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System-instdllningschecklista

OBS:

% Vattensystemet ndr sina optimala driftsférhllanden inom 30 minuter.
Ta hansyn till detta och satt pa systemet sa tidigt som majligt innan behandlingen,
for att undvika driftstopp nar patienten kommer.

OBS:

Det finns flera floden for systeminstallation, konsultera flodesschemana och vilj det
E] alternativ som passar ditt arbetsflode och dina preferenser.

Om du slar pa systemet innan du ansluter front end-kablarna till behandlingsbordet,

tryck pa knappen Operator Stopp Sonikering for att aterinitiera anslutningarna.

O Bekrdfta att MR-konsolen startades om i bérjan av dagen. Om inte, starta om den.

¢

TRYCK OCH SLAPP
LAKARES STOPP
SONIKERINGSKNAPP

Q Flédesschema fér systeminstdllningar

SATT PA FORBERED

A ANSLUT TILL
FRONT END SYSTEMET VATTEN

B SATT PA FORBERED ANSLUT TILL

SYSTEMET VATTEN FRONT END

@Anslut Front End-enhetens kabel och vattenkablarna till Exablate-bordet

O Flytta Exablate-behandlingsbordet till MR-enheten och docka det till MRI-enheten

O Anslut sparnings- och huvudspolens (om tillimpligt) kontakt till MRI-bordet
O Anslut vattenkabeln och de tva unikt markta snabb kopplingskablarna till Front End

VARNING:

Kontrollera att varje snabbkopplingskontakt ar ansluten till dess avsedda markta
position. Kontakterna maste forsiktigt riktas in pa plats innan de lases.

Se till att vattenkabeln ar kopplad till fullo.

Q Pdslagning av system

Osig PA systemet genom att trycka pd den gréna strombrytaren pa operatérkonsolen.
Starta inloggning meddelande kommer att visas.

O 7a bort alla externa mediedrivenheter och/eller CD-skivor frdn konsoldatorn.

O Tryck pa Ctrl+Alt+Del fér att komma at dialogrutan fér inloggningsinformation.

O Logga in med anvéndarnamnet och I6senordet som du fatt av InSightec. Klicka "OK” fér att fortsdtta.
(OBS: Windows®-inloggningsparametrar dr skiftlcigeskdnsliga)

a Vilj 'Brain Mid-Frequency' fran skdrmen fér programval.

a Popupfénstret Exablate Neuro friskrivningsklausul 6ppnas; klicka pG OK fér att fortsdtta.

)
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Q Férbered vattensystemet
] Koppla bort och ladda ur vattenbehdllaren fran kylenheten i utrustningsrummet.
O Fyll behdllaren med 20 liter vatten och anslut den igen i dess avsedda fack.
Anvind férskt vatten féor omvénd osmos fér DQA och rengéring, vatten av typ 2 medicinsk kvalitet fér
behandlingar.
O stallin vattensystemet pd "Férberedelse"-Idge fran kylmaskinens skérm eller arbetsstationens

"Verktygs"-meny (E) och pdbdérja cirkulationen. Avgasning/luftning kommer att starta.
Vattensystemets status indikeras pa statusfdltet ldngst ned pd arbetsstationens skérm.
OBS:
E] Du kan fortsatta med systeminstéallningen medan vattenberedningen pagar,
avgasningen/luftningen fortsatter (savida den inte stoppas manuellt) tills operatoren
fyller givaren

@ Verifiera att systemet dir redo for behandling

O Bekrdfta att system- och MR-statusfdlten ér "Redo" pd arbetsstationsskérmen och att den gréna
systemstrémindikatorn pd operatérskonsolen lyser.

O Fér GE SV version DV26 och uppdt kan du behéva trycka pd knappen 'Extern vird' pé MR

WS och vilja 'ExAblate’ fran rullgardinsmenyn fér att aktivera kommunikation.
VARNING:
Inspektera Exablate systemet visuellt for att:
Verifiera integriteten hos givaren, Front-End och MR-bordet.
Kontrollera att kontakterna ar ordentligt fastsatta.
Underlatenhet att folja dessa instruktioner kan leda till forsamrad
systemfunktionalitet.

Q, Hantering av patientmembran och DQA fantomgel

VARNING:

Underlatenhet att folja Anvisningar for hantering av patientmembran och DQA
fantomgel kan leda till minskad bildkvalitet, vattenlackage, korskontaminering,
brannskador, risk for elektrisk stot och falska/opalitliga DQA-resultat

O pet rekommenderas att béra personlig skyddsutrustning (dvs. handskar) vid hantering av tillbehéren.
O Manganvdndningsmembran for patienter (med/utan spole) och DQA Fantom dr endast avsedda fér
engdngsbruk.
O kassera membran och DQA Fantomgel och respektive férvaringsldda efter avslutad behandling (enligt
lokala/platsféreskrifter).



INSTALL JiZoll3oasMBEHANDLA | RENGOR \ TG-KALIB. \ NSIGHTEC

Checklista for beredning

Q Systeminstdllning for DQA

O Utfér ett av systeminstdllningsflédesalternativen enligt definitionen i Checklistan fér systeminstdllning
O se till att givaren dr placerad i "Hemposition", enligt etiketten pd ldgesstdllaren
O Fast patientmembranet avsett fér behandlingen in i DQA- héllaren
O piacera en DQA Fantom i DQA-hdllaren och Ids den pa hjdlmsystemet och givaren
i.F Anslut huvudspolen till dess sérskilt avsedda kontakter (om tillimpligt)

O se till att givarens Luftsldppsventil ér éppen. Fyll givaren med vatten tills den dr ndgot konvex.
O Stdng Luftsldppsventilen. Sldpp ut 6verflédig luft fran réren via den réda knappen fér 6verskottsluft.
D Utfér kort obligatorisk fyllning fér att ersdtta férlorat vatten. Se till att det inte finns ndgra Idckor. Bérja vatten-Cirkulation.

v’ DQA-procedur

D P& MR konsol: Oppna ny undersékning
(3 1 MR-skannerrum: Stéll in Riktméirke och Fér fram vaggan till skanningsposition
O starta en Ny behandling frén huvudmenyn i Exablate-programvaran
D paG MR-skanningskonsolen: Férskriv och kér en 3-plans lokaliseringsskanning
D pd MR-skanningskonsolen: Férskriv och kér 3 orienteringar av DQA-planeringsbilder (Sag, Ax och Cor)
D Ko6r Automatisk givarspdrning
i} PG 3T MR: hoppa 6ver TG-kalibrering (se TG-CALIB. Checklist) (vilj “Avbryt”)
Utfér en MRT-skanning med centralfrekvens ( va/fritt)
D Oppna dialogrutan fér bildhdmtning, viilj och ladda uppgde tre DQA-planeringsserierna
O Se till att givarens brénnpunkt dr placerad i mitten av DQA-fantomen
i om nédvdndigt: Placera om givaren och kér om en Givarspdrningsskanning
D Stdll in Behandlingsprotokollet E till Brain(Hjéirn)-DQA
] Tryck pa Patient Stopp sonikeringsknappen och gad vidare till Behandlingsstadiet _

O st in behandlingsnivdn pG Behandla hg

OBS: | DQA-proceduren finns det INGET behov av att anvinda CT-bilder eller kéra Rérelsedetektering-skanning

] Sonikera den férdefinierade uppsdttningen av 5 platser med hjdlp av parametrarna som beskrivs i
féljande tabell

Tryck pa Fortsditt for att fortsdtta till ndsta sonikering _

Anvand knappen néista sonikering E fér att vixla mellan de férdefinierade punkterna.
i Granska resultat och Justera fléicklokalisering - om den inte dr pd plats (>0,5mm frén malet)
Upprepa sonikering vid behov (efter justering, vid artefakter, otydlig termisk 6kning etc.)

a®
S
a®
S

Plats # | Orientering ka:;’:"kt Effekt | Varaktighet | Mal (férvéintad temperatur) Platsbekrdiftelse
U 1 Axiell AP 20w | 13 sek | Geometrisk justering Flécken dr tydlig, justerad i RL
U2 Sagittal AP 20w | 13 sek | Geometrisk justering Fldcken dr tydlig, justerad i RL
O . Geometrisk justering . . L .

3 Axiell RL 30w | 13sek . Fléicken dr tydlig, justerad i RL

Temperaturdkning

U 4 Axiell RL 30w | 13sek | Styrverifiering Styrt fokus till rétt sida
Us Axiell RL 250 w| 3sek Kavitationskontroll Bekrdfta Aktiv effektmodulering [ kavitationsstopp

D Avsluta behandlingen och dterga till ingdngsskédrmen, tém vatten fran givaren Stdll in systemet pd ldget "Avlufta/avgasa”
D Koppla ur och torka patientmembranet och stuva undan DQA fantom-hdllaren. I
] Kontrollera givarens yta fér synlig jord eller sprickor.

] Hantera tillbehér enligt beskrivningen i avsnittet Hantering av patientmembranet och DQA fantomgel.

Forbehandlingsforberedelser
PUB41007867 Rev 2,0 Exablate 4000 typ 1,0 SV v7,33 — Handbok fér Checklistor 3
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O setill att alla nédvdndiga INSIGHTEC-tillbehér dr tillgéingliga - For en enskild behandlingsprocedur:

INSIGHTEC PATIENT- OCH BEHANDLINGSTILLBEHOR

O DQA-hdllare O  Patientmembran O Uppsdttning fér huvudram

O Behandlingssats, inklusive patientmembran, DQA-gel och huvudfixeringsskruvar

PATIENTHANTERING

O Kirurgisk markér | O Rakhyvel/rakverktyg O Virmefiltar O Oronpluggar

O V-slang O Kompressionsstrumpor | O Blodtryck/puls Oxy O Stiftplats anestesi

O Se till att det finns mdéjlighet for CT-skanning (obligatorisk) och férbehandlings-MR (valfritt)
i} Férbered en férbehandlingsplan (med eller utan férbehandlings-MR bilder)
O Utféor Daglig kvalitetsséikring (DQA) enligt det hér dokumentet
O Se till att vattensystemet dr i aktivt avgasnings/avluftningslédge, givaren dr placerad sG hégt som mdjligt.

Patientforberedelse
@ O Bekrdfta att patienten dr rakad och att hdrbotten dr rengjord med alkohol.
O se till att IV-slangen dr pa plats
O satt pd kompressionsstrumpor pa patienten [rekommenderas]
O Fsrbered huvudramen sé att den passar patientens huvudstorleksanatomi med hjélp av de
medféljande tillbeh6ren/satserna
O Fést huvudramen sé lagt som méjligt ovanfér 6gonbrynen
O Placera patientmembranet pd patientens huvud, sa lagt som mdéjligt, i rdtt riktning:
.X Membran utan spole: skruvar/plastsidan neddtriktade (mot patientens fétter).
i Membran med spole: Se till att huvudspolens kontaktdon ér pa rétt plats gentemot
spoluttagets Iéige bredvid givaren.
i..: Obs!Ivissa fall kan membranet behéva skéiras for att passa patienten

i Patientplacering
O Férbered bordet fér patientens ankomst: madrasser (6verdrag med filtar), kuddar, varma filtar, etc.
O setill att givaren dr placerad hégt och att den dr ungeféir centrerad ldngs A-P-riktningen
] Flytta patienten till MR-enheten. Hjdlp patienten pd bordet
O Fést ramen till bordet och membranet till givaren
i} Anslut huvudspolen till dess sdrskilt avsedda kontakter (om tillimpligt)
D Passa o6ronproppar och spegelglaségon (valfritt), téck patienten med virmande filtar
3 Hall fast patientens fétter och kropp med remmar och anvénd patientbenhdllare vid behov
D Utrusta patienten med knappen Stoppa sonikering
(] Flytta givaren till berdknad klinisk position. Séikerstdll avstdnd mellan patienten och givaren
O Fyll givaren med vatten tills den dr ndgot konvex (via vattenkontrollskédrm eller fjéirrkontroll)
DStéing Luftsldéppsventilen. Slépp ut 6verflédig luft fran réren via den réda knappen fér
overskottsluft.
] Fyll pa ytterligare vatten for att ersdtta forlorat vatten. Se till att det inte finns ndgra ldckor. Bérja
behandlingscirkulationen
O Minimera membranluftveck inom givarens passzon
O se till att kablarna kan réra sig fritt och mata fram vaggan till skannings-Iliige

Patienten och Exablate-systemet éir nu redo for behandling...
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Checklista for behandling - Planeringsstadiet Qi

O pé MR-skanningskonsolen: Oppna ny undersékning, Stdll in markér enligt etiketter
pd MR-skanningskonsolen: Férskriv och kér en 3-plans lokaliserings-skanning
(] Kér Automatisk givarspdrningskanning
Endast pa 3T DV26 (eller hégre): vdlj att utféra eller hoppa éver TG-kalibrering (se TG-KALIB. checklista)
O Utfér en MRT-skanning med centralfrekvens BEAEE
] Vilj Iémpligt Behandlingsprotokoll E
O taddain férhandsplan u om tillgéngligt. Annars ladda CT-skanning E (Pre-op MR dr valfritt)
O pd MR-skanningskonsolen: Planera den férsta orienteringen\volumetriska serien pd MR-konsolen
Vilj 2D eller Volumetrisk skanningsprotokoll, enligt preferenser fér bildbehandling
Var noga med att placera din mittenskiva Iéings AC-PC-planet
Upp till 150 axiella\sagittala\krans-skivor (icke-volumetriska)
O skanna forberedd serie Ndr den har skannats, uppstdar automatisk rérelsedetektering
] Vilj en bildinsamlingsmetod och fortsdtt ddrefter:

e ———

Q Omformateringsldge @ Skanna med AC-PC
O Lokalisera och placera AC @ och PC L% O Lokalisera och placera AC@ och PC
Oo efiniera mittenlinjen O Definiera mittenlinjen m
(Parallellt med den anatomiska mittlinjen) : S
O /s pA , .. (Parallellt med den anatomiska mittlinjen)
SlG PA Omformateringslége _
O Tryck pé L 1INfor att skapa volym O skanna aterstéende orienteringar
O Finjustera orienteringar. mmm
D tryck - for att skapa serier ‘. Anvdéndaren kan utféra inriktning under skanningar

D Alternativ metod: hdmta bilder via skanningsférberedda serier eller fran arkiv E

—

D Ko6r Automatisk registrering
O justera manuellt (vid behov) tills tillfredsstdllande registrering erhdills
i > +c-.-;) ELLER genom manuell inmatning av AC-PC\RAS-koordinater

O Faststall mar genom mdtningar
O kontrollera avsténdet melian givarens fokus och madlet
P Vid behov, justera givarens placering och kér om Givarspérningsskanning
O om det inte redan ér en del av férhandsplanen, tryck pg Markeringsverktyget for automatiserat sinus och
férkalkning
O Granska cT-bilderna for att utvérdera sinus- och férkalkningsmarkeringar
i Vid behov, ldgg till markeringar med hjdlp av Polygonala ..och sfdriska NPR-verktyg
Anviind verktyget Interpolera fér att automatiskt rita Polygoner mellan markerade skivor
D Markera Membranveck pa Axial MR-serien med Polygonal NPR . och Interpolerings -verktyg
O piacera Referensmarkérer pd rérelsedetekteringsreferensskanningar (valfritt)
Om inga rérelsedetekteringsbilder har himtats, tryck pd for att hédmta
O Bekrdfta Vattentemperatur <19 °C och PPM-nivd <2,0 (visas i det nedre vénstra hérnet av skdrmen)

O instruera patienten att trycka pé knappen Stoppa sonikering och fortsdtta till Behandlingsstadiet I iSmel 2

PUB41007867 Rev 2,0 Exablate 4000 typ 1,0 SV v7,33 — Handbok fér Checklistor 5
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Checklista for behandling — Behandlingsstadiet &

O Verifiera att fldcken dr pa malplatsen och ldst

O 1ryck fér att visa Karta éver givarelement. Tryck pé = Calculate | och bekriifta:
| antal element PA > 700
I Skallyta > 200cm?
| Skallstéillning > 0,4 (eller enligt regional mérkning)

A\ Innan sonikering anvdénds 3 Efter varje sonikering
a Stdll in Sonikeringseffekt, Varaktighet och O Verifiera fldckjustering
Tidsférléingning D Kontrollera Uppvérmning utanfor
O stanin Skanningsorientering, Frekvensriktning behandlingsomradet
D Bekrafta vattentermperatur<19°C D Uppdatera Topptemperatur vid behov
a Bekrdfta PPM-nivd <2,0 O Om Bakgrundstemperaturen dr inkonsekvent,
— aktivera Bakgrundseliminering n -

O sonikera och kontrollera fldckens plats ldngs fasriktningen, och hdll oskadlig maltemperatur.

O Verifiera inriktningen fér varje riktning. Se referenstabell:
Antal

o Validering Orienteringar (frekvensriktningar) Resultat
sonikeringar
RL Axiell(AP) ELLER Krans(Sl) Bekrdftad R\L a
AP Sagittal(SI) ELLER Axial(RL) Bekrdftad A\P )
S Krans(RL) ELLER Sagittal(AP) Bekrdftad s\I UJ

i om fldcken dr feljusterad, anvind Geojusteringsverktyget . fér att lokalisera fléickens mitt

' Fortsdtt till ndsta nivé férst efter att flécken dr tydligt synlig och justerad léngs ALLA orienteringar

O Fortsatt fér att verifiera etappen. Ackumulerade justeringar [mm]: RL: AP: Sl:

O 6ka energierna gradvis med 10-25 % tills du ndr en temperatur pd ~50 °C
a Utvdrdera patienten innan du fortsdtter till "Behandla Iagt

BN

O 6ka energierna gradvis med 10%-25% tills du uppnér effekt och permanenta lesionstemperaturer

O vid behov, justera madlplats

0 0)
\! Efterbehandling
O Oppna Luftutslédppsventilen ovanpd givaren och Tém vattnet frén givaren.

Koppla bort huvudspolen (om tillimpligt), Frigér och hantera membranet enligt definitionen i slutet av
Checklistan fér instdllningsférfarande, och flytta givaren sd hégt som méjligt.

a Frigbr huvudramen fran bordet, och ta av patienten fran bordet och Ta bort huvudramen.

a Utfér rengéringen enligt definitionen i Checklistan for rengéringsprocedur eller mer detaljerat i kapitlet
Rengdring och desinfektion i anvindarhandboken.

Efter rengéringen, tém givaren, kassera drénerat vatten och Stdng av systemet.
D Kontrollera tillgéingligheten av DQA Fantom och patientmembran fér nésta behandling.

PUB41007867 Rev 2,0 Exablate 4000 typ 1,0 SV v7,33 — Handbok fér Checklistor 6
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Checklista for rengéringsprocedur

Exalate-rengéringsproceduren kréiver:
o Desinfektionsmedel for vattentank - 75 ml natriumhypoklorit (CAS # 7681-52-9) 4,00 % - 4,99 %
e Rengérings- och desinfektionsservetter - innehadller 0,2 - 0,4 % bensalkoniumklorid (CAS # 8001-54-5)

Rengdringsprocedur fér vattensystem

O Hantera membranet enligt definitionen i slutet av Checklistan fér instdllningsférfarande, och flytta
givaren sa hégt som méjligt.

D Se till att givaren dr tom och att allt vatten som anvdnts under proceduren har kasserats

O Fyll vattensystembehdllaren (tanken) med ~20 liter férskt vatten fér omvidnd osmosvatten. Hall
Desinfektionsmedel for vattentank i tanken och ateranslut den

O ps vattensystemets huvudskdrm tryck pa #3 for alternativet Rengér (figur 1A). Tva tidur kommer att
visas: Forsta tiduret: rengéringstid fér vattentanken; Andra tiduret: Rengéringstid fér givare (Xd).

O Tryck pa "Circ"-knappen pa skdrmen Reng6ér fér att starta tankrengéringen (figur 1B).

O Visionl?

Clean tank

Clean Tank Pauzed

Fres= ESC for main

fig. 1A: Skéirm for vattensystem: Huvudmeny fig. 1B: Skérm fér vattensystem: “Rengérings”-
meny

D Lat det forsta tiduret ga i 15 minuter, kontrollera samtidigt att behandlingsbordet ér anslutet till
vattensystemet

O montera patientmembranet pd DQA-hdllaruppsdttningen (utan en DQA-fantom)

D Fést DQA-hdllaruppsdttningen pa bordet och férsegla givaren

D Nadir férsta tiduret gatt klart (arbetsstationens skdrm visar 00:00) fyll givarens grénssnitt med det
férberedda vattnet. Tryck pa "Circ"-knappen igen fér att starta "Clean Xd"-tiduret.

] Lat givarens rengéringscykel ga i 16 minuter.

D Nadir tiduret dr klart, tém vattnet fran givaren.

D Stdng av Exablate arbetsstation.

O 70 bort vattnet fran 20 liters vattentanken enligt lokala féreskrifter.

D Ldmna tanken upp och ner for torkning.

] Ta bort DQA-fantomhdllarens grédnssnittsmembran frdn givarens patientgrdnssnitt.

D Engdngstillbehér. Kassera enligt lokala féreskrifter.

Torkning av givaren

O rsre och efter varje rengéringscykel, torka av den inre ytan av givaren och patientmembranet
med rengérings- och desinfektionsservetterna. Tryck inte pd givarens yta

Kontrollera givarens yta for synlig jord eller sprickor.
O Efter behandlingen, placera skyddskdpan sa att den técker givarens yta
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Checklista for TG-kalibrering

Obs: Galler Endast fér 3T GE MR-skanner som kér DV26 eller hégre
Utfér en gdng per behandling (efter 3D-lokalisering) for att forbdttra bildkvaliteten.

O Efter skanning, Duplicera och redigera 3D-lokaliserings-skanningen pG MR-konsolens skédrm

O Tryck pd GRx-knappen [-fdr att visa Grafiska Rx-verktygsfiltet:

Graphic Rx Toolbar

JMJJJJJJ

O se till att 3D-lokaliseraren visas pd MR-skédrmen som planeringsbakgrund

i} Ominte - Tryck pé | , vélj 3D Lokaliserings-serien och tryck pa "OK ALLA"

1 MIXED/ 3PLANE  Brain 3D Loc 12 -

O Tryck pa Shim och klicka pé ett av bildfénstren fér att visa det lokala Shim-volymndtet:

Exempel pé /okbilrsihim-volym(i ) Shim-meny

Q. Shim-menyn aktiverar du Lokaliserad TG (obligatoriskt)

Obra shimvolymen sa att den dr ungefér centrerad runt mdalomrdadet

O stall in volymstorleken ldngs varje riktning till 7-9. Se till att full volym finns inom hjdrnvévnaden.
Aktivering av "Symmetrisk Vol" mdéjliggor snabbare dndring av shimvolymstorlek

DSpara(m l I " serien och fortsétt med behandlingsflédet pé FUS-arbetsstation
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