Las imagenes TC
no alineadas no puedenser reformateadas ) y el reformateo no
esta disponible.

Solucién: Para permitir el calculo de SDR para las exploraciones de TC no
alineadas, cargue la sesién de planificaciéon preelaborada llamada
«DUMMY» (Ficticia), que contiene marcadores de posicion para las
imagenes de planificacion de RM Ax\Cor\Sag. Consulte el Apéndice
A para obtener instrucciones detalladas.

12. Qué sucede: La linea de plano medio no aparece durante el tratamiento cuando
se coloca en una RM Pre-Op no registrada
Solucién: Realice el registro o afiada marcas AC-PC-LM a las imagenesde RM
en directo.

Explicacion: El plano de linea media se muestrasolo cuando existe en
las imagenes de RM endirecto. Por ejemplo, sise afiade AC, PCy LM
enlas imagenes preoperatorias, el plano medio no se mostrara hasta
gue se haya realizado elregistro de las imadgenes de RM en directo.

Varios
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Notas de laversién de Exablate 4000 tipo 1.0y 1.1 conversidn 7.33 del programa informatico

13. Qué sucede: La barra de estado se cuelga si esta abierto el cuadro de dialogo de
image retrieval\export (recuperacion y exportacion de imagenes)
Solucion: Cierre el cuadro de dialogo
14. Qué sucede: El boton especifico de Technical Export (Exportacion técnica) falla al
exportar el archivo
Solucién: Extraiga el resumendelarchivo de exportacion del tratamiento

Solo en ciertas configuraciones (por ejemplo, en sistemas basados en Win10)

15. Qué sucede: No se puede copiar la exportacién del tratamiento a un CD

Solucién: Exporte a un dispositivo USB. Tenga en cuenta que cualquier
dispositivo USB utilizado para conectarse a la estaciéon de trabajo
Exablate requiere un analisis previo de malware

16. Qué sucede: Las secuencias de imagenes desapareceran en contadas ocasiones

Solucién: Entre y salga del menu «UTILS» (Utilidades). Siesto no le resulta
util, abra y cierre el cuadro didlogo Image retrieval (Recuperacion
de imagenes) («<ARCHIVE» [ARCHIVO])
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Notas de laversién de Exablate 4000 tipo 1.0y 1.1 conversidn 7.33 del programa informatico

Anexo A
Calculo de SDR para las seriesde TC no alineadas

= Al tratar de reformatearla TC para los cdlculos de SDR, puede aparecer un mensaje
emergente: «Nonaligned CT images cannot be : e refi
reformatted» (Las imagenes TC no alineadas no pueden
ser reformateadas). Este error se produce con algunas
reconstrucciones por TC, donde la pila de cortes esta en
angulo (//////) para que no formeun cubo (|| |||]|])

= Siestoocurre, omita el paso de reformateo de la TC y realice lo siguiente:

=  Cargue el plan de tratamiento ficticio proporcionado por INSIGHTEC (imagenesde
RM en blanco)

=  Ejecute el registro automatico: realice los ajustes necesarios para que la
superposicién de la TC verde esté aproximadamente centrada

= Coloque AC y PCenla TC

=  Haga clic en «AC-PCTarget» (Diana de AC-PC) o coloque un marcador fiducial en la
posicion deseadade la diana

=  Cologue la diana sobre la posicion de RM Axial en la ubicacion de la diana de AC-PC
o del marcador fiducial de CT

= Alinee eltransductor en cada plano de la RM, de acuerdo con la superposicion
verdede la TC

= Continue con el flujo de trabajo de SDR nominal
= ElreformateodelaTCsoloesnecesario paralos cilculos de SDR, no para el tratamiento

= El flujo de trabajo descrito presupone que las imagenes preoperatorias de RM no estan
todavia disponibles para el paciente. Si estan disponibles, pueden ser utilizados y no hay
necesidad de reformatearla TC.

= |gual que con las imagenes de TCreformateadas, asegurese de eliminar o reemplazar las
imagenes de RM ficticias antes del tratamiento

=  Sinecesita ayuda, pongase en contacto con el representante de INSIGHTEC

AXIAL
DUNIMY

(YL
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Notas de laversion de Exablate 4000 tipo 1.0y 1.1 conversion 7.33 del programa informatico

Anexo B
Numeros de serie internos de Insightec para algunos de los problemas descritos.

N.2 ID interno
1 ID 28478
2 ID 26904
3 ID 26803
4,5 ID 28611
9 ID 26772
10 ID 27103
11 ID 26465
12 ID 26544
13 ID 29901
15 ID 29899
16 ID 29894, ID 29897
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