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Manualenskatalognummer PUB41007860
Revisionsutgivningsdatum: Maj 2023
Detta dokument har 6versatts fran det engelska kdlldokumentet PUB41005064, Revision 2.

Detta ar Revision 2-utgavan av Exablate 4000 bruksanvisning for systemprogramvara version 7.33,
tillamplig for Mid-Frequency Exablate 4000-system installerade inom 1.5 och 3.0 Tesla MRI-system.

Varje sida i denna manual har en kapitelrevisionsniva och ett datum langst ner. Denna visar utgivningsniva
och datum for varje kapitel. Observera att nar manualen uppdateras ar inte alla kapitel nédvandigtvis
uppdaterade, varje kapitel har sin egen revisionsniva. Revisionsnivabeteckningen for manualen dr den som
visas Overst pa den andra sidan i denna manual). Féljande tabell ger en komplett lista over

revisionsinformation, per kapitel, fér denna utgavan av bruksanvisningen

VARNING:

Se till att detta dokument Overensstaimmer med din installerade Exablate-produkt,
systemkonfiguration och arbetsstations (WS)-mjukvaruprogramvara (SW). For att verifiera din
installerade Exablate WS SW-version, se information pa skarmen Verktyg.
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-xablate Neuro

Exablate® Modell 4000 Typ 1,0 & Typ 1,1 ("Exablate", "Exablate Neuro" eller "systemet") ar en transkraniell,
magnetisk resonans, bildstyrt fokuserat ultraljudssystem (MRgFUS) som ar designat for icke-invasiv ablation
av hjarnvavnad.

Fokuserad ultraljudsenergi 6verfors upprepade ganger till malomradet, varvid vavnaden gradvis upphettas
vid ultraljudsstralens brannpunkt tills malvdvnaden ableras och det 6nskade resultatet uppnds, medan
narliggande vavnad forblir opaverkad.

Malinriktning 3astadkoms med hjdlp av magnetisk resonans (MR)-bilder tagna under behandlingen.
Behandlingsprocessen overvakas standigt av termisk aterkoppling i realtid med sluten krets under full
kontroll av den behandlande ldkaren. Nar behandlingen ar klar bekraftas behandlingsresultatet med MR-
bildsekvenser omedelbart efter behandlingen.

Exablate Modell 4000 omfattar tva typer av vaggor (typ 1,0 — Dedikerat MRgFUS-behandlingsbord och typ
1,1 — Avtagbart givarsystem som dr monterat pa ett MR-bord fér allmant bruk)

Systemet ar utformat for att samverka med GE och Siemens MR-system (1.5T och 3T skannrar, med olika
typer av magneter, mjukvara och hardvarugranssnitt) For detaljerad avsedd anvandning/indikationer fér
anvandning, se Information for férskrivare (IFP) dokument som medfdljer denna bruksanvisning.

Systemet far endast anvandas av licensierade neurokirurger som framgangsrikt har genomgatt INSIGHTEC
Exablate-utbildningsprogrammet.

Anmarkningar, forsiktighetsatgarder och varningar anvands genomgaende i denna manual for att lyfta fram
viktiga informationspunkter som paverkar patientens och operatérens hidlsa och sdkerhet, samt
information som ar avsedd att bevara systemets integritet. Féljande ar exempel pa dessa meddelanden:

OBS:
Anmarkningar tillhandahaller information som hjalper dig att uppna optimal
utrustningsprestanda.

VARNING:
Varningar anger instruktioner eller varningsanvisningar som, om de inte foljs, kan leda till
skada pa utrustningen eller inverka pa behandlingens kvalitet.

VARNING:
Varningar anger forsiktighetsatgarder och instruktioner som, om de inte f6ljs, kan leda till
personskada eller till och med dddsfall.

”\ISIC |—|—EC PUB41007860, Rev. 2,0, Sid. 15
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. Anger att den markta produkten ar godkénd | 93/42/EEC
CE-markning A
for forséljning i EU. 2017/745

Auktoriserad

representant i den PINE

ElE)ro el Denna _symbol ska _atfoljas av namn och ISO  15223-1: 2016,
EC |REP P adress till den auktoriserade representanten i Klausul 5.1.2

Gemenskapen Europeiska Gemenskapen. -

Receptbelagda enheter

Varning: Federal lag begrénsar denna enhet
till forsaljning av eller pd order av en
lakare/specialist.

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

serienummer.

Tillverkare Denna symbol ska atféljas av namn och | ISO 15223-1: 2016,
adress for tillverkaren. klausul 5.1.1
Tillverkninasdatum Denna symbol ska atféljas av ett datum for att | ISO  15223-1: 2016,
g indikera datum for tillverkning. klausul 5.1.3
Sista Denna symbol ska atféljas av ett datum for att | ISO  15223-1: 2016,
anvandningsdatum indikera utgangsdatum. klausul 5.1.4
Denna symbol ska atfoljas av tillverkarens _
LOT Batchkod batchkod. Batchkoden ska vara intill SO 15223-1: 2016,
klausul 5,15
symbolen.
5 bol ska &tfo iverk ISO 15223-1: 2016,
SN Serienummer enna symbol ska atfoljas av tillverkarens | k1ausul 5.1.7

INSIGHTEC
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Tillverkarens katalognummer ska vara intill

ISO 15223-1:

2016,

ISO 7000-0623

REF Katalognummer symbolen. klausul 5.1.6
Namnet och/eller numret som anvénds for att
representera en medicinsk utrustning, eller en
Modell Modell/Typbeteckning | familj av medicinsk utrustning for att Illgl_?(iz/RPS WG
gruppera manga varianter som  har '
gemensamma egenskaper.
4 2
/.;T':-.. ﬁmfr?é frzr(;rtzolsl;reénr{ Indikerar en medicinsk utrustning som | ISO 15223-1: 2016,
A\ . behover skyddas fran ljuskallor. klausul 5.3.2
[ ] varme
HAll torrt Indikerar en medicinsk utrustning som | ISO 15223-1: 2016,
I behdver skyddas fran fukt. klausul 5.3.4
Nedre temperaturarins Den nedre temperaturgrénsen ska anges intill | ISO  15223-1: 2016,
P g den nedre horisontella linjen. klausul 5.3.5
) De bvr_e (_)ch neglre temperaturgransgrna ska ISO  15223-1: 2016,
Temperaturgrans anges intill de dvre och nedre horisontella
LS klausul 5.3.7
linjerna.
Fukt _ _ . ISO 15223-1: 2016,
@ Indikerar qutfuktlgheten"som d"en medicinska | klausul 5.3.8
AN grans produkten sakert kan utsattas for.

Den hér sidan upp

Den hér sidan upp

INSIGHTEC
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Ateranvand ej

Indikerar en medicinteknisk produkt som &r
avsedd for en enstaka anvandning, eller for
anvandning pa en enda patient under en
enstaka procedur.

ISO 15223-1:
klausul 5.4.2

IEC 60601-1 Ed 3,1
Tabell D1 (28)

2016,

Varning

Indikerar nodvandigheten att anvandaren
laser bruksanvisningen for att ta del av viktig
forsiktighetsinformation sasom varningar och
forsiktighetsatgarder ~ som  av  olika
anledningar inte kan presenteras pa sjalva den
medicinska produkten

ISO 15223-1:
klausul 5.4.4

IEC 60601-1 Ed 3,1
Tabell D.1 (10)

2016,

Allmén varning
(Det finns en viss

Placeras tillsammans med en kompletterande
symbol eller text.

IEC 60601-1 Ed 3,1
Tabell D.2 (2)

fara)

Allmén

obliatorisk Placeras tillsammans med en kompletterande | IEC 60601-Ed 3,1 Tabell
g symbol eller text. D.2 (9)

handling

Folj bruksanvisningar

Se bruksanvisningen/haftet

IEC 60601-Ed 3,1
Rattelse 1 Tabell D.2
(10)

Varning, elektricitet

Farlig spénning

IEC 60601-1 Ed 3,1
Tabell D.2 (3)

<O P b

WEEE-- elektriskt och
elektroniskt
utrustningsavfall

Kassera den elektriska och elektroniska
utrustningen enligt lokala foreskrifter

Direktiv 2012/19/EU

INSIGHTEC
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Typ BF applicerad del

Grad av skydd mot elektrisk chock (Typ BF)

IEC 60601-1 Ed 3,1
Tabell D.1 (20)

Typ B applicerad del

Typ B applicerad del

IEC 60601-1 Ed 3,1
Tabell D.1 (19)

Kroppsvikt

For att identifiera kontrollen eller indikatorn
for att ange eller ta fram en persons kroppsvikt

IEC 60417-5665

A ¢ Saker arbetsbelastning | Séker arbetsbelastning IEC 60417
Anger pa markskylten att utrustningen endast i
i = Vaxelstrom ar lamplig for vaxelstrom; for att identifiera IEC 60601-1 Ed 31
: Tabell D.1 (1)
relevanta terminaler.
Anger pa markskylten att utrustningen endast i
3TN Trefas véxelstrom ar lamplig for trefas véxelstrom; for att IEC 60601-1 Ed 3.1
. . . Tabell D.1 (2)
identifiera relevanta terminaler.
Anger pa markskylten att utrustningen endast
AN~ Trefas véaxelstrom med | & l&mplig for trefas véaxelstrom med | IEC 60601-1 Ed 3,1
nolledare nolledare; for att identifiera relevanta | Tabell D.1 (3)

terminaler.

INSIGHTEC
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Skyddsjord

Identifiera vilken terminal som helst, avsedd
for anslutning till en extern ledare for skydd
mot elektriska stotar i h&ndelse av ett fel, eller
terminalen pa en skyddsjordelektrod.

IEC 60601-1 Ed 3,1
Tabell D.1 (6)

Inmatning; ingang

Indikerar en ingang (t.ex. hydraulisk pump).

ISO 7000-0794

Utmatning; utgang

Indikerar en utgang (t.ex. hydraulisk pump).

ISO 7000-0795

d liseri sndni ISO 15223-1: 2016,
STERILE Metod for sterilisering E?;It:noxci)(rjsterl isering genom anvandning av | klausul 5.2.3
FDA:s riktlinjer  for

MR-séker

Indikerar att enheten &r sdker — den utgor inga
risker i nagon MR-miljo.

testning och mérkning av
medicintekniska
produkter i MR-miljo

= £ ! ninING

eller

Y

(e

elektroniska
bruksanvisningar

konsultera

| Medicinteknisk Anger att objektet ar ISO 15223-1:, avsnitt
produkt en medicinteknisk produkt 5.7.7
Anvénd inte om | Indikerar en medicinteknisk produkt som inte | ISO 15223-1:, avsnitt
forpackningen ar | ska anvandas om forpackningen har skadats | 5.2.8
skadad eller 6ppnats.
FOlj bruksanvisningar | Indikerar nédvéndigheten att anvéandaren | ISO 15223-1:, avsnitt
laser bruksanvisningen 54.3

INSIGHTEC
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Symbol ‘ Symboltitel Beskrivning Standardreferens

MR-villkorade Indikerar att enheten ar MR-villkorad - En | FDA:s riktlinjer  for
medicintekniska medicinteknisk produkt med pavisad sakerhet | testning och markning av
produkter i MR-miljon inom definierade forhallanden medicintekniska

produkter i MR-miljo

Far inte omsteriliseras | Indikerar en medicinteknisk produkt sominte | ISO 15223-1:, avsnitt

+ ® B>

far omsteriliseras. 5.2.6
Modellnummer Anger modellnumret eller typnumret for en | ISO 15223-1:, avsnitt
produkt 5.1.10

|NS|C| |-|- EC PUB41007860, Rev. 2,0, Sid. 21
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Denna bruksanvisning tacker Exablate-systemet for féljande konfigurationer:

Handels-/firmanamn: Exablate
Modell: 4000

Typ av vagga: 1,1/1,0
Mjukvaruversion: 7,33

MRI magnetfaltstyrka: 1,5T/3,0T

Mekanism for vavnadsforstoring:

Termisk koaguleringsnekros

Planering: Behandling planerad i flera MR-bilder antingen i flera
forvarv (d.v.s. langs koronala, axiella och sagittala plan) eller
genom omformatering av en enda volymetrisk skanning.

Ytmatt: Systemet tillater operatoren att mata ett omrade pa en

Rorelsedvervakning:

sakerhetsstopp.
Reflektionsovervakning:
Kavitationsdvervakning:
Sonikering

bild och indikerar STD och medelvarde inom det omradet.
Rorelser over 2 mm (per axel, jamfért med referens-
bilden som férvarvats under planeringen) orsakar ett

Ingen (endast datainsamling)
Passiv kavitationsdetektering, realtidsvisning;

stoppas automatiskt om 6verdriven kavitation upptacks.

Ringformig sektoriserad fasgrupp bestdende av 1 024

Givare
element
Givaroppning (diameter) 300 mm
Givarens krokningsradie 150 mm
Brannvidd 135-165 mm(uppnas genom elektronisk fokusering)
Frekvenser 620 — 720 kHz
Frekvenskontroll Noggrannhet pa +/- 1 kHz
Energispann 40 kJ
Effektivt strdlomrade (ERA) 1400 cm?
Brannviddens storlek ~1,5x1,5x3 mm
Brannpunktskontroll Elektronisk

Bildtagning under behandling

PRF MR-bilder med 5 sekunders intervall eller mindre
Spatial precision i planet pa 1,1 mm eller mindre
Anatomisk bild (magnitud) SNR ar >7

Vattentemperaturmatning

Aktiv huvudkylning med kylt vattencirkulation (15 °C
standard) évervakad med +/- 1°C noggrannhet

INSIGHTEC
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Varmebild/inriktningsnoggrannhet

Detektering av termisk fléckcentrum med 1 mm
noggrannhet

Vavnadstemperaturmatning

Proton Resonance Frequency (PRF) MR-
termometernoggrannhet <2 °C i alla skanningsriktningar

Rorelsedvervakning

Noggrannhet pG ~1 mm

Energitathet i malet (trans-skalle)

400~800 W/cm2

Ultraljud utgang

~1500 W

Effektiv styrka

~1 W/em?

Amplitudkontroll

Noggrannhet pG +/-1 Vrms or +/-15 %

Faskontroll Noggrannhet pé +/- 30°

Kalibrerad effekt

Noggrannhet pé +/- 30°

Ytmadtning Noggrannhet pd 0,1 mm
Max. utgangspulsbredd ~60 sek
Sonikeringstid 9 - 60 sek

Arbetscykel 1
20 ~ 400 sek (<1 min/kJ sénd/6verford)

Kylningstid

Overvakning av behandlingsresultat tillhandahalls av tre olika metoder:

A

Med hjilp av realtidstermometri far operatoren realtidsfeedback om behandlingsresultatet,
eftersom temperaturen ar korrelerad till vdavnadens viabilitet.

Oberoende bedomning med standard MR-bildsekvenser utfors under och efter behandlingen for att
bedoma ablationsstorlek och plats.

Neurologisk utvardering under och efter behandlingen ger en klinisk bedémning.

Markspanning: 380 V/400 V/480 V
Antal faser: 3 faser
Markfrekvens: 50/60 Hz

Nominell effektingang: ~30 kVA

Skydd mot elektrisk chock: Tillampad del typ B

VARNING:

Avwvikelse fran efterlevnaden av riktlinjerna och metoderna som beskrivs i detta dokument
och den officiella INSIGHTEC-dokumentationen kan orsaka allvarlig skada pa operatéren
och/eller patienten och aventyra behandlingens effektivitet. All utrustning maste anvéandas av
fackmén som utbildats av INSIGHTEC.

PUB41007860, Rev. 2,0, Sid. 23
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Systemdriftsforhallanden:

Utrustningsrum Magnetrum Operatorsrum
Temperaturintervall 15-32 °C 10-22 °C 15-32 °C
Relativ luftfuktighet <80 % <75% <75%

Lufttryck: 700 till 1 060 hPa
-30 m (-100 ft.) till +3 000 m (+9 800 ft.)

Altitud:

Forhallanden for systemlagring och transport:
5till 40 °C

Temperaturintervall:
Relativ fuktighet:

<90 %

Lufttryck: 700 till 1 060 hPa
Forhallanden for satstransport:

Temperaturintervall:

Relativ luftfuktighet:

5till 50 °C

15-90 %

Lufttryck: 700 till 1 060 hPa

Forhallanden for satstransport:

Temperaturintervall:
Relativ luftfuktighet:

15 till 25 °C

40-80 %

Lufttryck: 700 till 1 060 hPa

Denna utrustning anvands for att orsaka vavnadskoagulativ nekros genom uppvarmning med

fokuserat ultraljud.

Lag utgangsniva anvands for malsdkning, utan att uppna koagulativ nekros.

Dosnivans uteffekt genererar koagulativ nekros av malvavnaden, vid den foreskrivna storleken.

Overdriven uteffektnivd kommer att orsaka en stérre flickstorlek dn planerat och férhindras av

systemets sakerhetsmekanismer.

INSIGHTEC
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Exablate Neuro-systemet bestar av féljande integrerade komponenter:

VARNING:

Anvindning av tillbehor, givare och kablar andra &n de som specificeras eller tillhandahalls
A av INSIGHTEC for denna utrustning kan resultera i 0kad elektromagnetisk emission eller

minskad elektromagnetisk immunitet hos denna utrustning och resultera i felaktig

anvandning.

| Operatorsrum:

Operatoérkonsol (WS — Workstation/Arbetsstation)
Inuti MRI-uppsattning:

For system med typ 1,0-vagga:

Exablate MRI-bordl, inklusive: Front End-enhet (FE), inklusive:
Givare El och vattenkablar

Mekanisk positionerare Knappen Patient Stoppa Sonikering

Ramfixeringsstolpar Knappen Skoéterska Stoppa Sonikering

MRsparnings och
huvudspolekontaktdons

Fjarrkontroll for vattensystem

For system med typ 1,1-vagga
Front End-enhet(FE)

Hjalmsystem (HS): Vattensystem:
Givare Pekskarm for kontroll av vattensystem
Mekanisk positionerare (inom FE)
Ramfixeringsstolpar Vattenbehallare (inom FE)
El och vattenkablar Fjarrkontroll for vattensystem (ansluten
MRsparnings och till FE)

huvudspolekontaktdons
Knappen Patient Stoppa Sonikering
Férvarings och Overféringvagn (STC)

Exablate Basplatta adapter for MRI-bord

”\ISIC |—|—EC PUB41007860, Rev. 2,0, Sid. 25
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| utrustningsrummet:

[ FOr system med typ 1,0-vagga
% Utrustningsskap
I Vattensystemkomponenter:

o Vattenkylare
o Skarm for kontroll av vattensystem
o Vattenbehallare

[ FOr system med typ 1,1-vagga

% Utrustningsskap
I Vattensystemkomponenter:

o Vattenkylare

53

=

Front End

Equipment
Rack

Figur 1-1: Schematisk visning av layout av typ 1,0-systemkomponenter pa plats
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En._ﬂsgm TUS Operator's Room
i | ws
MR ROOM
LAN,
Equipment Front End
Rack  fe—comms o ™
BN =
e
ﬁ-—.e—.{am
Cooling
Cabinet

Figur 1-2: Schematisk visning av layout av typ 1,1-systemkomponenter pa plats
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1.6.2. Operatoérkonsol (WS — Workstation/Arbetsstation)

Exablate Neuro Operatorkonsolen later operatéren kontrollera och Overvaka bade systemet och
behandlingen. Den ar placerad bredvid MRI-arbetsstationen i kontrollrummet. Exablate-programvaran
styrs av en vanlig mus- och tangentbordskombination. Operatdrskonsolen ar forsedd med en gron
strombrytare, en bla vattensystemkontrollknapp och statusindikator, och en rod knapp fér Operator Stoppa
Sonikering. Den ar utrustad med USB port och en CD-enhet for import och export av bilder och tekniska

data.

INSIGHTEC

Exablate Neuro

Figur 1-3: Exablate Neuro Operatorkonsol (WS — Workstation/Arbetsstation)
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1.6.3. Front End-enhet

Front End (FE)-enheten innehaller de elektroniska systemen som driver ultraljudsgivaren.

Den ar placerad i magnetrummet och ansluten till utrustningsskapet.

Enheten kan flyttas runt i rummet, inom ett begransat omrade.

Typ 1,1 FE &r utrustad med en anslutningspanelhdllare for att forvara den avtagbara
kabelanslutningspanelen fér enklare kabelhantering.

FE-kablar - Nar front-end-enheten forvaras avskilt fran MRI-uppsattningen, kan kablageanslutningarna
kopplas bort av personalen pa plats efter att ha utbildats for att goéra det (se Figur 1-4.

T
Frablate e b

Figur 1-4: Typ 1,0 (L) och typ 1,1 (R) Front-End-enheter
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Exablate 4000 Typ 1,0-behandlingsbord innehaller den fokuserade ultraljudsgivaren tillsammans med den
mekaniska positioneringsenheten som flyttar och laser givaren pa plats (se avsnitt 3.3.4). Behandlingarna
utfors med patienten liggande pa patientbordet inuti MR-skannern (se Figur 1-5). Exablate-patientbordet

ar dockat till MR-skannern fore en Exablate-procedur och tas senare loss for att underlatta regelbunden
anvandning av MR-skannern.

Figur 1-5: Typ 1,0 Behandlingsbord
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Exablate MRI-bordsadapterns basplatta underlattar anslutningen av Exablate-givaren tillsammans med
dess mekaniska positionerings- och ramfixeringsenhet. Den innehaller en bassdang som haller kvar utspillt
vatten i handelse av en akut patientevakuering (se avsnitt 2.2.3). Olika MR-skannermodeller och marken

kan ha olika basplattor anpassade for dem.

e Ij |

§ 1

Figur 1-6: Basplatta adapter féor MRI-bord (endast for visningssyften)

Hjalmsystemet (HS) fasts pa MR-bordets basplatta under behandlingen och innehaller den fokuserade
ultraljudsgivaren, det mekaniska positioneringssystemet som tillater manipulering av givarens positionering
och stigning pa plats, och ramfastet som haller patientens huvud immobiliserat under behandlingen.
Hjalmsystemet ansluts till front-end-enheten via el- och vattenkabeln.

Figur 1-7: Hjalmsystem

PUB41007860, Rev. 2,0, Sid. 28
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Knappen Patient Stoppa Sonikering ar ansluten till Front -End. Knappen ar avsedd for patienten under
behandling. Genom att trycka pa knappen avbryts genast behandlingen.

Figur 1-8: Knappen Patient Stoppa Sonikering (Typ 1,0)

Knappen Patient Stoppa Sonikering fasts vid hjdlsystemet via en bla och vit kabel. Anslut stoppa
sonikeringskabeln till MR-bordet efter 6verfoéring av HS. Knappen ar avsedd for patienten under behandling.
Genom att trycka pa knappen avbryts genast behandlingen.

Figur 1-9: Knappen Patient Stoppa Sonikering (Typ 1,1)

Nar den inte anvands, boj kabeln runt ramhallaren och séatt sonikeringsknappen i dess avsedda hallare.

- AN

Figur 1-10: Forvaring av Stoppa sonikeringskabel (hdger) och knapp (vanster), typ
1,1

|NS|G |TEC PUB41007860, Rev. 2,0, Sid. 29



-xablate Neuro

VARNING:
Om man misslyckas med att 1dgga undan Typ 1,1 Knappen Patient Stoppa Sonikering enligt

beskrivningen ovan kan det leda till skada vid dverforing av hjalmsystemet till eller fran
STC

STC rymmer hjalmsystemet nar det inte anvands. Den ar forsedd med hjul och kan Idsas pa plats och kan
forvaras i eller utanfor MRI uppsattningen. Den inkluderar en kopplingsmekanism for att |asas fast pa MRI-
bordet och 6verféra hjalmsystemet till MRI-basplattan.

Den |6stagbara kabelanslutningspanelen ar monterad pa anslutningspanelhallaren pa framsidan av STC:n
och ar avsedd att hjdlpa till med forfarandet att ansluta kablarna till front-end-enheten, samt att halla
kontakterna skyddade nar systemet inte anvands. Kabel anslutningspanelen kan anvandas for att fora
kablarna till front end, dar den kan sattas in i en annan anlutningspanelhallare.

Figur 1-11: STC-vagn utan (vanster) och med (héger) hjalmsystem
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Under en Exablate Neuro-behandling sinks den del av patientens skalle som transverseras av
ultraljudsstralarna i vatten for att underlatta ultraljudsoéverforing och leda bort varme fran skallen.

Vattensystemet har en delvis sluten vattencirkulationsslinga, som mojliggor fyllning och dranering av
givarens vattengranssnitt, férbereder och cirkulerar vattnet under behandlingen (samtidigt som det
haller det kylt och avgasat) och utfor en rengéringsprocedur efter behandlingen.

Den béarbara vattenbehallaren rymmer upp till 13 liter (3,45 US gallon) vatten och ar inrymd i det
avsedda vattenbehallarfacket i front-end-enheten.

Under behandlingen, nar MR inte skannar, cirkuleras detta vatten och avgasas av vattenkylaren, som
finns i utrustningsrummet.

Vattensystemets olika lagen, tillstand och parametrar (se avsnitt 3.5.)kan styras via Arbetsstationens
mjukvara, eller av den dedikerade pekskdarmen for Vattensystemkontroll-som finns pa FE.

Vattensystemets tillstand kan ocksa kontrolleras via vattensystemets fjarrkontroll eller den bla
kontrollknappen for vattensystemet pa operatérskonsolen.

For ytterligare information om vattensystemets granssnitt, se avsnitt 3.5.

For ytterligare information om underhall av vattensystem och rengoringsproceduren, se Kapitel 12

m I \ '
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Figur 1-12: "Hemskarm” for vattensystemkontroll (L) och kylare (R)
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1.6.10. Exablate Typ 1,0 Vattenystem

Vattensystemet erbjuder en delvis sluten vattencirkulationsslinga, utformad for att uppfylla flera krav for
den transkraniella proceduren:

I Fylla och témma givarens vattengranssnitt under procedurforberedelser.
% Cirkulera vattnet under proceduren for att halla granssnittsvatten kylt och avgasat.

[ Vattensystemet ar vanligtvis placerat i MRT-utrustningsrummet. Se oOver Rengérings- och
desinfektionsproceduren (Kapitel 12) for mer information.

Utfor rengoringsproceduren mellan procedurerna.

Rengodringsproceduren kraver anvandning av Rengorings- och desinfektionsmaterial, for ytterligare
information om rengorings- och desinfektionsproceduren, se kapitel 12.

Figur 1-13: Exablate Neuro Typ 1,0 vattenkylare med inbyggd kontrollskarm
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1.6.11. Utrustningsskap

Utrustningsskapet innehaller de elektriska komponenterna i Exablate Neuro-systemet och
huvudstrombrytaren. Enheten ar vanligtvis placerad i MRT-utrustningsrummet.

Ror inte nagot i utrustningsskapet. Endast auktoriserad INSIGHTEC servicepersonal ar kvalificerad att flytta,
koppla ur eller serva denna enhet.

TR R

HE

Figur 1-14: Exablate Neuro utrustningsskap (illustration)

OBS: NOO1

=

Den roda nodavstangningsknappen pa undersidan av utrustningsskapet ska tryckas in i
nodfall for fullstandig avstangning (t.ex. i handelse av brand eller elektrisk kortslutning).
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Se till att foljande komponenter ar tillgangliga for varje behandling:

1 st Exablate Neuro patientmembran
1 st Exablate Neuro DQA fantomgel
1 st Exablate Neuro behandlingstillbehdrsats

4 st Engangsbruksskruvar for huvudram (kompatibla med ramtyp DHRS eller typ PFK)
o Enbart for ramtyp PFK: en uppsattning skruvadaptrar fér huvudramen (se avsnitt 1.8)

En  uppsattning Neruo huvudram tillhandahadlls med systemet, se detaljerade
komponentbeskrivningar i det relevanta huvudramsavsnittet

Behandlingskomponenterna tillhandahalls kompatibla med din exakta systemkonfiguration (Exablate 4000-
modell, MR-typ och faltstyrka).

For tillampliga artikelnummer, se artikelnummerfilen som medfoljer systemet eller som finns tillgdanglig pa
begaran.

VARNING:
Kompatibilitet med behandlingskit och tilloehtr kan variera beroende pa MRT och
systemtyp.

Kontakta din Insightec-representant for att sakerstalla systemkompatibilitet med relevanta
komponenter. Kassera engangstillbehor efter behandling.

VARNING:
Anvand inte tillbehér som &r inkompatibla med din exakta systemkonfiguration (Exablate
4000-modell, MR-typ och faltstyrka).

VARNING:
Inspektera behandlingssatsens komponenter fore anvandning. Om en komponent &r skadad,
anvand den inte och kassera den enligt lokala foreskrifter.

> B
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1.6.13. Allmdnna tillbehor for Exablate 4000 typ 1,0 och typ 1,1

Lista over tillbehor som medféljer systemet (enligt specifik systemkonfiguration).

BESKRIVNING ‘ INNEHALLSBESKRIVNING ‘
Slang med adapter: géangad kran For att lattare fylla vattentanken
Slang med adapter: bojlig kran For att lattare fylla vattentanken

Anvands for att manuellt dranera vatten fran givaren i handelse av

Manuell dréneringssats
g elavbrott under proceduren.

Riktmarkesetiketter Klistermarke for riktmarke

DQA-installationspaket for typ 1,1- eller  [Fodral som inkluderar DQA fantomgelhallares huvudramadaptrar som
1,0-system passar for typ 1,1- eller 1,0 Exablate-system

For montering av huvudspole pa DQA-installning, for att tilldta QA for
DQA-installining Membranmonteringsjig  |specifik huvudspole. For anvdandning med DQA-installationspaket for typ
1,1- eller 1,0-system

Slang med tratt for vattentank For att lattare fylla vattentanken
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1.6.14. Huvudramstyper
Det finns olika typer av huvudramar, se relevant avsnitt beroende pa vilken ram som anvéands.

Exablate bas for huvudram UCHRA bas fér huvudram

Typ DHRS: Stolpar for anvandning med huvudringskruvar (DHRS)

Se avsnitt 1.7. Se Bilaga A

Stolpar for anvandning med patientfixeringssats (PFK)

Se avsnitt 1.8 Se Bilaga B
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VARNING:

Faststall tillamplig konfiguration enligt beskrivningen i 1.6.14 och hénvisa endast
till relevant dokumentation.

Det har avsnittet beskriver hur man korrekt monterar, anvander, hanterar och underhaller Exablate Neuro
huvudram. Las och bekanta dig med dessa anvisningar innan du anvander INSIGHTECs huvudram.

Exablate Neuro Huvudram ar en huvudram som anvands for att fixera patientens huvud under behandling
med Exablate 4000 System Exablate huvudram ar MR-villkorad. Inspektera alltid Exablate Neuro huvudram
innan anvandning. Anvand inte om den ar skadad.

VARNING:
Exablate Neuro huvudram dr avsedd for anvanding endast vid Exablate Neuro
behandlingar.

VARNING:

Utfor en visuell inspektion innan du anvander ramen och se till att alla skruvar ar
helt atdragna. Kontakta Insightec om ramen tappas eller om nagon skada
upptécks. Anvand inte om den &r skadad!

VARNING:

Engangsskruvarna for huvudramen (langa eller korta) tillhandahalls STERILA

med anvandning av etylenoxid.
Inspektera skruvpaketet visuellt fore anvandning foér att verifiera
tatningens integritet. Kassera skruvarna om det finns revor, punkteringar
eller andra visuella skador pa forpackning eller komponenter.
Engangsskruvar for huvudramen &r avsedda endast for engangsbruk.
Ateranvand eller omsterilisera ej. Ateranvandning kan resultera i
korskontaminering och att skruven blir sl, vilket kan leda till potentiella
patientrorelser. Kassera skruvarna enligt sjukhusets och lokala regler.

> B P

VARNING:

Huvud ramen ska anvandas inom en MR-enhet. Den ska inte vara i kontakt med
patienten. Uppratthall ett gap mellan huvudramen och patientens hud for att
undvika RF-brannskador.
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OBS: NOO2D
Se till att samla ihop alla sméadelarna (som skruvar, skiftnycklar och tillbehor)
efter anvandning for att férhindra att tappa bort dem.

OBS: NOO3
For anvisningar om den UCHR-baserade huvudramen som tidigare levererats

med Exablate system, se bilaga A

® ©

1.7.2. Exablate Neuro huvudram set

OBS: NOO4
Exablate Neuro-huvudramen ar redan fast i sitt fodral till framre stangen pa
huvudramen och de tva bakre huvudramsstolparna.

For sma huvuden, se nedanstaende anvisningar for byte av den framre stangen.

OBS: NOO5
Stolparnas lage kan anpassas efter patientens anatomi.

® ©
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14 Sy =

Part Name Qty. Part Name Qty. Part Name Qty.
A | Headframe Base 1 E | Side Holder Fixation Screws 4 | | Long Side Holders (Type 1.1 Only) 4
B | Posterior Posts 2 F | Post Fixation Screws 4 1 | Patient Fixation Wrench 2
C | Anterior Bar 1 G | Frame Placement Strap 1 K | Frame Assembly Wrench 2
D | Side Holders 2 H | Anterior Bar for Small Heads | 1

Figur 1-15 Exablate ramset typ DHRS (illustration)
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1.7.3. Utbyte av sidohallarna

Exablate huvudramset typ DHRS innehaller tva set av sidohallare.

De laga sidoshallarna gor det mojligt att forlanga givarens rackvidd langs A-P-riktningen och &r sarskilt
relevanta om man siktar pa ett anteriort placerat mal i ett 60 cm MR-hal. Ett valgrundat val av sidohallare
kan ocksa bidra till att maximera patientens komfort.

Part Name Qty.

Headframe Base

Side Holders

Side Holder Fixation Screws

olo|w|»
P I

Head Frame Assembly Wrench

Figur 1-16: Ansluta sidohallare till huvudramen (endast i illustrationssyfte)

Frame Assembly Wrench

Patient Fixation Wrench

Side Holder Fixation Screw

(O |®|>

Post Fixation Screw

4 4

Figur 1-17: Huvudramskruvar och nycklar
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For sma huvuden kan anvandaren byta ut den framre stdangen mot huvudramstangen for sma huvuden.
Genom att anvanda denna komponent kan du fora skruvarna upp till 19 mm narmare patientens huvud.

1. Lossa den framre huvudstangen fran huvudramen med hjalp av huvudramsmonteringsnyckeln for att
lossa fastskruvarna.

2. Fast den framre huvudramstangen for sma huvuden pa huvudramens framre hylsa, och anvand
huvudramsmonteringsnyckeln for att dra at fastskruvarna.

Part Name Qty.

) Headframe Base 1

Figur 1-18: Anslutning av stolpar och stidnger till huvudramen (endast i illustrationssyfte)

OBS:

Det & mojligt att skjuta delarna upp och ner for att optimera huvudramens
passform till patienten.

VARNING:
Sékra att varje stolpe sitter fast ordentligt.
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VARNING:
A Fixering av huvudramen far endast utforas av legitimerad neurokirurg med
stereotaktisk erfarenhet.

Raka patientens harbotten noggrant och orka sedan av den med en gasvav eller dyna infuktad med
"tvattsprit".

e Sakra att stolparna ar ordentligt fastsatta.

Satt in engangsskruvarna for huvudramen i deras predisponerade fixerinshal pa stolparna och stangen fran
insidan av ramen (se Figur 1-21) for att undvika stiftkontamination av skruvarana.

v

Figur 1-19: Invandig skruvinsattning

VARNING:
A Valj lamplig framre stang sa att skruvarna sticker ut minst 13 mm fran utsidan av
huvudstolparna och framre stangen.

VARNING

Q Det rekommenderas att anvanda en antibakteriell salva pad skruvspetsarna.

Desinficera och bandagera skruvinforingsstéllena efter att huvudramen har tagits
bort

e (Valfritt) Anvand positioneringsremmar for huvudramen for att placera och justera den vertikala héjden pa

huvudramen (Figur 1-20).
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Figur 1-20: Remmar for placering av huvudram

e Placera ramen sa lagt som mojligt for att mojliggdra optimal tackning for Exablate-behandlingen.

e Markera med en markpenna de projicerade skruvinféringsstéllena och den 6vre temporala linjen (valfritt)

. OBS:
._f")' % % Anvandning av huvudramspositionsremmarna hjalper till att st6tta upp tyngden av
" huvudramsenheten under placering pa patienten.
Huvudramstolpe och sténger &r justerbara i hojdled

OBS:
Anvand alla fyra (4) engangsskruvarna for huvudram for att fasta ramen pa

4 \ patienten
% o Anvand endast de huvudramskomponenter och verktyg som tillhandahalls av
‘ INSIGHTEC
o Att placera huvudramen ar lattare om tva personer utfor proceduren.

VARNING:

Fyra fixeringshal i den framre huvudramstangen finns tillgangliga for insattning
av engangsskruvarna for huvudramen. De mediala atkomstpunkterna kan
anvéndas for att undvika att skada patientens temporalismuskel.

e Applicera lokalbed6vning genom stolparnas fixeringshal eller pa markerade skruvinsattningsstallen, med
eller utan att tillfalligt flytta ramen.

e Lat lokalbeddvningen verka.

e Anvand patientfixeringsnyckeln som tillhandahalls av INSIGHTEC for att skruva in huvudramens
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engangsskruvar i patientens skalle.

Figur 1-21: Typisk placering av huvudramen
e Hall ett avstand mellan huden och stangens ytterdel vid varje skruvstélle
e Dra at skruvarna: tva diagonalt motsatta skruvar at gangen, en i taget och bada lika starkt
e Anvand mattlig kraft for att sdkerstalla att ramen ar ordentligt atdragen mot patientens skalle.

VARNING:

For hard atdragning av huvudramens engangsskruv kan leda till att huvudramstolparna
och/eller huvudramens engangsskruv gar sonder i fortid.

For patientens komfort se till att stolparnas rygg inte trycker mot huden.

VARNING:
For hard atdragning av huvudramens engangsskruvar kan orsaka skallskada:

e Innan ramapplikationen ska kirurgen granska patientens CT-information
e Undvik att applicera extra styrka vid skruvinséttning pa skallen

e Ta bort huvudramens positioneringsremmar.

e Fast ett silikonlock i anden av varje huvudrams engangsskruv.

Figur 1-22: Membranskyddande silikonlock pa skruvens dnde

Patienten ar nu redo for placering av Patientmembran.
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Anvand foljande riktlinjer for att underhalla huvudramskomponenter efter varje behandling:

1. Omedelbart efter anvandning torka komponenterna med avjoniserat destillerat vatten for att
avlagsna eventuella rester av Betadine och blod eller andra spillror

2. Torka noggrant av komponenterna med papper

3. For svarare flackar, torka relevanta omraden med 100% isopropylalkohol (IPA)

VARNING:

Anvénd inte saltlosning. Saltlésning kan skada metallytan.
Anvand inte fratande medel, som Clorox® eller Cidex®.

Anvand inte alkohol eller véteperoxid pa svarta kompositmaterial.

OBS:
Anvandning av Betadine® eller liknande l6sning som innehaller jod kan flacka
huvudramens yta.

For att minimera missfargning, torka bort alla spar av Betadine® eller liknande
I6sningar sa snart som mojligt under eller efter proceduren.

OBS:

Om instrument utsatts for mycket fratande losningar som blekmedel, skolj
omedelbart instrumenten med avjoniserat destillerat vatten for att forhindra
fratskador pa ytor och rorliga delar.

VARNING:

Huvudramens forvantade livscykel ar 10 ar. Kontakta din Insightec-representant
angaende utbyte av ram, kassera efter denna period och vid visuella tecken pa
skada eller korrosion.
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OBS: NO10
Huvudramskomponenter ar autoklavkompatibla.

Rekommenderade autoklavparametrar:
1. Huvudramen ska demonteras fore autoklavprocessen.

2. Placera komponenterna i lamplig autoklavpase, dvs Steriliseringspasar
3. Foljande tabell innehaller rekommenderade autoklavparametrar for
Exablate huvudramkomponenter:

Angbaserad autoklav

250°F/121°C 270°F/132°C

20 minuter 10 minuter

20 minuter 10 minuter
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VARNING:
& Faststall tillamplig konfiguration enligt beskrivningen i 1.6.14 och hénvisa
endast till relevant dokumentation.

Det har avsnittet beskriver hur man korrekt monterar, anvander, hanterar och underhaller Exablate Neuro
huvudram typ B. Las och bekanta dig med dessa instruktioner innan du anvander INSIGHTECs huvudram.

Exablate Neuro Huvudram ar en huvudram som anvands for att fixera patientens huvud under behandling
med Exablate 4000 systemet. Exablate-huvudramen ar MR-villkorad. Inspektera alltid Exablate Neuro
huvudram innan anvandning. Anvand inte om den ar skadad.

VARNING:
A Exablate Neuro huvudram ar avsedd for anvanding endast vid Exablate Neuro
behandlingar.

VARNING:

Utfor en visuell inspektion innan du anvander ramen och se till att alla skruvar ar
helt atdragna. Kontakta Insightec om ramen tappas eller om nagon skada
upptécks. Anvand inte om den &r skadad!

VARNING:

Engangsskruvarna for huvudramen tillhandahalls STERILA med anvandning av

etylenoxid.
Inspektera skruvpaketet visuellt fore anvandning for att verifiera
tatningens integritet. Kassera skruvarna om det finns revor, punkteringar
eller andra visuella skador pa forpackning eller komponenter.
Huvudramskruvar och adaptrar &r endast avsedda for engangsbruk.
Ateranvand eller omsterilisera ej. Ateranvandning kan resultera i
korskontaminering och att skruven blir sl6, vilket kan leda till potentiella
patientrorelser.
Kassera skruvarna och de atta adaptrarna enligt sjukhusets och lokala
forordningar.

> B

VARNING:

Huvud ramen ska anvéndas inom en MR-enhet. Den ska inte vara i kontakt med
patienten. Uppratthall ett gap mellan huvudramen och patientens hud for att
undvika RF-bréannskador.
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OBS: NOO2D
Se till att samla ihop alla sméadelarna (som skruvar, skiftnycklar och tillbehor)
efter anvandning for att férhindra att tappa bort dem.

OBS: NOO3
For anvisningar om den UCHR-baserade huvudramen som tidigare levererats

®@®

med Exablate system, se bilaga A

1.8.2. Exablate Neuro huvudramuppsattning typ PFK

VARNING: Cco42
Exablate Neuro-huvudramen ar redan monterad i sitt fodral till huvudramens
stolpar. Se till att de ar ordentligt atdragna mot huvudramens bas.

OBS: NOO5
Stolparnas lage kan anpassas efter patientens anatomi.

®@
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Part Name

Q
<

Head Frame Base

Posterior Posts

Anterior Bar

S| | e P

Side Holders

Side Holders Fixation screws

Frame Placement Strap

Long Side Holders

™ ey | =m] M

Patient Fixation Wrench

I | Frame Assembly Wrench

= INININ =] RARININPA] -

J | Exablate Caliper

Figur 1-23 Exablate ramuppsattning (endast i illustrationssyfte)

1.8.3. Exablate Neuro patientfixeringssats (PFK)

PFK (Patient Fixation Kit - patientfixeringssats) bestar av fyra patientfixeringsskruvar, fyra korta
adaptrar och fyra langa adaptrar (se figur nedan). Adaptrarna ger ett sterilt granssnitt for skruvarna
och ger kompatibilitet for en mangd olika huvudstorlekar. Som kan ses i figuren nedan monteras
skruvarna och adaptrarna pa Exablate:s huvudrams stolpar via dedikerade fixeringshal.
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Brtm— s

Bt s

Figur 1-24: Exablate Neuro patientfixeringssats (PFK)
1.8.4. Exablate Caliper

Exablate Caliper gor det mojligt att bestamma vilken patientens optimala adapterkombination ar (avsnitt
1.9.4) genom att méata patientens huvuddiagonal (Se bild 1-27 - fran framre stiftinsattningsplats till dess
kontralaterala bakre stiftinsattningsplats pa patientens huvud).

Caliper har tre olika intervall for tre typer av huvudstorlekar: SS, SL, LL (avsnitt 1.9.4).

For att valja ratt adapterkombination for insattning i ramfixeringshalen, anvand skjutmattet som finns i
huvudramsatsen (avsnitt 1.9.3) pa ett rakat patienthuvud.

Figur 1-25 - Exablate Caliper for huvuddiagonalmatning och kombinationsuppskattning
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1.8.5. Olika adapterkombinationer

Exablate Caliper gor det mojligt att bestamma vilken ar den optimala adapterkombinationen for varje
patient genom att mata patientens huvuddiagonal (avsnitt 1.8.5)

Anvand den medfdljande bromsoket (avsnitt 1.8.5), for att mata avstandet mellan de kontralaterala
stiftinsattningspunkterna (t.ex. avstandet mellan de vianstra bakre och hogra framre avsedda
fixeringsplatserna).

Baserat pa denna matning valjer du lamplig kombination av adaptrar (se nedan).

Observera att vid onormal eller asymmetrisk patientanatomi kan en annan kombination vara optimal for
varje par.

Avlasning av skjutmatt: SS Avlasning av skjutmatt: SL Avlasning av skjutmatt: LL

Korta adaptrar Blandade adaptrar Langa adaptrar

1.8.6. Utbyte av sidohallarna

| en del konfigurationer innehaller Exablate huvudramset typ PFK tva uppsattningar av sidohallare.

De laga sidoshallarna gor det mojligt att forlanga givarens rackvidd langs A-P-riktningen och &r sarskilt
relevanta om man siktar pa ett anteriort placerat mal i ett 60 cm MR-hal. Ett valgrundat val av sidohallare
kan ocksa bidra till att maximera patientens komfort.
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Part Name

Headframe Base E
Side Holders

M

Side Holder Fixation Screws

glo|®|»
PN N

Head Frame Assembly Wrench

Figur 1-26: Ansluta sidohallare till huvudramen (endast i illustrationssyfte)

Frame Assembly Wrench

Patient Fixation Wrench

Side Holder Fixation Screw

o|ln|m| =

Post Fixation Screw

® © O

Figur 1-27: Huvudramskruvar och nycklar

1.8.7. Forbereda huvudramen fér patientens huvud

Beroende pa patientens huvudstorleksanatomi ska ratt adapterkombination fran PFK sattas in i
huvudramstolparna och stangen med hjalp av skjutmattet pa ett rakat huvud (se avsnitt 1.9.2 och 1.9.5)
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Figur 1-28: Intern adapterinsattning i stolparna

Satt in de fyra adaptrana i dartill avsedda fixerinshal pa huvudramstolparna fran insidan av ramen (se Figur
1-28). Se till att adaptern ar ordentligt fastsatt pa huvudramstolparna.

VARNING:
Sékra att varje stolpe sitter fast ordentligt.

Anvand vid behov huvudramens skiftnycklar (Figur 1-27) for att dra at stolparna.

VARNING:
& Fixering av huvudramen far endast utforas av legitimerad neurokirurg med
stereotaktisk erfarenhet.

e Raka patientens harbotten noggrant och orka sedan av den med en gasvav eller dyna infuktad med
"tvattsprit".

e Sdkra att stolparna ar ordentligt fastsatta.
e Vilj de fyra ratta adaptrarna enligt riktlinjerna i avsnitt 1.9.5.

e Sattin adaptrarna i deras predisponerade fixerinshal pa stolparna och stangen fran insidan av ramen (se
Figur 1-28).

e (Valfritt) Anvand positioneringsremmar for huvudramen for att placera och justera den vertikala hojden pa
huvudramen.

e Placera ramen sa lagt som mojligt for att mojliggdra optimal tackning for Exablate-behandlingen.
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OBS:

Anvandning av huvudramspositionsremmarna hjalper till att stotta upp tyngden av
huvudramsenheten under placering pa patienten.

Markera med en markpenna de projicerade skruvinforingsstallena och den 6vre temporala linjen (valfritt)

e Applicera lokalbed6vning genom fixeringshalen i stolparna eller pd markerade skruvinsattningsstallen, med
eller utan att tillfalligt flytta ramen.

e Lat lokalbeddvningen verka.

e Satt in engangsskruvarna for huvudramen i deras predisponerade fixerinshal pa adaitrarna.

VARNING:

Det rekommenderas att anvanda en antibakteriell salva pa skruvspetsarna.
Desinficera och bandagera skruvinféringsstéllena efter att huvudramen har tagits
bort

VARNING:

Fyra fixeringshal i den framre huvudramstangen finns tillgangliga for insattning
av engangsskruvarna for huvudramen och adaptrarna. For att undvika placering
av skruvarna i temporalismuskeln, anvand de tva mediala atkomstpunkterna, om
tillampligt.

e Anvand patientfixeringsnyckeln som tillhandahalls av INSIGHTEC fér att skruva in huvudramens
engangsskruvar i patientens skalle.

OBS:

Anvind alla fyra (4) engangsskruvarna for huvudram for att fasta ramen pa
patienten

o Anvind endast de huvudramskomponenter och verktyg som tillhandahalls av
INSIGHTEC

 Att placera huvudramen ar lattare om tva personer utfor proceduren.

e Uppratthall ett avstand mellan huden och stangens ytterdel vid varje skruvstalle.
e Dra at skruvarna: tva diagonalt motsatta skruvar at gangen, en i taget och bada lika starkt

e Anvand mattlig kraft for att sdkerstalla att ramen ar ordentligt atdragen mot patientens skalle.
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VARNING: C004D

For hard atdragning av huvudramens engangsskruv kan leda till att huvudramstolparna
och/eller huvudramens engangsskruv gar sonder i fortid.

For patientens komfort se till att stolparnas rygg inte trycker mot huden.

VARNING: W012D
For hard atdragning av huvudramens engangsskruvar kan orsaka skallskada:

¢ Innan ramapplikationen ska kirurgen granska patientens CT-information
e Undvik att applicera extra styrka vid skruvinsattning pa skallen

e Ta bort huvudramens positioneringsremmar.

e Patienten dar nu redo for placering av Patientmembran.
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Anvand foljande riktlinjer for att underhalla huvudramskomponenter efter varje behandling:

1. Omedelbart efter anvandning torka komponenterna med avjoniserat destillerat vatten for att
avlagsna eventuella rester av Betadine och blod eller andra spillror

2. Torka noggrant av komponenterna med papper

3. For svarare flackar, torka relevanta omraden med 100% isopropylalkohol (IPA)

VARNING:

Anvénd inte saltlosning. Saltlésning kan skada metallytan.
Anvand inte fratande medel, som Clorox® eller Cidex®.

Anvand inte alkohol eller véteperoxid pa svarta kompositmaterial.

OBS:
Anvandning av Betadine® eller liknande l6sning som innehaller jod kan flacka
huvudramens yta.

For att minimera missfargning, torka bort alla spar av Betadine® eller liknande
I6sningar sa snart som mojligt under eller efter proceduren.

OBS:

Om instrument utsatts for mycket fratande losningar som blekmedel, skolj
omedelbart instrumenten med avjoniserat destillerat vatten for att forhindra
fratskador pa ytor och rorliga delar.

VARNING:

Huvudramens forvantade livscykel ar 10 ar. Kontakta din Insightec-representant
angaende utbyte av ram, kassera enligt lokala foreskrifter efter denna period och
vid visuella tecken pa skada/korrosion.
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OBS: NO10
Huvudramskomponenter ar autoklavkompatibla.

Rekommenderade autoklavparametrar:
4. Huvudramen ska demonteras fore autoklavprocessen.

5. Placera komponenterna i lamplig autoklavpase, dvs Steriliseringspasar
6. Foljande tabell innehaller rekommenderade autoklavparametrar for
Exablate huvudramkomponenter:

Angbaserad autoklav

250°F/121°C 270°F/132°C

20 minuter 10 minuter

20 minuter 10 minuter
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For fullstandiga sakerhetsforeskrifter, se avsnitt 2.4.

Exablate 4000-systemet stoder patientmembraner med integrerade 2-kanals huvudspolar (Tc MRgFUS
huvudspole) vilket forbattrar bildkvaliteten. Varje spoltyps kontaktdon ar mekaniskt kodad for
kompatibilitet med dess avsedda Exablate-typ och spolkontaktuttag. For att plugga in spolen se till att
kontaktdonet ar inriktat med uttaget.

Head coil’s Loops

Coil bridge
cover

”

Figur 1-29: Exempel pa Tc MrgFUS huvudspole

OBS:
Det faktiska utseendet p& MRgFUS-huvudspolen och uttaget beror pa systemtypen
och behandlingssatsen som levereras med systemet.

Varje spole bestar av 2 fysiska slingor som ar integrerade i patientbehandlingsmembranet och satts
pa patientens huvud och sedan anslutna till Exablate Positionerare via en lagbrusférstarkare (Low
Noise Amplifier(LNA)) som ansluts till en kontrollenhet. Alla huvudspolar ar konfigurerade med Coil
Bridge Cover.
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Transducer

Head coil’s connector socket

Figur 1-30: Exempel pa Tc MrgFUS huvudspoleuttag (endast i illustrationssyfte)

OBS:
Det har avsnittet galler for alla Tc MRgFUS-huvudspolkontaktdon som é&r
monterade pa givarhallaren)

Huvudspolens kontaktuttagsposition kan justeras genom att lossa spolkontaktens justeringsskruv och
skjuta uttaget langs S-I-riktningen. Dra at skruven igen for att stélla in uttagens lage.
Detta kan hjalpa till att minska trycket som appliceras pa spolen eller patienten.
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—1 Transducer

(B

Figur 1-32: Spolkontaktdon som ansluts till spolkontaktuttaget (enbart i illustrationssyfte).

Vg : N OBS:
{ % | Spolkontaktdonets faktiska utseende beror pé& systemkonfigurationen
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R

Klass | utrustning.

Typ BF applicerad del

Ordinarie utrustning.

Lamplig for kontinuerlig drift.

Problem nr 1: Systemet kdanner inte igen spolanslutningen till systemet nar den valjs i programvaran.

Symptom Foreslagna atgarder Losning

Spolens MR-kontakt har
kopplats bort fran
systemgranssnittet.

Kontrollera att spolens MR-kontakt | Koppla in kontakten och
ar helt inkopplad. forsok skanna igen.

Problem nr 2: MR-systemet misslyckas med att férskanna eller skanna, vilket leder till felet: "Drivrutinsmodulen har
upptackt ett fel"

Symptom Foreslagna atgarder Losning
. Koppla in kontakt
En eller bada spolkontakterna Kontrollera att spolens MR- oppia i m.. ontaxten
R R . och forsok skanna
ar urkopplade. kontakt ar helt inkopplad. igen
Problem nr 3: Spolen uppvisar dalig bildkvalitet pa patientskanningar.
Symptom Foreslagna atgarder Losning
Spolen har en hog ljudniva. Kontrollera spolformen, den ska

. . . Om spolen ar
vara ndra en cirkel. Varje

Spolen har svag signal. defekt
betydande férvrangning av ’
returnera
formen kan orsaka betydande spolen for
Morka band observeras i bilderna. signalforlust eller avstamning av P )
service.
spolen.
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1.5T-system ar konfigurerade for att endast fungera med huvudspole konfiguration.
3T-system som stoder huvudspolar ar konfigurerade for att fungera i olika mojliga spolkonfigurationer;
"HUVUD","KROPP (Huvudkopplad)"(om tillampligt) och "KROPP" (se avsnitt 11.2.3) Olika scenarior

beskrivs nedan.

Blue Led
Indicator

Silver
cable

Figur 1-33: Exempel pa MR-kopplingar

Scenario nr 1: Standardkonfigurationen vid skanning med membranets huvudspolar.

Systemtyp Membrantyp | Avbildning Foreslagna atgarder
For alla system 1. Kontrollera att MR-kontakt(erna) arkopplad(e) till MR-
som stoder enheten

huvudspolar

GE Typ 1,0

GETyp 1,1

Exablate Neuro
patientmembran
med spole
3.0T/1.5T

Skanna med
Insightec:s
huvudspolar

2. Kontrollera att membranets huvudspolekontaktdon ar
anslutna till deras dedikerade uttag .

3. Standardspolkonfigurationen i 'Utils' pa
arbetsstationen ar ' HUVUD'

4a. Med GE Typ 1,0 MRT-system (om tillampligt):

Kontrollera att silverkabeln ar ansluten till MR-kontakten

4.b. Med GE typ 1,1 MRT-system: Se till att omkopplaren
pd MR-kontakten &r PA (Bl& LED-indikator PA)

INSIGHTEC

PUB41007860, Rev. 2,0, Sid. 27




-xablate Neuro

Scenario nr 2: Nar huvudspolen ar pa patientens huvud och av ndgon anledning kravs en skanning med

kroppsspolen.

OBS: Skanning utan huvudspolen kan forsamra bildkvaliteten.

Systemtyp Membrantyp Avbildning Foreslagna atgarder
Endast for 3T 1. Hall MR-kontakten ansluten till MR-enheten
system 2. Hall membranets huvudspolekontaktdon

3T GE Typ 1,0

3TGETyp 1,1

Exablate Neuro
patientmembran
med spole 3,0T

Skanna med
MR-

anslutna till deras dedikerade uttag H
3. Byt spolkonfiguration i "Utils" pa arbetsstationen till
‘Kropp (huvudkopplad)"

integrerad
kroppsspole

4.a. Med GE typ 1,0 MRT-system: Hall silverkabeln ansluten
till MR-kontakten

4.b. Med GE typ 1,1 MRT-system: Se till att omkopplaren pa
MR-kontakten ar PA (BI& LED-indikator PA)

Scenario nr 3: Vid behandling med patientmembran utan integrerad huvudspole - Kroppsspolen kommer

att anvandas under behandlingen.

Systemtyp Membrantyp Avbildning Foreslagna atgarder
Endast for 3T 1. Anslut MR-kontaktdonen till MR-enheten
system 2. Byt spolkonfiguration i "Utils" pa n
Exablate  Neuro ISvll<:ima med arbetsstationen till 'KROPP”
3TGETyp 1,0 pPatientmembran | . 3.a. Med GE typ 1,0 MRT-system: Koppla bort silverkabeln
integrerad N
utan spole fran MR-kontakten
kroppsspole

3TGETyp 1,1

3.b. Med GE typ 1,1 MRT-system: Koppla om den bla LED-
indikatorn pA MR-kontakten till AV

Scenario nr 4: (felsokning): Nar behandlingen startade och ett funktionsfel relaterat till huvudspolen
intraffade, visas ett fel pa arbetsstationen. Anvandaren maste byta och arbeta med MR-integrerad

kroppsspole.

OBS: | scenario nr 4-fallet finns det risk for bildartefakter fran det oanvdnda membranets huvudspolar.
Utfor endast som felsokning om huvudspolarna inte fungerar mot slutet av behandlingen.

Systemtyp Membrantyp Avbildning Foreslagna atgarder
Endast for 3T 1. Hall MR-kontakten ansluten till MR-enheten
system 2. Hall membranets huvudspolar anslutna till deras H
Skanna med dedikerade uttag ) _ :

Exablate Neuro MR- 3. Byt spolkonfiguration i "Utils" pa arbetsstationen till
Patientmembran integrerad "Kropp’

3T GE Typ 1,0 | med spole 3.0T kroppsspole 4.a. Med GE Typ 1,0 MRI-system: Koppla bort silverkabeln

fran MR-kontakten
3STGETyp1,1 4.b. Med GE Typ 1,1 MRI-system: Koppla om den bla LED-

indikatorn pd MR-kontakten till AV

INSIGHTEC
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Exablate Neuro designades och tillverkades for att sdkerstalla maximal driftsdakerhet. Underhall systemet i
strikt Overensstammelse med sdkerhetsforeskrifterna, varningarna och driftsanvisningarna i denna
handbok. Exablate Neuro ska installeras, underhallas och ges service av INSIGHTEC-personal eller annan
kvalificerad personal som skriftligen godkants av INSIGHTEC.

Exablate Neuro, helt eller delvis, far inte modifieras pa nagot satt utan foregaende skriftligt godkdnnande
fran INSIGHTEC.

Agaren bor férsikra sig om att endast fullt kvalificerad, korrekt utbildad och certifierad personal enligt
INSIGHTECs utbildningsprogram ar auktoriserade att anvanda denna utrustning.

Det ar viktigt att halla denna bruksanvisning nara systemet. Den bor studeras och granskas regelbundet av
alla auktoriserade anvandare. INSIGHTEC garanterar dock inte att lasningen av denna bruksanvisning gor
nagon anvandare kvalificerad att testa, kalibrera eller anvanda systemet.

Obehorig personal ska inte tillatas tilltrade till systemet.

Om systemet inte fungerar som det ska eller inte reagerar som forvantat pa kontrollerna som beskrivs i
denna handbok, ta hand om patientens sakerhet forst och ta sedan hand om systemet.

Fran och med den 22 juli 2014 &r Exablate Neuro System designat for att uppfylla direktivet 2011/65/EU
(Restrictions of Hazardous Substances (RoHS)).

Huvudramens engangsskruvar tillhandahalls STERILA — Ateranvind eller omsterilisera inte. Anvand inte om
paketet ar 6ppet eller skadat!

Systemets forvantade livslangd ar 10 ar. Nar livstiden har forflutit, kontakta INSIGHTEC for ytterligare
instruktioner.

OBS:

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till
INSIGHTEC och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten &r etablerad.
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Anvandning av Exablate System inom MRI-miljo

MR

Exablate 4000 typ 1,0 behandlingsbord ar MR-sékert

MR

Exablate 4000 typ 1,1 hjddmsystemet ar MR-sakert

> B> B P

VARNING:
Forsok inte anvanda andra komponenter &n Exablate hardvara, programvara och
systemtillbehor och det specificerade MR-avbildningssystemet med enheten.

VARNING (Endast Typ 1,1):

Exablate Forvarringsoch Overféringsvagn for hjalmsystem ar avsedd att anvandas i en MR-
miljo. For att undvika risken att oavsiktligt fora in magnetiska foremal i MR-rummet, far
endast Exablate Neuro hjalmsystem placeras pa vagnen. Anvand INTE vagnen for att ta med
andra féremal (magnetiska eller andra) till MR-gruppen.

VARNING:
Anvéndning av tung utrustning kan orsaka risk for skador, sa anvand tung utrustning med
forsiktighet.

VARNING:

Exablate Front End-skapet innehaller ferromagnetiska komponenter och far inte flyttas
for nara MR-halet.

Endast typ 1,1 (1,5 och 3T): Front-End-enheten maste alltid vara forankrad eller fixerad
pa ett minimalt avstdnd som definieras av INSIGHTEC Service under installationen.

Personal som anvander MR-utrustningen maste ha en grundlig forstaelse for hur systemet fungerar korrekt.

Anvand inte MR-utrustningen innan du har last tillampliga anvandarmanualer och fatt en klar forstaelse for
systemets funktion. Om nagon del av MR-systemets manual ar otydlig, kontakta MR-utrustningens tekniska
och/eller klinisk servicepersonal for fortydligande.

For patienternas, drift- och tekniska personalens sikerhet maste alla bruksanvisningar, och sarskilt
sdkerhetsanvisningarna dari, féljas strikt.
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>

VARNING:

Hjalputrustning (sasom grindutrustning, dvervakningssystem for vitala tecken och RF-spolar)
som inte har testats och godkants specifikt for anvandning i MR-miljé kan resultera i

brannskador eller andra skador pa patienten, samt forsamrad bildkvalitet.

Exablate Neuro ska installeras, underhallas och ges service av INSIGHTEC-personal eller annan kvalificerad
personal som ar certifierad av INSIGHTEC.
Periodiskt underhall ska utféras enligt INSIGHTECs servicestandarder av INSIGHTEC eller av INSIGHTEC-
certifierad personal.

> @b PPk B

VARNING:

Cybersakerhet och mjukvaruuppdateringar gérs som en del av servicens periodiska
underhall.

Om systemet INTE ges service och underhalls pa lampligt satt, kan cybersakerhetsriskerna
Oka med tiden och systemet bor inte anvandas for kliniska behandlingar.

VARNING:

Uppdateringar bor endast implementeras av auktoriserade Insightec-tekniker/personal.
Exablate-operatorer bor inte acceptera eller implementera nagra uppdateringar.

VARNING:
Om systemet INTE ges service och underhalls pa lampligt satt, bor det inte anvandas for
Kliniska behandlingar.

VARNING:
Forsok inte reparera Exablate-systemet i handelse av systemfel, funktionsfel eller nagra
tecken pa skada pa komponenterna

VARNING:
Systemet ska kasseras enligt lokala foreskrifter.

VARNING:
Innan anvéndning av Exablate Neuro system:

Las och forsta var och en av féljande sakerhetsvarningar.

Se sékerhetsinformationen som medfoljer MRI-systemet.

Exablate Neuro system &r typ B applicerad del.

Systemet &r korrekt jordat enligt sin design och av installationsprocessen.
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Det ar viktigt for patientens och operatorens sakerhet att uppréatthalla korrekt jordning av
systemet. Anslut systemet enligt instruktionerna och koppla inte bort ndgon av systemets
anslutningar.

VARNING:

& Inspektera alla kablar pa behandlingsbordet (typ 1,0), hjalmsystemet (typ 1,1) och front-end-
enheten for att sdkerstélla korrekt koppling och kontrollera att inga revor eller andra synliga
skador finns.

Nar du staller in systemet for behandling, se till att du féljer féljande forsiktighetsatgarder:
Se till att hjulen pa FE och STC (endast typ 1,1) ar lasta nar de inte forflyttas.
Anvand endast de avsedda handtagen vid mandévrering av FE eller STC.

VARNING:
Se till att alla kablar ligger pa golvet pa ett satt som inte utgor nagon snubblingsrisk.

| handelse av en mekanisk stot pa givaren, enligt foljande:
Tungt foremal som faller pa givarens yta (t.ex. DQA Set Up Holder)
Kollision under givarens positioneringsrorelse (t.ex. givarens inre yta pressad mot
ramskruven)
Typ 1,0: Valdsam kollision av MR-bordet med en vagg under rorelse.
Typ 1,1: Valdam kollision av HS under STC-rorelse.
Anvand inte och kontakta INSIGHTEC for en dverensstammelsekontroll.

VARNING:
Front-End-enheten bor endast flyttas av tva personer.

ij VARNING:

Typ 1,1. Endast:
Se till att givaren ar placerad pa HS enligt etiketten Hemposition (endast typ 1,1).

For att undvika klamrisk — hall stadigt i bada HS-handtagen nar du flyttar HS fram och tillbaka till MRT-
bordet.

VARNING:
Var extra forsiktig nar du hanterar/forflyttar givaren. Hardhant hantering kan skada givaren och
paverka dess egenskaper negativt.
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Nar du lyfter MRI Exablate Basplatta-adapter och laddar vattenbehallaren in i FE, anvand korrekt
lyftteknik.

Nar du hanterar huvudkabeln, anvand STC och/eller den I6stagbara kabelanslutningspanelen for att
mojliggora enklare hantering.

VARNING

Ovarsam hantering av den lostagbara kabelanslutningspanelen kan leda till skada. Forsékra
dig om ett stadigt grepp fore anvandning. Skjut forsiktigt in i anslutningspanelhallaren och
se till att den sitter stadigt pa plats. Se till att kablarna ar lasta till anslutningspanelen innan
du slapper taget. Bar forsiktigt for att undvika oavsiktlig lossning av kablar.

Exablate-systemet uppfyller Europeiska radets MDR 2017/745, bilaga | och 2006/42/EG Maskinstandard
vad galler stabilitetskrav.

Standarddrift och procedurer fér MR-bord ar oférandrade av Exablate-installningen. Operationer som Bord
Upp/Ner, Vagga In/Ut och Patientpositionering bor utforas enligt MR-tillverkarens bruksanvisning.

Systemoperatoren ar skyldig att respektera och félja anvisningar som ror systemets stabilitet och
sakerhetsatgarder pa ett snabbt satt och inom skalig tid, samt att minska riskerna for kollision av delar,
fall, halka och att snubbla.

Exablate Neuro-konsolen ar utformad for att skydda patienten och operatéren fran oavsiktlig exponering
for ultraljudsenergi.

Granska och folj alla operatdrsanvisningar som medfoljer konsolen.

Patienten, operatoren och sjukskéterskan maste var och en fritt kunna aktivera en stoppa-sonikeringsknapp
nar som helst under proceduren. Genom att trycka pa knappen Stoppa-sonikering upphor
ultraljudsbehandlingen omedelbart. Genom att frislappa knappen kan behandlingen aterupptas.

Exablate Neuro-konsolen styr anslutningen mellan ultraljudsgivaren och resten av systemet Systemet bor
stangas AV innan du l[amnar konsolen for att forhindra o6nskad aktivering av givaren.

Givarytan ar mycket 6mtalig, rengér darfor endast med alkohol och en mjuk trasa och undvik kontakt med
vassa foremal. Nar den inte anvands, tack givaren med det dedikerade héljet for att undvika skador.

Lampan Sonication Power-ON i magnetrummet indikerar att givaren applicerar ultraljudsenergi. Denna
lampa maste vara synlig for skoterskan och konsoloperatoren. Flytta aldrig patienten och placera aldrig din
hand néara givaren medan sonikering-lampan ar tand.

Det anges hdarmed att inga patienter eller operatorer utsatts for nagot farligt material.
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Andringar av och modifieringar av denna utrustning av obehérig personal dr INTE tillatna.

VARNING

& For din sdkerhet och for att skydda patienten, var medveten om att Exablate Neuro-systemet
kan innehalla naturgummilatex, som kan orsaka allergiska reaktioner.
Se till att bade platsens personal och patienten som kan vara i direkt kontakt med
systemdelarna inte &r allergiska mot naturgummilatexprodukter fore varje
systemanvandning.

For MR-sdkerhet, se avsnittet Sakerhet i MR-systemets bruksanvisning.

Forsakra att patienten inte har nagra metalliska implantat, inklusive men inte begransat till pacemakers och
neurostimulatorer.

Metallféremal ar forbjudna i magnetrummet. Kontrollera att det inte finns ringar, klammor, [6sa smapengar
eller nagot annat metallféremal pa patienten.

f VARNING:
Se sékerhetsriktlinjerna utfardade av MRI-sdkerhetsprocedurerna och restriktioner som
kan galla for den specifika platsen.

Lamna inte en patient utan uppsikt i magnetrummet.

Knappen Stoppa Sonikering maste ges till alla patienter. Genom att trycka pa knappen avbryts genast
behandlingen. Tre stoppa-sonikeringsknappar finns tillgangliga i systemet:

En finns pa operatdrskonsolen.

En ges till patienten.

En finns pa Front-End-enheten for att kontrolleras av en personal i behandlingsrummet.
Instruera patienten att stoppa sonikering vid smarta eller varme.
Forse patienten med horskydd.

Patienten ar inte alltid synlig for konsoloperatdren. Se till att medicinsk personal finns i magnetrummet
under proceduren eller att patienten standigt ar synlig och utrustad med medel for att kommunicera néd.

VARNING:
Vaggrorelser kan orsaka patientskada. Kontrollera att patientens fingrar och klader
(sjukhusrockar) inte riskerar att fastna i utrustningen under positionering eller vaggrorelse.

Tack madrasserna pa MR-bordet med lakan.
Endast Ttyp 1,1): Placera benhallaren pa madrassen.

Fraga patienten ofta under behandlingen om hen kdnner smarta eller obehag.
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For att 6ka patientkomforten och minska risken for patienthypotermi bor kroppsvarmen uppratthallas med
tillbehor eller system som tillhandahalls av platsen.

Anvandning av medicin och/eller avbildningskontrast bor endast tillimpas efter 6verviagande av mojliga
effekter av ultraljudsenergiabsorption eller termisk avbildning.

Exablate-systemet skapar vdarme i malet, vilket kan orsaka termisk ablation baserat pa
temperaturstegringsnivaer och varaktighet. Termisk prediktionsablation (refererad till som termisk dos)
uppskattas med tva dosnivaer pa 17 och 240 kumulativa ekvivalenta minuter (CEM) vid 43 °C. Baserat pa
korrelation med vavnadsskada som ses pa MR-bilder, representerar de tva dosnivaerna det varsta tankbara
scenariot respektive storleken av (dvs lag och hog sannolikhet for) termisk skada.

For varje sonikering visas en punktoverlagring av dessa tva dosnivaer (17 och 240 CEM) pa WS-skarmen.
Denna o6verlagring representerar platsen och gransomradet for flacken och bidrar till uppskattning av
flackstorleken.

VARNING:

Undersok noggrant de termiska bilderna och de termiska doskonturerna efter varje sonikering

for att undvika eventuell skada pa oavsiktlig vavnad.
f VARNING:

Vid onormalt systembeteende, ovantade termiska kartor, ovantad temperaturhdjning eller
oférmaga att se eller forsta termiska kartor, avbryt sonikering och behandling omedelbart.

Kavitation hanvisar till bildning och kollaps av bubblor (skapade fran uppldst gas), som fyller haligheter som
skapas i lagtrycksomraden. Som ett resultat kan bioeffekter uppsta pa grund av dessa bubblor och ar
beroende av omfattningen och typen av kavitation. Exablate har en inbyggd kavitationsdetektor och en
mekanism for att automatiskt stoppa eller justera effektnivaerna for att undvika kavitation, vilket kan
orsaka oavsiktlig vavnadsskada (se avsnitt 11.2.10).

VARNING:

A Langvarig immobilisering kan leda till 6kad risk for djup ventrombos (DVT) eller
lungemboli (PE). For att undvika detta bor patienten béra tromboemboliska strumpor
(TEDs), aven kallade "anti-blodpropps’-strumpor under hela ingreppstiden i MRI.

VARNING:

A Se till att patienten har knappen Stoppa Sonikering och att hen kan anvénda den innan
behandlingen pabdrjas. I handelse av smarta eller patientrorelser kan underlatenhet att gora
detta leda till allvarlig skada.

VARNING:

A Behandlingsteamet maste Overvaka patienten kontinuerligt under proceduren, med
beaktande av patientens sjukdomshistoria. Se till att évervakningsmedel finns tillgéngliga
(t.ex. patientmonitor, audio/visuella system, pulsoximeter, sjukskoterska i MR-rum osv.)
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Utvdrdera patientens valbefinnande efter varje sonikering och utfor en fullstandig
bedémning i slutet av proceduren och ge ytterligare vard i enlighet med detta.

VARNING:

Pa grund av fixeringen av huvudet 6kar risken for kvavning vid krakningar medan huvudet
ar fixerat vid behandlingsbordet.

Se till att en suganordning finns tillganglig, forberedd och redo, och 6vervdg att
administrera antiemetiskt l&kemedel vid behov.

VARNING:
For att undvika kontaminering av vattnet, verifiera finrakning och att inga 6ppna skarsar
eller rivsar finns pa harbottensomradet ovanfor patientmembranet.

VARNING:

Underlatenhet att 6vervaka MR-termiska kartor under proceduren kan resultera i oavsiktlig
uppvarmning av icke-malvavnad, vilket kan orsaka permanent skada. Operatéren maste
stoppa/avbryta proceduren om MR-termometridata inte &r tillgangliga.

VARNING:
Se till att endast avgasat vatten anvands i cirkulationsomradet mellan givaren och patientens
skalle for att undvika luftbubblor i systemet som kan leda till brannskador pa huden.

VARNING:

Innan varje sonikering ges bor strdlbanan under hela behandlingen utvarderas for att
undvika &rr eller andra oregelbundenheter i huden som kan orsaka smarta eller brannskador
pa huden.

VARNING:

Otillracklig kyIningstid mellan sonikeringar kan leda till vdrmeuppbyggnad som kan orsaka
allvarlig skada pd normala vavnader utanfor malvolymen. Avkylningstiden mellan
sonikeringar graderas automatiskt enligt den faktiska energin som appliceras och
ultraljudsparametrarna, och bor inte minskas.

VARNING:

For typ 1,1: Pa grund av skiftkompensation (avsnitt 4.2.4) kan en oforenlighet mellan RAS-
koordinater pa Exablate-arbetsstationen och MR-arbetsstationen uppsta. Under
behandlingen, se alltid pa Exablate-arbetsstationens koordinater.
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VARNING:
Om skallbenet varms upp kraftigt, kan vavnad intill skallen ocksa absorbera varme och kan

skadas. For att forhindra skador pa denna vavnad bor uppvarmning av skallen minimeras —
detta uppnas bade genom att cirkulera kylvatten over skallens yttre yta (undvik
uppvarmning av yttre skalle-hudgranssnitt) och genom att valja malomraden pa ett djup i
hjarnan minst 2,5 cm fran skallen (undvik uppvarmning av det inre granssnittet mellan
skalle och véavnad).

VARNING:
Observera att huvudgenomsnittet och lokal SAR som visas pa MR-konsolen inte ar korrekta

for Exablate 4000-installationen, pa grund av vatten- och FUS-givaren. Faktiska varden kan
vara upp tiil 4 ganger hogre.

Medan den aktiva kylningen av huvudet kompenserar for hogre genomsnittlig och lokal
RF-inducerad uppvarmning (aven kand som SAR), sa att SAR-begransning som tillampas
av MR-systemet ar tillracklig, bor du vara extremt forsiktig nar du anvander anpassade
skanningstyper for att minimera risken fér vavnadsuppvarmning

Varje Exablate Neuro-plats maste utveckla lampliga nddprocedurer for patienten.

All personal som anvander systemet maste studera och Ova sig pa patientnddprocedurer.

Om det finns tecken pa fara for patienten, fortsatt enligt féljande:

1.

Tryck pa knappen Likare Stoppa Sonikering pa arbetsstationen eller Front End-enheten for att
stanga av MR- och Exablate Neuro-systemet. Detta kommer omedelbart att stoppa all
energiavsattning och stoppa aktiva MR-skanningar.

Vid behov meddela raddningspersonal.

Flytta vaggan utanfor halet, antingen genom att anvanda MR-skannrarnas granssnitt eller om sa
behovs (t.ex. vid stromavbrott) via den manuella nodfrigéringsproceduren som definieras av
respektive MRIA-tillverkares diagnostiks vaggas nodfrigéringgsprocedurer.

| akuta situationer kan det bli noédvandigt att ta bort patienten fran rummet:
For MR-skannrar med fasta bord:

Tom vattnet fran givaren och frigér patienten. Kontrollerad vattentdmning tar upp till fem minuter,
men vid behov kan patienten slappas ut efter ~20 sekunder utan att utféra en dranering, eftersom
det mesta av vattnet kommer att finnas i den avsedda bassdangen under givaren.

| hdndelse av elavbrott utan nddsituation, anviand den manuella drdneringssatsen for att témma
vatten (se Bilaga C)

(den manuella témningen tar upp till 15 minuter [se OBS pa nasta sida]).
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5.

A
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For att ta ut patienten ur MRI-sviten, forvara en icke-magnetisk bar i magnetrummet eller en vanlig
bar utanfér magneten.

Satt givaren sa hogt som majligt och frigor patienten fran givarens granssnitt sa snabbt som majligt.
Fér MR-skannrar med I6stagbara bord:

Tom vattnet fran givaren och frigér patienten. Kontrollerad vattentomning tar upp till fem minuter,
men vid behov kan patienten slappas ut pa ~20 sekunder utan att utféra en dranering, eftersom det
mesta av vattnet kommer att finnas i den avsedda bassdangen under HS.

Om tiden tillater — frigdr patienten fran ramhallaren och éverfor hjalmsystemet till forvarings- och
overforingsvagnen. Lossa annars snabbkopplingskablarna fran Front-End-enheten och placera dem
pa MR-bordet pa ett satt som inte hindrar bordsrorelse. Fortsatt med att ta bort patientbordet fran
magnetrummet.

Eftersom patientbordet inte ar sarskilt manovrerbart, dvervag att ha en icke-magnetisk bar i
magnetrummet eller en vanlig bar utanfér magneten.

Ta hand om patienten enligt etablerade sjukhusprotokoll fér akutvard.

OBS:
Vattensystemet toms och fylls fran vattensystemets fjarrkontroll eller fran
vattensystemkontrollens pekskarm. I handelse av fullstandigt stromavbrott eller annat fel i det
automatiska vattensystemet, kan Emergency Drain Kit anvandas for att dranera vatten fran
givaren. Att drénera vatten fran givaren kan ta upp till 5 minuter. Las igenom
Bruksanvisningen for manuell draneringssats (Bilaga C)
| nodfall kan patienten frigoras fran givaren utan att tomma vattnet pa mindre an en minut.
Det mesta av det utslappta vattnet (upp till 10 liter, 2,65 US-gallons) kommer att finnas i MR-
basplattan, men det finns risk for vattenspill och halt golv.

VARNING:
Vattenspill kan orsaka risker for MR-skador, elstdt och halka pa vatt golv.

VARNING:
Livsuppehallande, aterupplivnings- eller annan utrustning baserad pa ferromagnetiska
komponenter &r inte tilldtna i magnetrummet (t.ex. saxar, vassa verktyg nara patienten).
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2.3. Forsiktighetsatgarder for vattensystem
Vattensystemet anvands for att halla huvudet nerkylt under behandling. Vattentemperaturen overvakas av
systemet och visas pa arbetsstationens skarm och for typ 1,1-system ocksa pa vattensystemet pekskarm.
Under behandling maste operatéren vara medveten om foljande:

% Var uppmarksam pa alla systemvarningar eller fel i vattensystemet.

0 Bekrafta att vattencirkulationen har startat om mellan sonikeringar och att vattentemperaturen ar
lagom.

En felaktig tatning mellan patientens huvud och patientmembranet kan resultera i en vattenldcka i MR-
halet. Under vattenpafylining eller drénering (se avsnitt 3.5), bekrafta foljande:

I Luftventilationskranen ar 6ppen.
% Operatoren maste befinna sig bredvid patienten.
1 Overvaka eventuella vattenldckor fran givaren.
[ Se upp for overdrivet tryck i patientmembranet.
Innan du flyttar vaggan in i MR-halet, bekrafta alltid:
[ Bekrafta att vattenavloppet under givaren ar tomt och torrt.
0 Bekrafta att luftventilationsporen har lasts.
Det finns tva (2) element pa vanster sida av mandverkonsolen (se Figur 2-1):
% Den bla knappen ar Cirkulationsregulatorn.

I Den grona lysdioden ar PA-indikatorn.

Figur 2-1: Circulationsregulator
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Den bla Cirkulationsregulatorn pa operatdrskonsolen lyser kontinuerligt nar vattencirkulationen i givarens
granssnitt ar aktiv. Systemet kommer automatiskt att upphoéra med cirkulationen om ett systemfel upptacks
(t.ex. for hogt tryck, bortkopplad kabel) eller temperaturen i vattengranssnittet ar hogre an det énskade
borvardet.Nar detta hander kommer cirkulationsregulatorn att blinka och paminnelser kommer att visas:

Ett enkelt meddelande i det nedre vanstra hornet av Arbetssationsskarmen

Typ 1,0: En enkel felbeskrivning pa vattensystemskarmen

Typ 1,1: En detaljerad felbeskrivning med vissa atgarder som kan vidtas for att mildra felet kommer
att visas pa vattenkontrollsystemets pekskarm.

A\

VARNING:

Vattnet i givarens granssnitt kan borja bli varmt pa grund av en forlangd ultraljudssekvens.
Overvaka vattentemperaturen som visas pa arbetsstationens och vattensystemets
kontrollskarmar.

OBS:

Den bla Cirkulationsregulatorn anvands ocksa for att pausa cirkulationen. Tryck en gang for
att pausa vattencirkulationen (kontrollampan kommer att vara AV), tryck pa den igen for att
ateruppta vattencirkulationen (kontrollampan tands).

Folj instruktionerna som visas pa skarmen Vattensystemkontroll for att |6sa det relevanta felet.

Se till att du forst tar ut patientvaggan ur halet for att bekrafta:

Inga vattenlackor ar synliga.

Vattennivan i givargranssnittet ar nominell.

Vattentrycket ar nominellt.

Ingen luft finns i givargranssnittet.

Vattenslangarna ar inte tilltrassade eller blockerade.

Luftventilationsporen ar stangd.

Efter att ha |6st problemet och sakerstillt att givargranssnittet &r ordentligt fyllt med vatten, ATERSTALL
cirkulationen genom att trycka pa antingen den bla cirkulationsregulatorn, eller pa ATERSTALL-ikonen pa
vattensystemets kontrollskdrm eller pd ATERSTALL-knappen pa vattensystemets fjarrkontroll.

Om problemet kvarstar, kontakta din INSIGHTEC servicerepresentant for felsokning.
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For fullstandiga specifikationer vad géller anvandningen av Tc MRgFUS-huvudspolar se avsnitt 1.9

Kompatibilitet

VARNING:
Insightec MRgFUS-spolar &r endast avsedda for anvandning med INSIGHTEC Exablate

A 4000-system! Ingen modifiering av spolen ar tillaten!

VARNING:
Varje spole ar endast kompatibel med dess avsedda och godk&nda Exablate-systemtyp
och MR-skannermodeller. Varje spoles etiketter och forpackningar definierar dess
kompatibilitet. Verifiera spolens kompatibilitet fore anslutning. Anslut aldrig en spole
som inte ar korrekt méarkt! En spole som ar avstamd for olika magnetstyrkor kan orsaka
brannskador

Driftsdkerhet for spole

MRgFUS-spolen kan inte ges service pa plats. Vid spolfel eller misstanke om fel, byt ut
patientmembranet med spolen och kontakta din INSIGHTEC-servicerepresentant for service- och
underhallsbehov. Personalen maste félja alla varningar och forsiktighetsatgarder som finns i denna
handbok.

VARNING:
Ingen modifiering av spolen ér tillaten!

Patientsdkerhet

VARNING:
Utfor skanningar endast nér spolen ar helt nedsankt i vatten (pa givarsidan). Underlatenhet

A att iaktta varningen kan leda till forsamrad bildkvalitet och brannskador pa patienten.

VARNING:
Overvaka patienten regelbundet. Stoppa scannern genast om patienten upplever
varme-, brannande eller stickande kansla.

Patientsdkerhet och komfort bor vara den primara omsorgen under skanningsproceduren Folj alltid
korrekta sakerhets-, drift- och underhallsprocedurer for att sakerstalla att patienten inte utsatts for
elektriska eller mekaniska faror som potentiellt kan orsaka skada

Utrustningssdkerhet

Personal som anvander spolen maste ha lamplig utbildning for korrekt anslutning, anvandning och
hantering av spolen.
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A VARNING:
Hjalputrustning (sasom grindutrustning, évervakningssystem for vitala tecken
och RF-spolar) som inte har testats och godkants specifikt for anvandning i MR-
miljo kan stora spolens korrekta funktion samt ge forsamrad bildkvalitet.

VARNING:

Forhindra att kablar bildar 6glor. Oglor kommer att forsamra skanningsprestandan for
spolen genom RF-koppling. Hall kabellangden i halet till ett minimum. Undvik att
boja kabeln 180 grader. Dra kabeln som ansluter till MRI direkt ut ur halet och hall
den sa rak som mojligt

&

Elektrisk och mekanisk sakerhet

VARNING:
Fore anvandning av spolen:

Kontrollera visuellt att det inte finns nagra yttre skador. Anvénd inte spolen om
holjet eller kabeln &r trasig.

Kontrollera att spolen &r korrekt ansluten. Elektrisk stot kan uppsta om spolen ar
ansluten till systemet under rengéring eller nér den &r fuktig.

VARNING:

Om spolen visar sig vara defekt, byt ut spolen. Om du forsdker byta ut spolen utan att flytta
patienten fran bordet efter att planeringsbilder har erhallits, verifiera noggrant att ingen
patientrorelser har intréffat och utfor en fullstandig omplanering vid behov.

VARNING:
Endast 3T MRI: Det ar ocksa majligt att véxla fran huvudspolen till MRT:s inbyggda
kroppsspole genom att trycka pa knappen 'Switch MR Coil' i menyn 'Utils' (se 1.9.5)

Om sa ar fallet - koppla inte bort huvudspolen ELLER byt ut membranet . mot

> @ P

ett membran utan integrerad huvudspole.
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VARNING:

Exablate Neuro-systemet bor inte anvandas i anslutning till eller staplas med annan
utrustning, och om angréansande eller staplad anvéndning ar nddvéndig, bor systemet
observeras for att verifiera normal funktion i den konfiguration som det kommer att
anvéndas .

Exablate  Neuro-systemet kraver sarskilda forsiktighetsatgarder angaende
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och tas i bruk enligt
EMC-informationen i avsnitt 2.5.2

Var medveten om att barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka
Exablate Neuro-systemet.

Exablate Neuro ska inte anvéandas i narheten av barbara RF-lasare. Om anvéandning av
intilliggande RFID-lasare &r nodvandig maste Insightec-tjansten informeras for att
verifiera normal funktion i den konfiguration som den kommer att anvéandas i.

VARNING:
A Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som t.ex.
antennkablar och externa antenner) bor inte anvandas narmare &n 30 cm (12
tum) till ndgon del av Exablate 4000-systemet inklusive kablar
specificerade av Insightec. Annars kan det resultera i forsamring av prestandan for denna
utrustning.

OBS:

Utrustningens EMISSIONS-egenskaper gor den lampad for anvandning i industriomraden
och pa sjukhus. Om den anvands i en bostadsmiljé kan det handa att utrustningen inte
erbjuder tillrackligt skydd for radiofrekvens och kommunikationstjanster. Anvéndaren
kan behdva vidta lindrande atgarder, som att flytta eller omorientera utrustningen.

VARNING:

| héndelse av elavbrott i systemet pa grund av natspanningsavbrott i
véxelstromsingangarna kommer systemet att stangas av. Vanta pa en stabil atergang av
vaxelstrommen och starta om systemet for att upprepa planeringsstadiet och ateruppta
behandlingen. Om stromatergangen forsenas och du bestammer dig for att avbryta
behandlingen, tom vattnet fran givaren med hjalp av den manuella draneringssatsen.

|NS|C |TEC PUB41007860, Rev. 2,0, Sid. 43



-xablate Neuro

Vasentliga prestanda for Exablate Neuro ar:

Sdkerhetsdvervakning:
Overvakar och verifierar att sonikering utférs som planerat.
Verifierar att 6vervakningen kors kontinuerligt.

Om fel pa nagot av ovanstdende INTE stoppar sonikeringen/stoppar CSA (Control System
Application), ar systemet INTE sakert.

Spektrumovervakning:
Overvakar spektralsignalen som finns under sonikeringen.
Den kan ocksa anvandas for att styra givarens uteffekt.
Verifierar kontinuerligt att spektralsignalen ar under det maximalt tillatna.

Om spektralévervakningen misslyckas med att kontrollera signalen till under den instéllda gransen,
eller att stoppa sonikeringen/stoppa CSA om den ar dver gransen, ar systemet INTE sdkert.

Exablate 4000 typ 1,0 lista Sver kablar Exablate 4000 typ 1,1 kontakt/lista 6ver kablar

Nr. Namn Plats fran-till

1. 380-400/480 Utrustningsrum Nr. Namn Plats fran-till
Power Control/ Conversion
VAC 3-fas and Distribution Unit-PCDU 1. 380-400/480 | Utrustningsrum
: MR,I, nz.a.rvarande PCD_U'MRl VAC 3-fas Power Control/Conversion
3. Elnat for kylare | EC till kylare and Distribution Unit-
4, WscCpC CPC-WS PCDU
3 Kommunikation WS VR 2. MRI narvarande | PCDU-MRI
kommunikation 3. Elnat for kylare |EC till kylare

6 W2214 LPS - Filterbox 4. WS CPC CPC-WS
7. W4214 LPS - Filterbox kommunikation
8. W2215 LPS - Filter Box 5. WS MRI WS- MRI
9. W4215-1 HPS - Filter kommunikation
10.  |W4215-2 HPS - Filter 6 CBL14215 +15V HPS - Filter
1. wiig coy- E!:Eergox 7. |CBL24215  |-15V HPS - Filter

. - Filterbox -
13, W2218 EDU - Filterbox 8. CBL 34317 +15V Fllter - FE
14. W2317 Filter Box - FE 9. CBL 44317 -15V Filter - FE
15. W4317-2 Filter Box - FE 10. W 2220 EDU - Filterbox
16. W4317-3 +15v Filter - FE 11. W 2219 Rack 1/0 Unit - Filterbox
17. WA4317-4 -15v Filter - FE 12. W 2317 Filterbox - FE
19. Rcv unblank EDU-MRI unblank/Mottag
20. W-2278 EDU-kylare icke blank
21,  |W-2277 CPC-kylare 14. W-2298AA Rack /0O Unit - Filterbox
22. W-2201 Chiller-Pen Panel
23. W-2326 Pen Panel-Bord
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IEC 60601-1-2 Edition/Upplaga 4,0 (2014).
Miljo for avsedda anvandningsomraden:
Professionell halsovardsinrattningsmiljo

Test Standard Klass/Svarhetsgrad Tes:;f[es =
Emission (IEC/EN 60601-1-2 avsnitt 7.1- 7.2)
Ledningsbunden emission CISPR 11/ Grupp 1 Klass A Uppfyller
Frekv. intervall: 150 kHz - 30 EN 55011 pa AC-natet 3 faser
MHz
Utstralad emission CISPR 11/ Grupp 1 Klass A Uppfyller
Frekvensintervall: 30 - 1 000 EN 55011
MHz
Immunitet (IEC/EN 60601-1-2 avsnitt 8.9-8.10)
Immunitet mot elektrostatisk (IEC/EN 61000-4-2 | 8 kV kontakturladdningar och Uppfyller
urladdning (ESD) 15 kV lufturladdningar
Immunitet fran utstralade (IEC/EN 61000-4-3 | 3,0 V/m; 80 MHz + 2,7 GHz, Uppfyller
elektromagnetiska falt 80 % AM, 1 kHz
Immunitet fran narhetsfalt fran | (IEC/EN 61000-4-3 | Frekvenslista, Uppfyller
tradlos fran 9 V/m upp till 28 V/im
kommunikationsutrustning PM (18 Hz eller 217 Hz), FM 1 kHz
Immunitet frdn elektrisk snabb | (IEC/EN 61000-4-4 | Frekvenslista, Uppfyller
transient (EFT) fran 9 V/m upp till 28 V/m
PM (18 Hz eller 217 Hz), FM 1 kHz
Immunitet fr&n overspanning | (IEC/EN 61000-4-5 | * 2 kV p& AC nét 3-fas, DC, AC 1- Uppfyller
fas;
+ 1 kV pé signalkablar
Tr/Th — 5/50 ns, 100 kHz
Immunitet mot (IEC/EN 61000-4-6 | 3.0 & 6,0 VRMS Uppfyller
ledningsstérningar inducerade 0,15+80 MHz, 80 % AM, 1 kHz
av radiofrekventa falt pa AC-nat 3-fas, AC-nat 1-fas och
signalkablar
Immunitet fran magnetfalt (IEC/EN 61000-4-8 | 30 A/m @ 50 Hz och 60 Hz Uppfyller
som uppstar pga
spanningsfrekvens
Immunitet mot spanningsfall, | (IEC/EN 61000-4- [ AC-nét: Uppfyller
korta avbrott och 11 0 % - 0,5 cykel och 1 cykel;
spanningsvariationer 70 % - 25 cykler; 0 % - 250 cykler
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VARNING:

A Vattensystemet nar sina optimala driftsfornallanden efter cirka en timme. Ta hansyn till detta
och satt pa systemet sa tidigt som mojligt innan ingreppet, for att undvika stillestand nar
patienten kommer.

OBS:

Det rekommenderas att halla Exablate 4000 Typ 1,1 [eller Typ 1,0] Handboken fér SW7.33
tillgdnglig néra systemet for praktiska steg-for-steg checklistor om installations- och
behandlingsprocedurer.

Starta upp systemet i foljande sekvens:
1. Bekrafta att MR-konsolen startades om i borjan av dagen. Om inte, starta om den.
2. Lossa avbildningsbordet och docka Exablate Neuro Behandlingsbordet till MR-skannern.
3. Se till att alla front-end-kablar ar ordentligt anslutna
4. Fast de tva snabbkopplingskablarna, var och en unikt markt, till patientbordet (se Figur 3-1).
Rikta in kabeln med kontakten och skjut in den forsiktigt.
Las snabbkopplingens kontakt.

5. Fast vattensystemkabeln till patientbordet (se Figur 3-1).
VARNING:

Se till att snabbkopplingarna ar anslutna till sin avsedda markta anslutningsport.
Kontakterna maste forsiktigt riktas in pa plats innan de lases.
Se till att vattenkabeln ar last helt och hallet.

6. Anslut MR Sparnings- och Huvudspolekontakten(erna) till MR-spoluttaget pa MRI-bordet. (se Figur
3-1).

7. Om tillampligt: anslut TcMRgFUS-huvudspolen till MR-spolens anslutningsport.

8. Tack bordet med madrasser och lakan

VARNING:
Se till att kablarna ar ordentligt anslutna till patientbordet innan du slar pa

huvudstrombrytaren. Koppla inte bort kablarna nar huvudstrommen har slagits pa
forutom i1 en nddsituation.
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OBS:

FE-kablarna kan ocksa anslutas till bordet efter Systempaslagning (se 3.2.2) och
Vattensystemforberedelse (se 3.2.3). | sa fall tryck pa och frislapp knappen
Operatdrens Stoppa sonikering for att aterstélla anslutningarna efter kabelanslutning.

VARNING:
Inspektera Exablate Neuro-systemet visuellt for att:

Verifiera integriteten hos givaren, front-end-enheten och MR-bordet.
Bekrafta att kontakterna ar ordentligt fastsatta.
Bekréfta att bordet &r korrekt dockat.

Underlatenhet att folja dessa instruktioner kan leda till forsamrad
systemfunktionalitet.

K

ey
L

MR coil
Socket

Water System
Cable

Quick-Coupler
Power Supply
Cables

Figur 3-1: Anslutningar for patientbord

OBS:

Systempaslagning kan ocksa utféras fore kabelanslutning (se 3.1.1). I sa fall tryck pa och
frislapp knappen Operatdrens Stoppa sonikering for att aterstalla anslutningarna efter
kabelanslutning.

1. Ta bort alla externa mediaenheter och/eller CD-skivor fran konsoldatorn.

2. Sl PA systemet genom att trycka pa den gréna strombrytaren pa operatdrskonsolen; meddelandet
Borja inloggning visas.

3. Tryck pa Ctrl+Alt+Del for att komma at dialogrutan for inloggningsinformation.
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4. Logga in pa FUS med ditt INSIGHTEC-angivha anvandarnamn och lésenord (Windows®-
inloggningsparametrar ar skiftlageskansliga); klicka pa OK for att fortsatta.

VARNING:
Exablate arbetsstations anvandarnamn och losenord ska inte skrivas ut eller delas med
nagon.

5. Valj 'Brain Mid-Frequency' fran skarmen for programval.

6. Popupfonstret Exablate Neuro friskrivningsklausul 6ppnas; klicka pa OK for att fortsatta.

1. Koppla bort och ladda ur vattenbehallaren fran dess fack i kylenheten.

2. Fyll behallarenmed 5,25 US gallon (20 liter) vatten. Satt tillbaka den pa sin plats och
anslutvattenanslutningarna. Anvand farskt omvand osmos-vatten (eller vatten av typ 2 medicinsk
kvalitet) for DQA och rengoring, och vatten av typ 2 medicinsk kvalitet for behandlingar.

3. Starta vattenavgasningen enligt foljande procedur:

Figur 3-2: Kontrollpanel for vattensystem

Stall in vattensystemets status pa Forberedelse fran arbetsstationens verktygsmenyskarm
(knapp for vattensystemstatus: @) ) eller utfér Avgasa fran skirmen for
vattensystemkontroller (se Figur 3 -2).

Tryck pa den bla knappen pa konsolen eller cirkulationsknappen pa vattensystemets fjarrkontroll
for att starta avgasningscirkulationen.

Avgasningsprocessen startar och en systemstatusindikering visas langst ned pa skdrmen i
Enhetsstatus som Avgasning, Temperatur eller Upplost Oxy. Vanta tills PPM-nivan nar <2,0
innan du fortsatter.
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VARNING: Cco18
Om den bla kylningsindikatorn pa arbetsstationskonsolen (eller den gréna lampan pa
fjarrkontrollen) borjar blinka ar det ett fel i systemet. Se Kkapitel 2.3

(Forsiktighetsatgarder for vattensystem) for mer information.
OBS: NO19
% Du kan forbereda vattnet dven nar Exablate-bordet ar frankopplat.

3.1.4. Verifiera att systemet ar redo for behandling

Bekréafta att statusindikatorn for enhet och MRI ar "redo" (grén) och att den bla vattensystemindikatorn pa
operatorskonsolen ar tand (indikerar aktiv cirkulation. Om inte, tryck pa den for att starta cirkulationen).

OBS: N020D
For vissa GE-skannrar med nyare SW-versioner (DV26 och uppat) kan du behéva
% trycka pa knappen 'Extern vard' pa MR-konsolen och vélja 'Exablate’ fran

rullgardinsmenyn for att mojliggéra kommunikation mellan Exablate-arbetsstationen och
MR-skannern.

Figur 3-3: Vilja 'Exablate’' som extern vard (GE MR.granssnitt)

Figur 3-4: System redo
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VARNING:

A Vattensystemet nar sina optimala driftsforhallanden efter cirka en timme. Ta hansyn till detta
och satt pa systemet sa tidigt som majligt innan behandlingen, for att undvika driftstopp nar
patienten kommer.

OBS:

Det rekommenderas att halla Exablate 4000 Typ 1,1 [eller Typ 1,0] Handboken fér SW7.33
tillganglig nédra systemet for praktiska steg-for-steg checklistor om installations- och
behandlingsprocedurer.

1. Las upp STC-hjulen och placera den nara front-end-enheten.

Om det ar svart att komma at FE med STC, ar det mojligt att bara kablarna med hjalp av den
|6stagbara kabelanslutningspanelen och placera den i anslutningspanelhallaren pa FE.

2. Anslut vattenkabeln och de tva unikt markta snabbkopplingskablarna till front.end-enheten
VARNING:

Se till att snabbkopplingarna ar anslutna till sin avsedda markta anslutningsport.
Kontakterna maste forsiktigt riktas in pa plats innan de lases.

Se till att vattenkabeln &r last helt och hallet.

OBS:

Hjalmsystem-anslutning kan ocksd utforas efter Systempaslagning (se 3.2.2) och
Vattensystemforberedelse (se 3.2.3). | sa fall tryck pa och frislapp knappen Operat6rens
Stoppa sonikering for att aterstalla anslutningarna efter kabelanslutning.

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

2. Sla PA systemet genom att trycka pa den grona strombrytaren pa operatdrskonsolen; meddelandet
Borja inloggning visas.

3. Ta bort alla externa mediaenheter och/eller CD-skivor fran konsoldatorn.
4. Tryck pa Ctrl+Alt+Del for att komma at dialogrutan for inloggningsinformation.
5. Logga in pa FUS med ditt INSIGHTEC-angivna anvandarnamn och l|6senord (Windows®-

inloggningsparametrar ar skiftlageskansliga); klicka pa OK for att fortsatta.

VARNING:
Exablate arbetsstations anvandarnamn och lésenord ska inte skrivas ut eller delas med
nagon.
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6. Valj 'Brain Mid-Frequency' fran skarmen fér programval.
7. Popupfonstret Exablate Neuro friskrivningsklausul 6ppnas; klicka pa OK for att fortsatta.

1. Ta ur vattenbehallaren fran vattenbehallarfacket i front-end-enheten och koppla ur den via
snabbkopplingskabeln.

2. Fyll behallaren med 13 liter (3,45 US galloner) vatten (typ 2 medicinsk kvalitet pa [#,88 vatten
for forfarandet, farskt omvand osmosvatten (eller typ 2 medicinsk kvalitet pa vatten) for rengoring
\DQA). Anslut och satt tillbaka den till dess avsedda fack.

3. Stall in vattensystemets status pa Forberedelse fran arbetsstationens verktygsmenyskarm (knapp
for vattensystemsta ) eller utfor Avgasa fran pekskarmen for vattensystemkontroller.

4. Tryck pa den bld knappen pa arbetssationskonsolen eller cirkulationsknappen pa vattensystemets
fiarrkontroll eller ”play”-symbolen pa skdarmen for att starta avgasningscirkulationen.

5. Avgasningsprocessen startar och ett systems statusindikering visas langst ned pa skarmen i
Enhetsstatus som Avgasning, Temperatur (°C), och Upplost Oxygen (DO)-nivaer [i PPM] saval som
pa pekskarmen for vattensystemkontroll.

OBS:
Du kan fortsatta med systeminstallningen medan vattenberedningen pagar. Forbereda
MR-bordet.
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Flytta MR-vaggan helt och hallet ut ur MRI-halet.
Ta bort eventuella bildspolar eller MRI-basplattor som for narvarande ar anslutna till MRI-bordet.
Placera Exablate MR-basplattan pa MR-bordet och Ias den pa plats (om tillampligt).

Se till att givaren ar placerad i hjalmsystemet enligt etiketten Hemposition.

vk W

For DV GE MR, lossa bordet och flytta det 20 cm bort fran MR-enheten eller vrid bordet 30° for att
mojliggora atkomst till STC. Las bordet pa plats

o

Las upp STC-hjulen och rulla den mot MR-halet samtidigt som du |6sgor kabeln

7. Placera STC vinkelratt mot MR-bordet, sa att de bla markeringarna ar inriktade

— r—

Figur 3-5: STC-brygga kopplad till MR-bord for HS-6verforing

8. Las STC-hjulen pa plats

9. Losgor och sank kopplingsbryggan. Sakra anslutning. Se till att huvudsparren ar tillbakavikt for att
undvika kollisioner med ramstolparna.

VARNING:
For att undvika skador pa systemkomponenter, se till att inga kablar hindrar hjalmsystemets
bana till dess position pa MR-bordet

10. Placera ena handen pa hjdlphandtaget och den andra pa huvudhandtaget, med tummen mot "I3s"-
knappen, och medan du trycker pa givarens frigéringsknapp skjut langsamt och bestamt
hjalmsystemet pa plats; ett "klickande" ljud anger full koppling.
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Figur 3-6: Overféring av HS till MR-bordet

11. Sank huvudlaset for att sdkra hjalmsystemet pa plats.
12. Anslut MR Sparnings- och Huvudspolekontakten(erna) till MR-spoluttaget pa MRI-bordet.
13. Anslut knappen Patient Stoppa sonikering till dess uttag pa MR-bordet

14. Las upp STC:n och rulla den till en plats dar den inte kommer att stora behandlingen eller potentiellt
hindra nodforfaranden.

15. For DV GE MR, docka bordet tillbaka till MRT-enheten.

16. Placera madrasser och huvud kudde (valfritt) pa bordet och téack med lakan

Bekrafta att statusindikatorn for enhet och MRI ar "redo" (grén) och att den bla vattensystemindikatorn pa
operatorskonsolen ar tand (indikerar aktiv cirkulation. Om inte, tryck pa den for att starta cirkulationen).

OBS:

For vissa GE-skannrar med nyare SW-versioner (DV26 och uppat) kan du behdva
trycka pa knappen 'Extern vard' pa MR-konsolen och vélja 'Exablate' fran
rullgardinsmenyn for att mojliggoéra kommunikation mellan Exablate-arbetsstationen och
MR-skannern.
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Figur 3-7: Vilja 'Exablate' som extern vard (GE MR.granssnitt)

Figur 3-8: System redo

OBS:
For SIEMENS-system, se till att ikonen "fjarranslutning” langst ned pa MR-
arbetsstationens skarm ar i aktiverat lage: -

Om inaktiverad ( (Il ) klicka pa den for att aktivera kommunikation.

VARNING:
Inspektera Exablate Neuro-systemet visuellt for att:
Verifiera integriteten hos givaren, front-end-enheten, hjadlmsystemet och MR-bordet.

Kontrollera att kontakterna &r ordentligt fastsatta.
Kontrollera att Exablate MR-basplattan och hjalmsystemet ar korrekt dockade
Underlatenhet att folja dessa instruktioner kan leda till forsamrad systemfunktionalitet

Huvudram — huvudram som mojliggor fixering av patientens huvud i sangen.

For rekommenderade anvandningsanvisningar, rengoring och underhallsprocedurer for huvudramen,
se 1.7 och 1.8. Bruksanvisning for huvudram.

Engangsskruvar for huvudram for att fasta huvudramen pa patientens skalle.

Om tillampligt: Placera skyddsramstift 6ver huvudramens engangsskruvars dnde for att skydda det
elastiska patientmembranet och en tub med silikontatningsmedel for att sakerstdlla tatning mellan
membranet och givaren, vid behov.

Positioneringsremmar for huvudram finns tillgangliga for att hjdlpa till vid ramplacering.
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3.3.2. Fixering av ram och patientmembran

1. Setill att patientens harbotten ar val rakad och att eventuella arr eller harbottenskador (d.v.s. eksem
eller psoriasis) ar markerade for undvikande i behandlingsstralens bana for att minimera
uppvarmning av/brannsar pa harbotten.

Applicera lokalbed6vning\bedévande medel enligt lokala protokoll\féreskrifter
Fast ramen pa patienten, sa lagt som majligt, samtidigt som det finns fri tillgang till luftvagarna.

Placera Patientmembranet (ett elastiskt membran som tatar givaren och mojliggér akustiskt
granssnitt mellan givaren och patientens huvud) pa patientens huvud ovanpa huvudramen (se
.avsnitt 1.8), sa lagt som majligt, i ratt riktning:

Membran utan huvudspole: skruvar\plastsidan nedatriktade (mot patientens fotter).

Membran med en integrerad huvudspole: Se till att huvudspolens kontaktdon &r pa ratt plats
gentemot spoluttagets lage bredvid givaren (se Figur 3-9 och Figur 3-10).

OBS: NO025
Patientmembranen &r i en storlek som passar alla huvuden.

Viss skarning kan krévas for onormalt stora huvuden eller kdnsliga patienter.

5. Kontrollera att membranet ar tatt for att undvika obehag eller skada pa patienten.

Figur 3-9: Exempel pa patientmembrandispositioner
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Figure 3-10: Exempel pa patientmembrandisposition enligt deras huvudspoles kontaktdons lage.

3.3.3. Att komma upp pa behandlingsbordet

VARNING: WO058
Se till att givaren a4 placerad sa hogt som  mojligt
for att undvika patientskada vid placering pa bordet. Bibehall 6gonkontakt nar du
flyttar givaren mot patienten for att sakerstalla frigang mellan patientens huvud och
givaren.

OBS:
Maximal tillaten patientvikt:
o Typ 1,0 system: 300 Ibs. (135kg) « Typ 1,1 system: 440 Ibs. (200 kg)

1. Hjalp patienten pa bordet, sank MR-bordet och anvand pallar vid behov.

NO26

2. Instruera patienten att Idgga sig ner och styr huvudramen in i basplattans faste; |as den pa plats.

3. Anviand Kudde eller Patientbenhallare (endast typ 1,1) pa MR-bordet efter behov for att forbattra
patientens komfort (tillval).

4. Se till att givarens framre ringtdtning (O-ring) sitter ordentligt pa plats.
Om den ar 10s, byt ut den mot en extra O-ring och kontakta din Insightec-representant for att
bestalla ny ersattningsring.

5. Flytta givaren till behandlingspositionen. Bibehall 6gonkontakt med patientens huvud och givaren
nar du flyttar givaren for att undvika att patienten slar i givaren.
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VARNING:

Nér du flyttar givaren, se alltid till att patientens huvud- eller huvudramstift inte
vidror givaren. Om du kanner oregelbundet motstand nar du flyttar givaren,
stanna omedelbart och undersok instéliningen

6. Koppla ihop patientmembranet med givaren. Kontrollera att alla sparrar ar fastsatta och att
patienten inte kdnner nagon smarta eller obehag.

7. Om tillampligt: anslut huvudspolen (se bild 3-9)

OBS:
Huvudspoleanslutningar for alla huvudspolar forutom typ 1.5T GE (1,0) ar
justerbara i S-1-riktningen. Se avsnitt 1.10 for vidare forklaring.

8. Spann fast patienten vid behandlingsbordet.
9. Forse patienten med Gronproppar.
10. Fyll givaren med vatten:

Oppna givarens ventilationskran.

Tryck och hall ned knappen Fyll pd vattensystemets fjarrkontroll eller pa skdrmen
Vattensystemkontroll (endast typ 1,1) (se Figur 1-9).

Hall utkik efter eventuella vattenlackor och tryck pa knappen Fyll tills givaren ar full. Membranet
ska kdnnas tatt och det ska inte finnas ndgra omraden dar membranet ar konkavt forbi givarens
kant.

Stang givarens ventilationskran.

Tryck pa den réda tryckfrigoringsventilen for att slappa ut 6verflodig luft fran slangen och tryck
sedan pa Fyll for att aterstalla. Tryck pa Fyll for att tillsdtta mer vatten om det behdvs (utan att
Oppna ventilationskranen).

VARNING:

A Givargranssnittet maste fyllas helt med vatten utan luftbubblor for att ge tillracklig akustisk
koppling. Var noga med att ingen luft har kommit in i givargranssnittet och att den fylls pa
med vatten kontinuerligt under behandlingen. Felaktig koppling kan orsaka sénkta
temperaturer ji brannpunktszonen, defokusering och felinriktning av brannpunkten
och/eller allvarlig skada pa systemkomponenter

Nar patienten ligger bekvamt pa patientbordet, isolera patienten fran MR-skannern med lampliga
varmebestandiga dynor for att forhindra potentiella RF-brannskador. Placera dynorna langs patientens
sidor for att isolera patienten fran skannervaggarna. Patienter som riskerar att vidrora skannertaket
behover termiskt resistenta dynor for rygg och rumpa.

|NS|C |‘|‘EC PUB41007860, Rev. 2,0, Sid. 57



-xablate Neuro

Kontrollera att det finns ett 6ppet utrymme pa mer an 0,5 tum (1,25 cm) mellan alla systemkomponenter
och patienten pa skannerns sidor och topp.

VARNING:

A Ge noga akt pa givarens ovre del och se till att det finns tillrackligt spelrum fran
magnethalets topp. Bibehall alltid 6gonkontakt nar du flyttar givaren mot patienten for att
sékerstélla spelrum mellan patientens huvud och givaren.

Se till att patientrocken inte hindrar bordsmekanismens rorelse nar den gar in och ut ur skannern.

Se till att patientens kropp ar fastspand vid patientbordet for att undvika att patienten och/eller foremal
fran patientbordet faller oavsiktligt.

Figure 3-11: Subjekt placerat pa typ 1,1-system, med benhallare (endast i illustrationssyfte)
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Figur 3-12: Typ 1,1 Mekanisk positioneringsenhet, Spakar (L), Las (R)
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Figur 3-13: Typ 1,0 Mekanisk positioneringsenhet
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Givarens placering stédlls in av en mekanisk positioneringsenhet, manuellt justerad av operatoren.
Detta gor det mojligt att flytta givaren for att maojliggéra enklare patientplacering och sedan foéra givarens
naturliga fokuspunkt (givarens fokus) till det anatomiska malet.
Givarens placering kan justeras langs alla tre MR-huvudaxlarna:

Hoger-Vanster (R-L), Framat-Bakat (A-P) och Hogre-Lagre (S-1). Den kan ocksa roteras runt R-L-axeln.
Observera konventionen: H+, V- F+,B H+, L-(R+,L- A+, P S+ 1-).

For att flytta givaren pa en specifik axel, vrid axellaset moturs for att 6ppna skjutreglaget pa den relevanta
axeln och anvand de dedikerade spakarna for att vrida den aktuella lagesstallaren i 6nskad riktning, som
indikeras av vardet pa lagesstallaren (Typ 1,1) eller pa linjalerna (Typ 1,0).

Figure 3-14: Typ 1,1 A-P Positioneringsspak

Nar givaren nar onskad plats pa var och en av axlarna, vrid |dset medurs for att eliminera givarens rorelser
langs skjutreglagen under behandlingen.

For att justera vinkeln, I3s upp vinkellaset, justera vinkeln manuellt och 1as igen.

Vid slutet av behandlingen, frigor patienten enligt foljande:
1. Ta utvaggan ur MR-halet.
2. Tom vattnet fran givaren.

Oppna givarens ventilationskran.

Tryck och hdll ned knappen Tém pd vattensystemets fjdrrkontroll eller pd skdrmen
Vattensystem (endast typ 1,1) tills givaren ar helt tom.

Lossa sparrarna och koppla bort patientmembranet fran givaren
Flytta givaren hojdvis, sa langt bort fran patienten som mojligt.
Lossa huvudramen fran basplattans faste.

Instruera och vagled patienten att sitta upp.

N o v s~ w

Ta bort patientmembranet fran patientens huvud.

”\ISIC |‘|’EC PUB41007860, Rev. 2,0, Sid. 60



-xablate Neuro

Figur 3-15: 1,5T (typ 1,0) TcMRgFUS Huvud spole-anslutning Kontaktdon och uttag. (endast i illustrativt

syfte)

FoOr att stanga ned systemet, gor féljande:

1.
2.

Tryck pa den héar knappen i systemets verktygsfalt for att ga 6ver till Start- ]T skdarmen.

Tryck pa denna knapp; systemet svarar med meddelandet '
avstangningsbekraftelse.

Tryck pa Ja for att fortsatta; en automatisk nedstangningsprocedur startas. Detta tar flera minuter.

Koppla bort kopplingskablarna fran front-end-enheten endast nar konsolen har stangts av
automatiskt och strom(power)-ON-lampan har slocknat:

Las upp snabbkopplingsspaken och skjut forsiktigt ut kabelns snabbkoppling.

Dra det vita handtaget mot dig och skjut ut slangkabelns snabbkoppling.

For att forhindra skador pa givaren vid arbetsdagens slut, kontrollera att givaren ar tom och torr,
och satt pa givarens lock.

VARNING:

Lamna inte givaren fylld med vatten utan uppsikt eller under en langre tid. Se till att du
kasserar vattnet efter en behandlingsdag.

Nar den inte anvands, tack patientbordet med skyddande bordséverdrag.
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Vattensystemet ar en delvis slutan vattencirkulationsslinga som anvands for att fylla och tomma givarens
vattengranssnitt och forbereda och cirkulera kallt avgasat vatten under behandlingen.

Olika lagen, tillstand och parametrar for vattensystemet kan styras antingen genom arbetsstationen eller
genom att anvdanda en dedikerad vattensystemkontrollskirm placerad antingen pa kylaren i
utrustningsrummet (typ 1,0) eller pa front-end-enheten) (typ 1,1). Vattensystemets tillstand kan ocksa
kontrolleras via vattensystemets fjarrkontroll eller den bla kontrollknappen for vattensystemet pa
operatorskonsolen.

Mer information om rengoring och underhall av vattensystemet finns i Kapitel 12.

Figur 3-16: Fjarrkontroll for vattensystem typ 1,1

Vattensystemets fjarrkontroll dr ansluten till front-end-enheten via en flexibel sladd. Fjarrkontrollen later
anvandaren utfora féljande funktioner: témma vatten, fylla pa vatten, pausa\ateruppta och aterstilla.

Typ 1,0: Vid cirkulation lyser den lilla gréna knappen i det 6vre hogra hornet.

Typ 1,1: Vid cirkulation lyser RESET\CIRC-knappen (se Figur 3-16).
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@6 @
@6 @

Figur 3-17: Fjarrkontrollagen for vattensystem typ 1,1
Stillastaende (vanster) och Medan cirkulationen ar aktiv (hoger)

Den grona (Typ 1,0) eller bla (Typ 1,1) lysdioden pa toppen av fjarrkontrollen speglar statusen for
vattensystemets lysdiod pa operatdrskonsolen, dvs nar vattensystemet ar online lyser lysdioden. Lysdioden
kommer att blinka om det ar fel pa vattensystemet.

Hem Ga tillbaka till Hemskarm.

Medan knappen ar intryckt kommer systemet att drénera vatten fran
Tomning givaren till behallaren. Funktionen Tomning ar tillganglig nar som helst,
fran alla pekskarmar for vattensystemkontroll.

Medan knappen ar intryckt kommer systemet att fylla vatten fran

Fyll behallaren till givaren. Fyllning ar tillganglig fran de olika lagesskarmarna.

Startar vattencirkulation i behallaren eller givaren

Cirkulera ( Beroende pé valt lage).

Cirkulationspaus Stoppa vattencirkulationen.

Aterstall (reset) vattensystemfel:
.(, Aterstall ( Aterstartar inte automatiskt cirkulation).
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Home

Figur 3-18: Driftlagen for vattensystem
Exablate 4000 vattensystem har tre huvudsakliga driftlagen: Avgasa, Behandla och Rena

Anvandaren kan vaxla mellan driftlagena via skarmen Vattensystemkontroll (se Figur 3-19) eller fran
Verktygsmenyn pa operatérskonsolen (se Figur 3-19).

Vattnet i vattenreservoaren kyls ner och luftbubblor filtreras bort.

Att forbereda vattnet fran 25°Ctill 15°C och fran en PPM-niva pa 5,0 PPM till 1,0 PPM tar upp till 30 minuter.

/69 aracaing RATEGE
(\.;-; Degassing on Hold Degassing in Progress

DO Lavel DO Level
J a————— | EE—
Water Temperature: 16°C Water Temperature: 20°C

Target Temparature
1

Figur 3-19: AvgasningsSkdarmar for typ 1,1 lage

VARNING:

For att undvika att stora méngder luft kommer in i systemet, utfér endast avgasning nar
behallaren &r fylld med vatten (upp till den grona markeringen pa vattenbehallaren).
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Anvands nér givaren ar forseglad och fylld med vatten (t.ex. under behandling eller en DQA).

Vatten cirkuleras runt patientens skalle for att underladtta och paskynda nedkylning av skallen efter att
ha utfort ultraljudbehandlingar.

Behandlingscirkulationen uppratthaller ocksa vattentemperaturen och avluftningsnivaerna for den
vattenvolym som finns i givaren.

Efter varje behandling, nar hjalmsystemet har overforts fran MR-bordet till vagnen, ska en
rengoringsprocedur utforas for att rengéra och desinficera givaren saval som hela vattensystemets rér och
behallare.

For att uppna detta ska tva cirkulationscykler pa 15 minuter utforas, cirkulera farskt vatten med tillsatt
rengoringslosning genom systemets rér och behallare (liknande avgasningscirkulation) och sedan genom
givaren (liknande behandlingscirkulation). Efter att cirkulationscykeln for givarens rengoring har avslutats
kan operatéren tdmma vattnet och fortsatta till Systemavstangning.

:Z ) Cleaning Tank on Hold ;’ﬁ‘) Cleaning Tank in Progress

3 =

Add \ing sofution and Wait till completion and
press start to clean tank start Transducer ceaning

Devica status: Roady

ﬁ Cleaning Tank Completed

00:00:00
Fill and circulate to start

transducer cleaning

Device status: Read| Davice status.
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nent in Pr

Water Temperature: 16°C
="
Pressure

rget Temparature

Device status. Rea

Figur 3-20: Skarmsekvens for rengoringslage pa typ 1,1-system:

Menyn Verktyg (Utils) pa operatorskonsolen kan nas fran Huvudmenyn eller under behandling.

Den innehaller ett avsnitt som later anvadndaren stalla in vattensystemsteget pa Forberedelse
(Avgasning/avluftning)\ Behandlingscirkulation eller rening, definiera maltemperaturen for kylaggregatet
och sl& PA/AV vattenkylningen.

Figur 3-21: Vattensystemkontroll pa Verktygsskdrm

»'¢ Efter att ha stéllt in systemtillstandet kan operatéren trycka pa den bla knappen pa operatdrskonsolen
for att sla PA/AV cirkulationen.
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Vattensystemfel indikeras av foljande:
Den bla kontrollknappen for vattensystemet pa operatorskonsolen blinkar
Den bla lysdioden pa vattensystemets fjarrkontroll blinkar
Enhetens statusmeddelande langst ner till vanster pa WS-skdarmen anger Fel inom parentes.

En detaljerad felbeskrivning med atgarder att vidta kommer att visas pa pekskarmen for kontroll av
vattensystem.

Systemet kommer automatiskt att upphdra med cirkulationen om ett systemfel upptacks (t.ex. for hogt
tryck, bortkopplad kabel) eller temperaturen i vattengranssnittet ar hogre an det 6nskade borvardet. Vissa
fel (t.ex. lagt vattentryck) mojliggor sonikering medan andra (t.ex. vattentemperaturen Overstiger det
definierade gransvardet) kommer att leda till en uppmaning fore sonikering.

| alla fel fall maste anvéndaren vidta atgarder for att mildra felet.
Folj instruktionerna som visas pa skarmen Vattensystemkontroll for att |6sa det relevanta felet.
Se till att du forst tar ut patientvaggan ur halet for att bekrafta:

Inga vattenlackor ar synliga.

Vattennivan i givargranssnittet ar nominell.

Vattentrycket ar nominellt.

Ingen luft finns i givarranssnittet.

Vattenslangarna ar inte tilltrassade eller blockerade.

Luftventilationsporen ar stangd.

Efter att ha 16st problemet och sadkerstallt att givargranssnittet ar ordentligt fyllt med vatten, aterstall
cirkulationen genom att trycka pa antingen den bla cirkulationsregulatorn, eller pd ATERSTALL-ikonen pa
vattensystemets kontrollskirm eller pa ATERSTALL-knappen pa vattensystemets fjarrkontroll.

Om problemet kvarstar, kontakta din INSIGHTEC Service representant for felsokning.

| séllsynta fall kan behandlingsmembranet punkteras av misstag, vilket resulterar i en vattenlacka.
Observera att om punkteringen &r liten och dess placering inte skadar patienten, kan det vara mojligt att
fortsatta med behandlingen. Vid ett mattligt lackage, anviand den medfdljande lackagereducerande
klamman for att klamma ihop membranet och stoppa lackan (se Figur 3-22).

OBS:
For behandlingssatskonfigurationer dar ingen lackagereducerande kldmma levererats
(identifierbar genom att den har ogenomskinliga vitaktiga membran), anvind den
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medféljande pasen med geltatningsmedel for tillfallig minskning av mindre lackage och
punkteringar. Applicera inte detta material pa genomskinliga membran.

Vid en betydande reva finns det inget annat val dan kassera membranet och ateruppta behandlingen med
ett nytt membran.

VARNING:
Om ett membran har skadats, kassera det efter behandlingen.

VARNING: W111
Den lackagereducerande klamman som levereras som en del av Exablate behandlingssatser
ar verifierad for MR-anvandning.

Anvandning av otillatna klammor kan leda till skada eller bildartefakter.

Figur 3-22: Exempel pa Lickagereducerande klammas anvandning

Se till att Exablate Neuro-systemet dr PA och inloggat.

Valfritt: Fonstret for val av Exablate-applikation visas, for Exablate-system med mer &n en
applikationskapacitet, klicka pa knappen Behandla for onskad applikation for att ga till Startskarmen och
paborja behandlingen.
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Figur 3-23: Valj Applikationsskarm

OBS: NO28
For att granska tidigare behandlingar, tryck pa fliken Arkiv och tryck sedan pa
knappen Arkiv for énskad applikation.
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Nar du har valt applikationen visas Startskdarmen:

INSIGHTEC

Exablate Neuro

PREPARATION TREATMENT

@ 0 0O

Figur 3-24: Startskdarm

Startskdarmen visar Férbehandlingsessions-knappen, Behandlingsstart-knappen, tre (3)
Kommandoknappar och ett statusfalt.

3.6.1. Behandlingsstart

Genom att trycka pa knappen Behandlingsstart aktiveras den applikationsspecifika behandlingen.

PREPARATION Forbereden  Tryck pa den har knappen for att Pébdrja sessionen '
planeringssession forbehandlingsplan eller for att 6ppna en befintlig session
som sparades (se kapitel 6).

TREATMENT Behandlingsstart  Tryck pa den har knappen for att pabdrja en
behandlingssession\DQA.
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3.6.2. Kommandoknappar

Kommandoknapparna som visas i den nedre halvan av Startskarmen ar:

Hjalpmedel Tryck pa den har knappen for att komma at Verktygs-laget (se Kapitel 9).

Datahantering Tryck pa den har knappen for att komma at Datahantering (se Kapitel 13).

Nedstangning  Tryck pa den har knappen for nedstangning av Exablate Neuro systemet

3.6.3. Statusfalt

Statusfaltet visar driftstatus for Exablate Neuro och vattensystemet (Enhet), och status fér MRI (MR).

Figur 3-25: Enhets- och MR -statusfalt

Kontrollera att knapparna i statusfaltet ar grona och fortsatt till patientplacering. Nar knapparna ar roda
foljer du systemets instruktioner pa skarmen.

3.7. Starta behandling

Efter att ha slagit PA strémmen till systemet och placerat patienten, pabérjas behandlingsproceduren fran
konsolen:
1. Tryck pa Startskarmen; dialogrutan Behandlingsdata visas.

2. Skriv in ldkarens namn i textrutan Ldkarens namn . Det har steget kravs, och systemet
kommer att svara med ett felmeddelande om du férsoker ga vidare till nasta steg utan ett namn i
den har textrutan. Lakarens namn bestar endast av bokstaver (inga siffror eller symboler).

Figur 3-26: Dialogruta for behandlingsdata
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Detta kapitel beskriver de element som visas pa huvudskdrmen under hela behandlingscykeln. Detta
inkluderar verktyg fér Behandlingsstadier, Hjilpmedel, Bildhantering, Navigering och Overligg,
Markoérkoordinater, Bildremsor, fonstret Vald bild och dialogrutan Bildhamtning.

Langs den vanstra sidan av skarmen Behandling visas flera verktyg som hjdlper dig att planera och
genomféra behandlingen. Olika verktyg ar tillgdngliga for operatoren beroende pa behandlingens stadie.
Verktygen beskrivs i vart och ett av foljande avsnitt och beskrivningarna hanvisar till de allmanna verktygen
och de specifika verktygen for "planerings"- och "behandlingsstadierna".

SELECTED IMAGE WINDOW IMAGE STRIF 2 5 = - W IMAG

IMAGE STRIP 3

Figur 4-1: Skarmar for Behandlingsstadie

Det har verktygsfaltet bestar av knappar som motsvarar stegen i knapparna Behandling och Hjdlpmedel.

Treatment Stages Information Area Utilities

\
P = i e

Figur 4-2: Exablate huvudverktygsfalt

Exablate Neurobehandling ar uppdelad i tva steg, Planeringsstadiet ar tillagnad inhamtning av planerande
MR-bilder, avgransning av icke-passerade regioner och malbestdmning, medan Behandlingsstadiet ar dar
sjalva ultraljudsbehandlingar utfors och granskas.
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4.1.3. Informations omrade

| detta omrade visas varningsmeddelanden och behandlings-/férloppsstatusinformation for operatéren.

4.1.4. Hjdlpmedel

Hjalpmedel — ger atkomst till menyn Hjalpmedel (se kapitel 11)
Repris — visar och analyserar resultaten av tidigare sonikeringar (se kapitel 10)
Avsluta — avbryter behandlingen och 6vergar till Startskdarmen.

4.1.5. Bildremsor

Tre rader med bildremsor visas pa skdarmen. Allt innehall som har laddats in i systemet kan visas med hjalp
av navigeringsverktygen bredvid varje remsa (se Figur 4-1).

4.1.6. Fonstret Vald Bild

Fonstret Vald bild ar "arbetsytan" for planering och genomférande av behandlingar. Nar du trycker pa en
bild i bildremsorna visas denna bild i det valda bildfonstret.

OBS: N029
All anvéndarredigering och interaktion med grafiska objekt utfors endast i det valda
bildfonstret.

4.1.7. Val av Bildremsor

Namn Beskrivning
Val av Tryck pa den har knappen for att vélja bilderna i ett av tre bildremsfonster som
Bildremsor ska visas fran rullgardinsmenyn. Alternativen kan variera mellan steg beroende

pa tillgangliga data.
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Bildkommentarerna bestar av orienteringar, patientdetaljer, skanningsparametrar, skalningsfalt och
bildtyp. MR-magnitudbilder (anatomi) bestar av skivans placering och temperaturkartor bestar av
insamlingstiden.

Medan du pekar med markoren mot valfri bildplats, kommer ytterligare en liten gron markor att visas pa
alla bilder dar denna punkt visas i alla riktningar.

Markoérkoordinaterna visar platsen for den anatomiska egenskapen som utpekas i tre axlar pa alla
bildfénster.

Det finns flera koordinatsystem som visas i markérkoordinatomradet under hela behandlingen:

MR-behandlingskoordinater — RAS-koordinater for den behandlade patienten, i forhallande till MRI-
undersokningens riktmarke, dessa ar "verkliga varlden"-koordinaterna for en behandling och anvands
for att placera flacken pa riktad anatomi och for att behalla alla bilduppsattningar justerade.

o Visa utan anteckning — pa intraoperativ MR-bild, termometribilder, rorelsedetekteringsbilder.
o Visa kommenterad som 'Tx MR' — pa preoperativ CT och MR (endast efter registrering)

AC-PC-koordinater — ett koordinatsystem som ar instadllt pa en axel i linje med AC-PC-planet
(definierad av orienteringen av att fortdcka de intraoperativa bilderna. (0,0,0)ar pa PC.

o Dessa kraver att AC, PC och mittlinje placeras pa den intraoperativa bilden.

o Visa kommenterat som 'AC-PC'- pad intraoperativ MR-bild, termometribilder,
rorelsedetekteringsbilder, preoperativ CT och MR (endast efter registrering)

CT-koordinater — De ursprungliga RAS-koordinaterna for de preoperativa CT-bilderna.
o Visas endast pa CT-skanningen, utan anteckning
Preoperativa MR-koordinater — De ursprungliga RAS-koordinaterna for de preoperativa MR-bilderna.

o Visas endast pa pre-operativa MR-bilder, utan anteckning.

VARNING:

& En avvikelse i RAS-koordinaterna mellan olika preoperativa serier kan indikera att
patienten har rort sig under bildupptagningen — vilket gor att undersékningen ar olamplig
for planering. Om en sadan avvikelse upptacks under forplanering (genom att jamféra
anatomi eller under MR-CT-registrering) Overvég att kassera undersékningen eller den
problematiska orienteringen.
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Endast for typ 1,1-system innehaller MR-behandlingsbordet ytterligare en uppsattning sparare som
mojliggor lokalisering av givaren i forhallande till MR-bordet. Dessa gor det mojligt for systemet att ta
hansyn till fall dar patient och givare ror sig nagot tillsammans, pa grund av viss frihet i bordets
rorelseomfang. En sadan rorelse (i motsats till en patientrorelse) utgor ingen risk och kan forklaras av:

(Forskjutna) MR-bBehandlinskoordinater — RAS-koordinater for den behandlade patienten i
forhallande till hjalmsystemet. Dessa ersatter de ursprungliga (oforskjutna) koordinaterna for att
fungera som den "verkliga varldens" koordinater for en behandling, som anvands for att placera
flacken pa malanatomin och for att halla alla bilduppsattningar justerade. De beter sig exakt som Typ
1,0 MR-behandlingskoordinater (se ovan).

Oforskjutna MR-behandlingskoordinater — Om en vaggrorelse (inte patientrorelse) inom acceptabla
granser har upptackts, som namnt ovan, kommer Tx MR-koordinaterna att flyttas for att kompensera
for forskjutningen. De ofdrskjutna (ursprungliga) koordinaterna kommer att visas inom parentes, for
att fungera som referenspunkt vid behov. (se Figur 4-3)

o Visa inom parentes — pa bilder som tagits intraoperativt (termometri, anatomi, planering,
rorelsedetektering)

Reference MR
RAS Coordinates
Treatment MR
RAS Coordinates
AC-PC
Coordinates

1 ) A ‘*"M\ o

S E N .

Figur 4-3: Typ 1,1 markérkoordinater

(i detta exempel ar hela vaggan (inkl. hjalmsystem och 'patient') forskjuten uppat med 0,6 mm)
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VARNING:

& For typ 1,1: Pa grund av skift/forskjutningskompensation (avsnitt 4.2.4) kan en skillnad
mellan RAS-koordinater pa Exablate-arbetsstationen och MR-arbetsstationen uppsta.
Under behandlingen, se alltid pa Exablate-arbetsstationens koordinater.

Verktygsmenyn innehdller olika verktyg for att manipulera bildvisning
(Panorering\Zoom\Fonster\Centrera), Lagga till matt (Linje, Yta, Vinklar), saval som
speciella visningslagen (Flimmer\animering\3D-vy). Det finns ocksa verktyg for att kopiera
markeringar fran bild till bild (inom samma serie) och for att spara 6gonblicksbilder av
skarmen.

Det har avsnittet beskriver knapparna for bildverktygen, namn och funktion fér var och en.

‘ﬁ Zoom For att se en ndrbild av en bild, tryck pa den har knappen. For att zooma in, dra
musen uppat. For att zooma ut, dra musen nerat. Varje forandring i en bild
aterspeglas automatiskt i alla andra bilder pa samma typ av bildremsa.

Alternativt, tryck pa vanster musknapp och dra musen enligt ovan for att dndra
pa zoom.

Panorering For att navigera runt en zoomad bild, tryck pa den har knappen och flytta sedan
markoren till den bild du vill navigera till. Dra for att panorera bilden.

Alternativt, tryck pa héger musknapp och dra for att panorera bilden. Varje

forandring i en bild aterspeglas automatiskt i alla andra bilder pa samma typ av

bildremsa.
Andra Tryck pa den har knappen for att andra bildfonstret (ljusstyrka eller kontrast).
- konstrast Dra musen uppat for att géra bilden ljusare och nedat for att gora bilden
och morkare. Dra musen at vanster for att 6ka kontrasten och hoger fér att minska
ljusstyrka kontrasten. Varje férandring i en bild dterspeglas automatiskt i alla andra bilder

pa samma typ av remsa.

Alternativt, tryck pa musens mittknapp och flytta musen enligt ovan for att
andra ljusstyrka och kontrast.

Aterstill Tryck pd den har knappen for att aterstdlla alla bilder till
standardinstallningarna fér zoom, panorering, kontrast och ljusstyrka. Aterstall
géller for hela bildsegmentet i alla bildremsor samtidigt.

Centrera Tryck pa den har knappen och vilj sedan en plats i vilken som helst bild. Genom
att trycka pa den visas bilderna med denna punkt i mitten av bildremsorna.
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Mita
e avstand

Tryck pa den héar knappen for att mata det faktiska avstandet mellan tva punkter.
Denna funktion ar endast tillamplig pa det valda bildfonstret.

For att mata avstand:

1. Tryck pa en bild i bildremsorna for att visa i det valda bildfonstret.

2. Tryck pa den forsta punkten som skall méatas fran.

3. Flytta till den andra punkten och tryck igen.

4. Dubbeltryck for att slutféra kommandot Mata.

5. Vid behov, redigera matlinjen genom att flytta dess spets.

Exablate berdknar och visar avstandet mellan de tva punkterna.

Avstandsmatningar och deras etiketter kan flyttas och justeras genom att klicka
och dra punkterna i andarna av linjen.

Mitvinke
[T I

Tryck pa den har knappen for att mata en vinkel eller for att placera en rat vinkel pa
bilden.
Denna funktion ar endast tillamplig pa det valda bildfonstret.

For att mata en vinkel:

1. Valj vinkel fran menyn.

2. Tryck pa den forsta vinkeln som ska matas.

3. Flytta till den andra och tredje punkten och tryck igen.

4. Dubbeltryck for att slutféra kommandot Mata.
Systemet kommer att berdakna och visa vinkel.

For att placera en rat vinkel:

1. Vilj Rat vinkel fran menyn.

2. Tryck pa skdarmen for att lagga till den vinkelrata figuren.

For att placera en AC-PC-matning (krdver AC- och PC-markningar):
Detta verktyg kommer att placera en rat vinkel, med en strale pa mittlinjen som bérjar
fran PC-punkten med en langd pa '25 % x [AC-PC-avstand]' och den andra stralen med
en langd pa 14 mm.

1. Valj AC-PC Mal fran menyn.

2. Vinkeln kommer att placeras automatiskt.

Vinklar och deras etiketter kan flyttas och justeras genom att klicka och dra
punkterna i andarna av linjen.
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m Mata Tryck pa den har knappen for att mata attributen for en ritad polygon. Denna funktion
areal ar endast tillamplig pa det valda bildfonstret.
For att mata en areal, rita en polygon:
1. Tryck pa den forsta punkten fér polygonen som ska matas.
2. Fortsatt att rita konturerna av polygonen med enstaka tryck.
3. Stang polygonen genom att trycka igen pa den forsta punkten.
Polygonens genomsnittliga pixelvarde, standardavvikelsen for pixelvarden inom
polygonen och dess yta berdknas och visas. Etikett kan flyttas vid behov.
OBS: pa en temperaturkarta ar pixelvardet temperaturvardet.
Medeltemperaturen inom en polygon visas i temperaturdiagrammet
(se Avsnitt 8.2.6).
Arealmatningar och deras etiketter kan flyttas genom att klicka och dra
polygonkonturen
w0 | Skdrmdum | Tryck pd den har knappen for att ta en skirmdump och spara den med
(=3 {|p behandlingsdatabasen. Nar den specifika behandlingen exporteras, kopieras
skdarmdumparna som ar kopplade till den till CD:n.
Kopiera Vilj ett grafiskt objekt i huvudfonstret. Tryck pa den har knappen och tryck sedan
den valda | pa bilden som objektet maste kopieras till.
figuren
E Animering | Tryck pa den har knappen for att visa den valda serien som en film.
m 3D-vy Tryck pa den har knappen for att visa behandlingsdata i tre dimensioner, for att
kliniskt bedoma behandlingsplanen.
Overldggen inkluderar skallen, forkalkningar, behandlingsomradet,
sonikeringar och behandlingsframsteg.
?.1 Bildflimme | Tryck pa knappen Bildflimmer for att iterativt ga mellan referensbilder och aktuella
et | r rorelsedetekteringsbilder i det valda bildfonstret.
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Overldggskontrollerna véxlar mellan visning av olika element p& skidrmen.
Det har avsnittet beskriver 6verloggsverktygen som vaxlar mellan de grafiska éverlaggen
pa MR-bilderna

Beskrivning

Behandlingsr | Tryck pa den har knappen for att visa en gron cirkel som definierar
amar Behandlingsbart omrade (som styrs av givarens rackvidd).

=
Py 1
Ll

W) i]

Textoverlagg | Tryck pa den har knappen for att visa eller dolja textoverldagg pa bilderna.

E El EE HE D=

Mata Tryck pa den har knappen for att visa eller délja grafiska matningsoverlagg pa
bilderna.

‘ Givarmall Tryck pa den har knappen for att visa eller dolja givarmallen pa MR-bilderna.
Termiska Tryck pa den har knappen for att visa placeringen av MR-termiska skivor i det
skanningspla | valda bildfonstret och pa bildremsorna. Linjerna visar skdrningspunkten mellan
n de planerade bilderna och de termiska skanningsbilderna for utvalda

ultraljudspunkter/platser.

Behandlingsr | Tryck pa den hadr knappen for att visa eller dolja konturerna av
egion (ROT) | behandlingsregionen (ROT, Region of Treatment)

Tryck pa den har knappen for att visa eller dolja benvavnadskonturer pa bilderna.
Benvdvnadsk
ontur

Sonikeringsfl | Tryck pa den har knappen for att valja visning av sonikeringsflackar (visa/dolj alla
ackar flackar).

Ackumulerad | Tryck pa den har knappen for att visa eller délja ackumulerad dos. Den
dos ackumulerade dosen visas som ett blatt 6verlagg pa bilden. Pa skarmen Termisk
utvardering visas dosen fran den senaste ultraljudsbehandlingen i gront.

) Mmal Tryck pa den har knappen for att visa eller dolja Malmarkérsoverlagg.

Y

‘ ACPC Tryck pa den har knappen for att visa eller dolja AC, PC och Mittlinjemarkor
overlagg.
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"No Pass’-
regioner
(NPR)

Namn

Energipasseri

Tryck pa den har knappen for att visa eller dolja konturerna av ’No Pass’-regioner
(NPR)

Beskrivning

Efter att ha berdknat givarelemtens karta for en sonikeringsflack kan du se

ngazon stralarna fran givarelementen till flicken. En strale definierar den akustiska banan
fran ett enstaka element till sonikeringsflacken.
Vilj en flack och tryck pa den har knappen for att valja alternativet for stralvisning
fran popup-menyn:
Visa alla — visar alla stralar fran givarelementen till den valda flacken.
Stralarna ar fargade beroende pa deras status
Element PA — visar endast stralarna fran de sandande elementen.
Element AV — visar endast stralarna fran de icke sandande elementen.
Valda Element — visar endast stralarna for de valda elementen pa
givarelementkartan.
Dolj Alla — Do6lj alla stralar.
Referenser Tryck pa denna knapp for att visa eller dolja Referensmarkorer.
Temperaturd | Tryck pa denna knapp for att visa eller doélja Temperaturévervakningsvolym.

vervakningsv
olym

Fran-Till

Tryck pa denna knapp for att visa eller dolja Fran-till-rader 6verlagget.
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Ta bort valt objekt

Tryck pa den har knappen for att ta bort det valda objektet.
Galler alla typer av matt och NPR-markningar.

Tryck pa den har knappen for att ta bort alla objekt av samma typ som
det valda objektet.

Galler alla typer av matt och NPR-markningar.

Behandlingsprotokoll

Ta bort alla objekt

Tryck pa den har knappen for att komma at dialogrutan for
behandlingsprotokoll

= Lagg till
| referensmarkor

Tryck pa den har knappen och peka och tryck sedan i fonstret Vald
bild for att placera en Referensmarkor pa skdrmen.
Referenser visas pa samma RAS-plats for alla bilder som har 'MR-
behandlings'-koordinater, och ar sarskilt anvandbara for jamforelse
av anatomiska egenskapers placeringar pa Pre-op och Intra-op
avbildning, och for att O©vervaka patientrorelser under en
behandlingssession (i samband med Bildflimmerverktyget).

Temperaturovervaknin
gsvolym

Anvand den har funktionen for att lagga till en region dar
temperaturdkningen kommer att Overvakas under
ultraljudsbehandlingen:

Tryck pa den héar knappen.

Rita ett slutet konturomrade pa MR-bilden.

Tryck pa knappen Temperaturévervakningsvolym igen.
Medeltemperaturen i det avgransade omradet visas som en lila graf.

+ Placera mal

Tryck pa den har knappen for att placera malet.

Mal kan endast placeras pa intraoperativa bilder.

RAS och AC-PC* (relativt till PC) koordinater for malet kommer att
visas langst ner till héger pa huvudskdarmen

* - Endast om AC och PC har markerats
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Rita en polygon for
"No pass’-regioner
(NPR)

Definiera NPR ('No pass’-regioner) enligt féljande:
1. Tryck pa bilden for att visa den i fonstret Vald bild.

2. Tryck pa knappen Rita ’No pass’-regioner; rita NPR-konturer runt
de kansliga vavnaderna.

3. Vid behov, fortsatt att definiera NPR pa ytterligare skivor
(interpolera vid behov).

4. Flytta NPR genom att trycka pa den och dra. Ta bort NPR genom
att trycka pa den och sedan pa knappen Ta bort.

Rita sfdriska "No
pass’-regioner
(NPR)

Tryck pa den héar knappen for att definiera en sfarisk NPR med en specifik
radie fran rullgardinsmenyn.

Automatisk sinus-
och
forkalkningsdetekt
ering

Tryck pa den héar knappen for att automatiskt upptacka och markera
sinuser och foérkalkningar pa den preoperativa CT med NPR.
OBS: Kraver CT-MR-registrering for att utforas

OBS: Det markerade omradet star i relation till givarens placering i
forhallande till CT.

OBS: Alla markeringar maste ses 6ver

Interpolera

Anvand den har funktionen for att interpolera grafiska element som
ritades pa icke-intilliggande skivor:

Tryck pa det grafiska elementet du vill interpolera.

Tryck pa knappen Interpolera; det ritade elementet interpoleras till en
kontinuerlig yta eller en 3D-volym.

Skanna och detektera
-:1‘“ patientrérelse

Tryck pa den har knappen for att starta en ny
rorelsedetekteringsskanning och avgdéra om patientrorelse har
intraffat.

Skanna referensbilder
for patientrorelser

Systemet tar referensbilder automatiskt. Om referensbilder
behover tas igen, tryck pa den har knappen for att starta en ny
rorelsedetekteringsreferensskanning.
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Framre
tvarforbindelsemarkor

Tryck pa den hér knappen for att markera den framre
tvarférbindelsen pa MR-bilderna, sa att systemet kan anpassa alla
planeringsbilder med AC-PC-planet.
For att anvanda detta markningsverktyg:
Tryck pa AC markeringsknappen.
Navigera genom bilderna for att hitta den exakta platsen for den
framre tvarforbindelsen.
Placera markéren pa MR-bilden dar mittpunkten pa den framre
tvarférbindelsen syns tydligt.

Bakre
tvarforbindelsemarkor

Tryck pa den har knappen for att markera den bakre tvarférbindelsen
pa MR-bilderna, sa att systemet kan anpassa alla planeringsbilder
med AC-PC-planet.
For att anvanda detta markningsverktyg:
Tryck pa PC markeringsknappen.
Navigera genom bilderna for att hitta den exakta platsen for Bakre
tvarférbindelsen.
Placera markéren pa MR-bilden dar mitten av den bakre
tvarfoérbindelsen syns tydligt.

Definiera mittenlinjen

Tryck pa den har knappen for att definiera hjarnans mittenlinjevinkel.
Detta gors for att till fullo definiera AC-PC-planets koordinatsystem
for planering av bildinsamling och/eller omformatering av
planeringsbilder.

=7 Fa] Automatisk Tryck pd den har knappen for att utféra en skanning pa MR som
givarsparning automatiskt sparar givarens aktuella position och uppdaterar dess
fokalkoordinater pa skdarmen.
For vissa MR-konfigurationer kommer TG-kalibrering att initieras den
forsta gangen denna knapp trycks ned.
i AN _.5 Skanna och | Tryck pa den har knappen for att skanna pa MR for att automatiskt
=== | detektera MR- | upptacka de korrigerade MR-centralfrekvensvardena, for att
frekvens minimera bildfrekvensférskjutningar.
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Utfor automatisk
bildregistrering

Tryck pa den har knappen for att utféra automatisk bildregistrering.
Tryck igen for att stoppa registreringsprocessen.

Manuell redigering
av
registreringsmask

Anvand den har knappen for att redigera CT-segmenteringsmaskens
plats:
Vidlj en MR-bild och tryck pd Manuell registrering;
segmenteringsmasken och en registreringsruta visas pa bilden.
Dra och/eller rotera registreringsrutan for att flytta och/eller rotera
segmenteringsmasken.
Overlappa segmenteringsmasken och de anatomiska
benstrukturerna pa MR-bilderna.

Registreringstyp

Taggen visar bildregistreringstypen. Tryck pa den hdar menyknappen och
valj nagot av foéljande:
CT-MR - for att registrera MR-koordinatsystemet for de planerade
MR-bilderna med det som géller fér de laddade CT-bilderna.

MR-MR - om en behandlingsplan Iladdades, bér MR-
koordinatsystemet registreras med de forbehandlingsladdade MR-
bilderna.

Registreringsaltern

Tryck pa den har knappen for att komma at dialogrutan for

segmentering

ativ registreringsalernativ.
(se 7.10.3).
Justera Tryck pa den har knappen for att justera segmenteringen av CT-bilden,

baserat pa ben- och lufttrosklar:
Tryck pa CT-bilden for att visa den i fonstret Vald bild.
Tryck pa den héar knappen for att andra trosklarna for ben och luft:
Dra musen uppat for att 6ka och nedat fér att minska bentroskeln.

Dra musen at vanster for att 6ka kontrasten och hoger for att
minska lufttroskeln.

Fordandringen aterspeglas automatiskt i alla CT-bilder (ben ar fargat i
gront och luft i blatt).
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Skanningsforbere
dda serier

Tryck pa den héar knappen for att kéra skanningen av planeringsbilder, efter att
ha forberett den pa MR.
GE: Tryck pa knappen Auto Forskanning pa MR-arbetsstationen.
Vanta tills MR gor klart forskanningen.
SIEMENS: Justera serierna
Tryck pa knappen Skanningsférberedda serier pa Exablate Neuro
arbetssation; den planerade skanningen kommer att starta att kora pa
MR.
Nar skanningen avslutas kommer den nya skannade MR-serien att visas i en av
Exablate Neuro-arbetsstationens bildremsor.

OBS: Den har knappen gor det mojligt att kéra skanningar i en mer allman
anvandning for alla olika skanningsriktningar.

Planering for
skanningprotokol
|

Valj det protokoll ska hamtas via

Axiell\Krans\Sagittal

som skanningsknapparna

Skanna axiell

Tryck pa den har knappen for att kora Axiell-serien fran Exablate Neuro-
arbetsstationen, baserat pa AC-PC, mittenlinje och
skanningsomradesinmatningar.

Skanna krans

Tryck pa den har knappen for att kora Krans-serien fran Exablate Neuro-
arbetsstationen, baserat pa AC-PC, Mittenlinje och
skanningsomradesinmatningar.

Skanna sagittal

Tryck pa den har knappen for att kdra Sagittal-serien fran Exablate Neuro-
arbetsstationen, baserat pa AC-PC, Mittenlinje och
skanningsomradesinmatningar.

=

behandlingsplan

Omformatera . . . 2efo o
volym Efter att ha aktiverat omformateringslaget ( ), tryck pa
den har knappen for att skapa tre omformaterade serier fran serien i fonstret
Vald bild.
Skapa Efter att ha justerat de omformaterade bildremsorna genom att justera AC, PC
omformaterade Mittenlinjens position. Valj Onskade orienteringar (
serier _) och tryck pa den har knappen for att
skapa de slutliga bildremsorna.
Oppna bild Oppna dialogrutan som tilldter import av preoperativa och intraoperativa
E Dialogruta for (MR\CT) bilder fran en mangd olika kéllor Se 4.6 - Dialogrutan for bildhdmtning
hamtning for anvisningar
Ladda Ladda Forplaneringssessionen (om tillgdnglig) som inkluderar for-operativa

bilder och markeringar
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4.6. Dialogrutan for bildhamtning

Figur 4-4: Dialogmeny for bildhamtning

Dialogrutan for bildhamtning anvands under planeringsstadiet for en behandling (och for att férbereda en
forbehandlingsplaneringssession). Den later anvandaren importera CT- och MR-bilder till behandlingen fran
sjukhussystemet eller direkt fran en CD eller extern lagringsenhet (t.ex. ett USB-minne).

For att komma at menyn, tryck pa knappen 'Arkiv' pa skdarmen for 'planering'-stadiet:

Tryck pa 'Sok' for att fylla i undersdkningslistan med alla undersékningar fran den valda kéllan eller begransa
urvalet genom att fylla i de olika datafalten (patient-ID, efternamn, férnamn, undersékningsnummer eller
alder). Jokertecken accepteras (e.g. 'Patient ID: 12*' kommer att returnera alla undersdkningar vars ID
borjar med '12').

Markera 6nskad undersdkning genom att klicka pa den med muspekaren och tryck pa "Valj undersékning"
for att fylla i listan med serieurval i rutan nedan. Endast en undersékning kan valjas at gangen.
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Under en behandling matas de aktiva undersékningsparametrarna automatiskt i 'Sok'-dialogen, och nar en
serie fran den har importerats markeras den i urvalslistan for undersékningar.

Fortsatt till att valja serie (flerval med ctri\shift stéds) och tryck pa 'Hamta vald serie'.
De valda serierna sorteras sedan automatiskt efter typ (CT\MR) och orientering och placeras sedan pa plats.

g,

, ~, OBS:

@f [%D'] | Endast serier som tillhér den aktiva undersokningenpd MR kommer att kénnas igen som

@% '/ 'Planering's-bilder. Andra MR-bildundersdkningar kommer att Kklassificeras som "Pre-
S operativa" (Under en forplaneringssession anses alla bilder vara preoperativa).

Redigera bildomfanget vid behov (upp till 250 CT eller 150 MR-bilder per serie stdds):

Figur 4-5: Redigera bildintervall

FOr att ersatta en vald serie, valj och hamta en annan serie av samma typ och orientering.

77\, OBS:
éf ”“ Alla 'Pre-operativa' bilder som anvéands maste tillnéra samma undersokning.

%‘}%ﬁ"iﬂ"é
For att ta bort en serie trycker du bara pa den lilla ikonen B bredvid bildintervallet.

For att ater komma at undersdkningar fran en extern kalla som tidigare laddats under en session, tryck pa

provous s |
knappen

VARNING:

A Se till att du valjer en rad CT-bilder som tacker fran en skiva ovanfor huvudspetsen och
ner under hjarnan, sd att systemet kan anvanda adekvata parametrar for
aberrationskorrigering av den akustiska stralen (automatiskt) under hela behandlingen,
baserat pa den specifika skallens egenskaper.

., OBS:

[%] | Pagrund av systemtekniska lagringsbegransningar kan inte mer &n 250 CT-bilder laddas.

\ j Systemet kommer att varna anvéndaren om fler an 250 CT-bilder valdes for laddning.
Nar® Bekréfta att hela akustiska grénssnittet &r representerat i den valda CT-serien

A

4
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Ta bort valt objekt

Tryck pa den har knappen for att ta bort det valda objektet.
Galler alla typer av matt och NPR-markningar.

Tryck pa den har knappen for att ta bort alla objekt av samma typ som
det valda objektet.

Galler alla typer av matt och NPR-markningar.

Behandlingsprotoko
!

Tryck pa den har knappen for att komma at dialogrutan for
behandlingsprotokoll

Lagg till
referensmarkor

X
Ta bort alla objekt

Placerar en Referensmarkor pa skarmen.

Referenser visas pa samma RAS-plats for alla bilder som har 'MR-
behandlings'-koordinater, och ar sarskilt anvandbara for jamforelse av
anatomiska egenskapers placeringar pa Pre-op och Intra-op avbildning,
och for att 6vervaka patientrorelser under en behandlingssession (i
samband med Bildflimmerverktyget).

Temperaturdvervak
ningsvolym

Anvand den har funktionen for att lagga till en region dar
temperaturdkningen kommer att Overvakas under
ultraljudsbehandlingen:

Tryck pa den har knappen.
Rita ett slutet konturomrade pa MR-bilden.
Tryck pa knappen Temperaturdvervakningsvolym igen.

Vélj en sonikeringsflack och tryck pa den har knappen for att visa
fonstret Givarelement.

Avancerat alternativlage

Om Avancerat alternativ ar aktiverat pa systemet, och om det behdvs,
tryck pa for att 6ppna dialogrutan Avancerat alternativ (se kapitel 9).

Las upp\Las
Malkoordinater

Tryck pa den har knappen for att dndra malkoordinater.
Koordinater ska vara lasta nar de inte genomgar redigering.
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Skanna och detektera | Tryck pa den har knappen for att starta en ny
f _..:‘1"# patientrorelse rorelsedetekteringsskanning och avgdéra om patientrorelse har

intraffat.

Lagg till
sonikeringsflack

Anvand den har knappen for att lagga till en sonikeringsflack; flacken laggs till
den plats som valts pa MR-bilden eller till den valda ROT (Region of Treatment
eller Behandlingsregion)-gruppen.

Planera om ROT
(Region of
Treatment eller
Behandlingsregi

NG

Tryck pa den har knappen for att skapa en ny plan for den valda ROT (Region
of Treatment eller Behandlingsregionen) Den kommer att stdllas in enligt
parameterinstallningarna  for ROT  (Region of Treatment eller
Behandlingsregion) och den valda flackens parametrar.

on) OBS: andringar av behandlingsprotokoll eller férberedelse av en ny ROT-plan
kommer att orsaka att alla tidigare andringar som infordes manuellt i den
nuvarande planen gar férlorade.

Stall in flack Tryck pa den har knappen for att stdlla in den valda platsen som den Aktuella

som aktuell flacken som ska behandlas.

flack

Flytta till nasta

0 E

Tryck pa denna knapp for att automatiskt vélja nasta planerade flack som ska

flack behandlas.
OBS: Det har alternativet ar endast tillgangligt nar du valjer Hjarn-DQA
protokoll fran dialogrutan Behandlingsprotokoll (se Kapitel 5)
Starta Tryck pa den har knappen for att utféra en sonikering. Det har kommandot ar
sonikering endast aktiverat efter att en ultraljudspunkt har definierats i

Behandlingsstadiet och bdade MR- och enhetslamporna i statusfaltet ar grona.
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4.7.5. Markeringsverktyg for 'No pass’-region

Bild Namn

Rita en polygon for
"No pass’-regioner
(NPR)

Beskrivning

Definiera NPR ('No pass’-regioner) enligt féljande:
1. Tryck pa bilden for att visa den i fonstret Vald bild.

2. Tryck pa knappen Rita ‘No pass’-regioner; rita NPR-konturer runt de
kansliga vavnaderna.

3. Vid behov, fortsatt att definiera NPR pa ytterligare skivor (interpolera
vid behov).

4. Flytta NPR genom att trycka pa den och dra. Ta bort NPR genom att
trycka pa den och sedan pa knappen Ta bort.

(NPR)

Tryck pa den har knappen for att placera sfariska NPR pa bilden. Vilj
onskad sfarvolym fran rullgardinsmenyn.

Interpolera

Rita sfariska ‘No
pass’-regioner

Detta tillater interpolering av grafiska element mellan icke-intilliggande
skivor:

o Tryck pa det (polygonala) grafiska elementet du vill interpolera.
o Tryck pa interpoleringsknappen
Element interpoleras till en kontinuerlig yta eller en 3D-volym.
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Detta kapitel beskriver proceduren fér DAGLIG KVALITETSSAKRING (DQA)

DQA-proceduren bor utforas i borjan av varje dag, fore varje behandling, for att verifiera att Exablate Neuro-
systemet fungerar korrekt.

Instruktionerna nedan ger en allman oversikt 6ver DQA-proceduren.
Tillbeh6r som kravs for DQA-proceduren (se tillbehorstabellen for artikelnummer):
DQA Fantomgel — Halvfast, vattenbaserad, korsbunden gel som liknar hjarnvavnad.

DQA Fantomgel Uppsattningshallare — haller gelen och forseglar givaren under DQA-proceduren (se
5.1).
VARNING:
A Krankning av hanteringspolicyn for DQA fantomgel som definieras i "Forvaring och
underhall av DQA fantomgel™ (avsnitt 5.3) kan leda till felaktiga/opalitliga DQA-resultat
VARNING:
& Inspektera satsen visuellt fére anvandning.

Vid tecken pa visuell skada eller om frysindikatorn ar aktiverad (se bilden nedan), kontakta
din INSIGHTEC-representant.
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OBS:

Det rekommenderas att halla Exablate 4000 Typ 1,1 [eller Typ 1,0] Handboken fér SW7.33
tillganglig néra systemet for en praktisk steg-for-steg checklista forDQA-procedurflodet.

Folj instruktionerna for att sékerstélla att systemet fungerar korrekt och verifiera DQA-
resultat.

Innan du startar DQA, bekrafta féljande:

1.
2.

3.

10.

11.
12.

Starta om MR-systemet om det inte har startat om den dagen.
Sla pa systemet.
Kontrollera visuellt givarens integritet:

For I6sa beslag eller sprickor.

For eventuella 16sa eller skadade kopplingar eller vattenledningar pa patientbordet.
Se till att patientbordet och HS ar uppsatta till fullo och redo (som beskrivs i kapitel 3).
Placera DQA-fantomgelen och dess hallare pa givaren och férsegla den.

VARNING:
Var forsiktig sa att du inte tappar DQA-fantomgelen eller uppséattningen pa givaren.

Flytta givaren till DQA-laget enligt etiketterna.
Fyll givaren med vatten.

Anvand riktmarke enligt vad som star pa Landmark-etiketterna som finns pa vaggan och bordet. Se
till att bada etiketterna ar korrekt justerade innan du utfor riktmarket (se figur 5-1).

Figur 5-1: Inriktade riktmarkesetiketter
Se till att kablarna éar friliggande for att fardas med patientbordet.

Skicka Exablate-vaggan till mitten av MR-halet och definiera ditt riktmarke\iso-center i givarens
kantmitt.

Oppna en ny undersdkning p& MR-konsolen och kér Lokaliserings-skanningen

Ga in i Exablate-arbetsstationen och valj Hjarn DQA-protokollet fran dialogrutan
Behandlingsprotokoll
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13. Skanna bilderna i alla tre orienteringarna fran det fordefinierade protokollet som sparats pa MR och
ladda upp dem till Exablate-arbetsstationen och verifiera spolens prestanda.

14. Utfor ett kort behandlingsflode i ordningsféljden for planerade flackar. Kontrollera att systemet
fungerar korrekt, att fl’cken ar inom 3 mm fran malplatsen och att dostréskelnivan har uppnatts.

15. Verifiera att systemet stoppar eller modulerar strommen for den specifika sonikeringen som
avsiktligt skapar kavitation.

VARNING:

Om nagon av ovanstaende inspektioner eller tester inte uppfyller de forvantade vérdena, sluta
anvanda systemet tills det har inspekterats noggrant av auktoriserad INSIGHTEC-
servicepersonal.

| g . Exablate Neuro-behandlingar skapar manga nya serier pA MR-skannern. Det &r tillrédligt att
N det under DQA finns tillrackligt med diskutrymme tillgangligt pa MR-arbetsstationen.

Obs: Beskrivningen av DQA-hallare nedan ar relevant for alla typer av membran.

Figur 5-2: DQA-komponenter for uppstallningshallare Monteringsjigg (A), fantomgelhallare (B), bas (C),
lock (D), patientmembran - endast for illustration (E).

Komponenter som kravs for DQA-uppstallningshallaren (som visas i figur 5-2):
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DAGLIG KVALITETSSAKRING (DQA)

A- Monteringsjigg: Plattstod som hjalper till att bygga upp installationen, det ar inte en del av
slutprodukten.

B- Fantomgelhallare: Haller DQA fantomgel och tatar membranet till basen.

C- Stall in basen: Haller membranet och ansluter uppsattningen till ramhallaren pa bordet/HS.

D- Uppsattningslas: Las del B med del C.

E- Patientmembran (med eller utan spole).

Steg 1 (A, B): For hallaren pa monteringsjiggen. Sammankoppla de tva delarna sasom visas i Figur 5-3.

Figur 5-3: DQA-hallare och monteringsjiggsenhet

Steg 2 (A, B, E): Placera membranet pa enheten fran steg 1.
Om tillampligt, satt in huvudspolens kontaktdonsuttag fran enderaa sidan av gravyren "Kabelsida" pa
fantomgelhallaren, sasom visas i Figur 5-4.

Figur 5-4: Membran, overordnade och underordnade huvudspolars placering.

Steg 3 (A, B, C, E): Placera DQA-basuppsattningen pa enheten fran steg 2. Sammankoppla basen med
fantomgelhallaren (Figur 5-5).

Steg 4 (A, B, C, D, E): Skruva fast locket pa hallaren for att halla ihop bitarna.
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Figur 5-5: DQA uppsattningshallarenhet.

For att forbereda DQA fantomgel for anvandning:
1. Oppna pasen och ta ut DQA fantomgelen.
2. Sattin DQA fantomgelen i dess dedikerade fack i "DQA Fantomgelhallaren".

Figur 5-6: 3D-6versikt av DQA uppsattningshallarenhet. Monteringsjigg (A), fantomgelhallare (B), bas
(C), lock (D), patientmembran - endast fér illustration (E), fantomgel (F)

5.3. Hanteringsanvisningar for DQA fantomgel

DQA fantomgelen ar en fast, vattenbaserad, tvdarbunden gel som levereras i en forseglad aluminiumpase.
For att forbereda DQA-fantomen for anvandning och stalla in DQA-hallaren, se avsnitt 5.1.

VARNING:
DQA fantomgel &ar avsett for engangsbruk. Efter ett DQA-forfarande, kassera DQA
fantomgel enligt lokala foreskrifter .
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VARNING:

A Oavsett om du har planeringssession eller ej, granska alltid behandlingskandidatens
preoperativa MR- och CT-bilder innan du schemalégger en behandling for att beddma
patientens lamplighet

En planeringssession fore behandlingen kan utféras fore behandlingen (pa behandlingsdagen eller vid ett
tidigare datum):

1. skapa en Behandlingsplan genom att ladda eller skanna hogkvalitativa (huvudspole) bilder for
behandlingsplanering och referens under behandlingen. Denna Behandlingsplan kan sparas och sedan
laddas som referens under sjdalva behandlingen.

Detta ger ocksa anvandaren mojlighet att i forebyggande syfte utfora uppgifter for att gora
behandlingstidslinjen mer effektiv. Vanligtvis inkluderar dessa uppgifter:

Laddning av CTbilder

VARNING:
Granska CT-bilder for klammor, arr, oslutna suturer eller annat som kan paverka
behandlingsplanen.

Laddning av hogkvalitativa MR-kontrastbilder.
NPR.ritningar
Malavgransning, bedémning av patient- och givarpositionering.

2. Berdkning av patientens skallpodng (SDR), vilket kan fungera som ett inklusions-/exklusionskriterier for
behandling.

3. Analysering och beaktande av de teknokliniska parametrarna i det specifika fallet.

For att skapa Behandlingsplan i forvag, tryck pa knappen FORBEREDNING p& huvudentréskarmen. Den
kan ocksa anvandas for att granska och justera tidigare férberedda behandlingsplanfiler.

OBS:

Forbehandlingsplan-sessionen bestar av ungefar samma stadier som i en behandling och
innehaller ingen specifik extra funktionalitet utéver de fordelar som beskrivs ovan.
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W OBS:

| g] f, Under Forberednings-sessionen finns det inget behov av att fylla pa vatten i granssnittet eller

/ ansluta Exablate-enheten till MR pa nagot satt. Darfor ar enhetens status inte relevant for en
planeringssession, och MR kan anvandas som vanligt medan en planeringssession pagar.

- =
1

(oo g | B
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Figur 6-1: Forberedningsskarm

Att utféra en Exablate-behandling kraver en datortomografi av patientens skalle, som maste
Ooverensstamma med foljande Insightecs riktlinjer fér avbildning:

CT-bilder bor rekonstrueras for att vara i linje med AC-PC-planet och ortogonala mot
hjarnans mittplan

Utbudet av axiella bilder maste tacka hela huvudet fran nagra skivor ovanfor kalvariium ner
till skallbasen, inklusive

CT bor forvarvas med en upplésning mellan skivorna pa 1 mm (ST=1 mm, mellanrum=0)
Om CT-maskingenerationen du anvander inte tillater att bilderna tas med en tjocklek pa 1

mm, anvand hogre upplosning (t.ex. 0,625 mm) och formatera sedan om bilderna till 1 mm
snitt
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CT maste efterbehandlas med en av foljande specifika typer av "Ben"-kdrnor, validerade for
standardiserad SDR-berdkning:

For 'GE' CT-skanner — 'BONEPLUS'

For 'Siemens' CT-skanner — 'H60s', 'Hr60s', 'H60f', 'Hr60f', 'Hr56f'

For 'Philips' CT-skanner —'C'

For 'Toshiba' eller 'Canon Medical Systems' CT-skanner — 'FC30' (UEO inaktiverad)
Anvand en symmetrisk matrisstorlek pa 512 X 512
Datortomografi ska goras utan att kontrastmedel injiceras

VARNING:

Noggrannheten i SDR-berdkningar foér CT-skanningar som erhallits med icke-
standardiserade karnor ar inte validerad och den kan inte tillforlitligt anvandas for att
uppskatta patientens lamplighet for behandling.

Utover CT rekommenderas (men ar inte obligatoriskt) att ladda upp preoperativa MR-bilder av patienten
for att ge anatomiska referensbilder av hég kvalitet. Dessa kan laddas som en del av en planeringssession
fore behandling eller tas in via dialogrutan for bildhdmtning. (for riktlinjer angdende preoperativ
bildinsamling se avsnitt 4.5.8)

Preoperativ MR-avbildning &r valfri (till skillnad fran den obligatoriska CT), men rekommenderas starkt, for
att forbereda en detaljerad forbehandlingsplan som inkluderar hoégkvalitativ anatomisk avbildning.
Preoperativa skanningar ska skannas med en huvudspole och kan vara T1 eller T2-viktade, enligt
anvandarens onskemal. Bilder overlagrade med ytterligare information (t.ex. banor) kan ocksa anvandas
forutsatt att de ar formaterade som vanliga DICOM-bilder.

Bilder kan erhallas som:

e Tre riktningars (Axiiell\Sagittal\Krans) serier, redan inriktade langs de relevanta anatomiplanen.
Nollmellanrum kravs och det rekommenderas att dessa bilder har en skivtjocklek pa 2,0 mm och
en upplésning pa 512 x 512.

e Som en enskild volymetrisk serie som ska formateras om pa behandlingsarbetsstationen.
Den enskilda volymetriska serien bor stracka sig 6ver hela skallen (fran kalvarium till skallbas) med
en skivtjocklek pa 1-1,3 mm och noll mellanrum for att ge tillfredsstallande kvalitet. Den ar
omformaterad till tre serier (Sag\Ax\Kra) pa behandlingsarbetsstationen, med sarskild
uppmarksamhet pa den axiella serien langs AC-PC-linjen. Slutresultatet bor vara 3 riktningsserier —
Sagittal, Axiiell och Krans-serier i linje med det relevanta anatomiska planet (t.ex. AC-PC) dar
malomradet och relevant anatomi ar tydligt synliga.
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Mid-Sagittal T2 FRFSE

Figur 6-2: Planera riktlinjer for bildférskrivning
(A) Forskrivningsriktlinjer for sagittal skanning: Genom AC-PC och mittlinjen
Forskrivningsriktlinjer for sagittal skanning: Genom AC-PC och balanserad pa Krans

AW h e

Sla PA systemet.
Se till att preoperativa data finns i MR eller pa CD/USB.

Tryck pa den har knappen pa Start-skarmen och ga in i FORBEREDNINGS-stadiet

Tryck pa knappen Bildhdmtning ‘E! och hamta patientens Pre-Op CT och MR [valfritt] bilder. Valj tre
MR-planeringsbildorienteringar (Sag\Ax\Kra), eller om den 6nskade Pre-Op MR-serien ar volymetrisk,
valj den serien och folj sedan omformateringsproceduren (se 7.8.2) for att skapa tre
planeringsbildorienteringar.

OBS:

Pa grund av systemtekniska lagringsbegransningar kan inte mer an 250 CT-bilder laddas.
Systemet kommer att varna anvandaren om fler &n 250 CT-bilder valdes for laddning. Bekrafta
att hela akustiska granssnittet ar representerat i den valda CT-serien

VARNING:
Se till att du valjer en rad CT-bilder som tacker fran en skiva ovanfér huvudspetsen och ner, sa att

systemet kan anvanda adekvata parametrar for aberrationskorrigering av den akustiska stralen
(automatiskt) under hela behandlingen, baserat pa den specifika skallens egenskaper.

6. Om MR-planeringsserien ar volymetrisk - folj omformateringsproceduren som beskrivs i avsnitt
7.8.2 for att producera tre MR-bildorienteringar

7. [valfritt] Se till att AC-PC och mittlinjemarkérer ar pa plats.
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8. Placera givaren pa det relevanta malet genom att trycka pa den har kne@r

9. Justera givarmallarnas position och luta dem i alla riktningar.
Tryck pa knappen Kalibrera for att stalla in givarens Hem-position. ’i

10. Tryck pa knappen Automatisk detektering av sinus och férkalkning for att markera
bihalor och férkalkningar.

11. Granska CT- och MR-bilderna och lagg till relevanta NPR vid behov, som beskrivs i avsnitt 7.14.2.
(2]
12. [valfritt] Placera referenser pa intressanta punkter

13. Byt till Behandlingsstadiet. Berdkna flackens tekniska parametrar genom Givarelementkartan
inklusive Skallpodng (SDR), som beskrivs i avsnitt 8.1.9.3.

14. Tryck pa knappen Spara for att spara sessionen Férbehandlingsplan. ’i
15. Avsluta

Foljande data, som ritades under Forberednings-sessionen, kommer att sparas och laddas till
Behandlingsstadiet:

No-Pass-regioner (NPR) — Manuell, Auto-CT, Auto-Sinus

Referenser

Volym for temperaturdvervakning

AC, PC-flackar — kommer att markeras som Azure "Formarkorer" i Behandlingsstadiet.

CT-MR registrering

Matningar - linjer, vinklar, ytor.

For att ladda upp en tidigare sparad Forbehandlingssession (t.ex. under en behandling), klicka pa knappen

| pa skdrmen EEEEEEEE

och valj den relevanta sessionen.
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Om inga preoperativa bilder finns tillgangliga, eller endast SDR-berdkning behdvs, ar det mojligt att
uppskatta en patients SDR utan att anvanda preoperativa MR-bilder

1. SI& PA systemet.
2. Se till att preoperativa data finns i MR eller pa CD/USB.

3. Tryck pa den hir knappen pé& Start-skidrmen och gd in i FORBEREDNINGS-stad| #il=#-\3lel

4. Tryck pa knappen Bildhdmtning ‘g och hamta patientens Pre-Operativ CT-skanning

OBS:

Pa grund av systemtekniska lagringsbegréansningar kan inte mer an 250 CT-bilder laddas.
Systemet kommer att varna anvandaren om fler an 250 CT-bilder valdes for laddning.
Bekrafta att hela akustiska granssnittet ar representerat i den valda CT-serien

VARNING:

A Se till att du valjer en rad CT-bilder som tacker fran en skiva ovanfor huvudspetsen och ner,
sd att systemet kan anvanda adekvata parametrar for aberrationskorrigering av den akustiska
stralen (automatiskt) under hela behandlingen, baserat pa den specifika skallens egenskaper.

5. Fo6lj omformateringsproceduren som beskrivs i avsnitt 7.8.2 for att producera tre “planerings-MR”
bildserier fran CT.

VARNING:

Omformaterade CT-bilder ska INTE anvandas som planeringsbilder under en behandling

Rita endast pa den ursprungliga CT-serien, eftersom "falska" planeringsbilder maste raderas
innan sessionen sparas och darfor kommer alla ritningar pa dessa serier inte att sparas.

6. Placera AC-PC och mittlinjemarkoérerna, som beskrivs i avsnitt 7.7.3, ungefarligt pa plats.
7. Placera givaren pa det relevanta malet genom att trycka pa den har knappen:

8. Justera givarmallarnas position och luta dem i alla riktningar.
Tryck pa knappen Kalibrera for att stalla in givarens Hem-position.

9. (Valfritt) Tryck pa knappen Automatisk detektering av sinus och f6rki att markera bihalor
och forkalkningar. Detta kommer att ge en mer exakt SDR-uppskattning.

®
10. Byt till Behandlingsstadiet. Berdkna flackens tekniska parametrar genom
Givarelementkartan inklusive Skallpoang (SDR), som beskrivs i avsnitt 8.1.9.3.

11.0Om en markt CT ar avsedd att anvandas under en behandling, 6ppnar du dialogrutan for
bildhamtning och tar bort eventuella "falska" MR Pre-operativa planeringsbilder innan du sparar
forbehandlingsplanen

12. (Valfritt) Tryck pa knappen Spara for att spara sessionen Férbehandlingsplan. ’i
13. Avsluta
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Det har kapitlet beskriver planeringsstadiet for en Exablate-behandling och beskriver i detalj dess olika
stadier och verktyg. Kapitlen dr grovt ordnade i samma kronologiska ordning som en typisk behandling.

Planeringsstadiet dr det forsta steget i en Exablate Neuro-behandlingsprocedur. Detta steg forser systemet
med noédvandiga data relaterade till bildbehandling och behandlingsplanering.

¢ OBS:

| g Under Planeringstadiet finns det flera olika behandlingsfléden som kan utféras av
\ operatdren. Det hér kapitlet granskar ett forslag till behandlingsflode som técker alla

funktioner som integrerades i detta stadium.

OBS:

Det rekommenderas att halla Exablate 4000 Typ 1,1 [eller Typ 1,0] Handboken fér SW7.33

tillgdnglig ndra systemet for en praktisk steg-for-steg-checklista for ett

behandlingsplaneringsstadiefldde.
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Ladda planeringssession
Registrering

Figur 7-1: Planeringsskdrm
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Operatoren ar inte skyldig att félja detta foreslagna flode men maste utfora foljande uppgifter for att ga vidare
till ndsta steg:

1.
2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Pa MR-konsolen: Registrera patient (SIEMENS) eller 6ppna en ny undersdkning (GE).

Skicka Exablate-vaggan till mitten av MR-hdlet (GE: Riktmarke, SIEMENS: Iso-Center).
MR-vaggans placeringsindikator ska visa '0 mm' pa skarmen medan den andra etiketten som placerades
pa vaggan ska vara i linje med den pa bordet.

Tryck pa 'BEHANDLING' pa huvudskdrmen for att ga in i behandlingens PLANERINGSstadie.
Definiera det nodvandiga behandlingsprotokollet enligt de specifika malegenskaperna.

Ladda upp forbehandlingsplanen (om en sadan finns) till Exablate Neuro-systemet (valfritt - se
Kapitel 12). Annars ladda endast Pre-Tx CT (obligatoriskt)

Pa MR-konsolen: Utfér en 3D Lokaliseringsskanning

(Valfritt) Endast pa SIEMENS 3T MRI-system: Utfor en B1-kalibreringsprocedur, som beskrivs i Exablate
4000 Typ 1,1 [eller Typ 1,0] Handboken fér SW7.33 som kérs pd SIEMENS MRI (se daven 7.5.1)

(Valfritt) Endast pa 3T GE-system med en MR-version av DV26 eller hogre: Utfér en TG-
kalibreringsprocedur, som beskrivs i Exablate 4000 Typ 1,1 [eller Typ 1,0]-handboken fér SW7,33 som
kérs pG GE MRI (se dven 7.5.2)

Spara automatiskt och bestam givarens hemposition och orientering i forhallande till patientens
anatomi.

Bestdm och fixa Centralfrekvensen, som kommer att anvandas i MR-bilderna under hela behandlingen
(for att minimera bildatergivning och termiska forskjutningar).

Planera och skaffa MR-planeringsbilder (eller alternativt skanna planeringsbilder pa MR och hdmta
relevant serie till Exablate-arbetsstationen).

Om volymetrisk — Formatera om planeringsbilderna.

Om den inte dr markerad - Kor algoritmen Automatisk detektering av sinus och Férkalkning baserat pa
CT-bildvardena.

Granska bilden for att definiera/lagga till kdnsliga omraden som begransar eller eliminerar den akustiska
energin fran att passera genom den, genom att rita No Pass regionskonturer pa CT- eller MR-bilderna

Registrera automatiskt och/eller manuellt mellan de olika uppséattningarna bilder som hiamtades till
Exablate-arbetsstationen. Denna process matchar koordinaterna for olika uppsattningar bilder med en
kontrollerad registrering:

CT till MR livebilder (fran behandlingsdagen).
MR Pre-operativ till MR Live-bilder

Bestam den 6nskvarda Malplatsen och justera givarens placering for att matcha dess naturliga fokus och
malet.
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16. Undersok Rorelsedetekteringsreferens-bilderna som togs automatiskt under planeringsstadiet.

Resten av uppgifterna och funktionerna anses vara valfria:
17. Valfritt: Lagg till Referensmarkérer for att anvanda dem om en patientrorelse intraffade.

18. Valfritt: Definiera en temperaturdvervakningsvolym som gor det mojligt for operatoren att
Overvaka temperaturékningen inom ett fordefinierat omrade, under atgarderna for en sonikering.

19. Valfritt: Definiera Region of Treatment (ROT - Behandlingsregion) for storre behandlingsdelar.

Att vilja ett behandlingsprotokoll ar nodvandigt for att systemet ska kunna justera parametrar enligt de
behandlingsspecifika malegenskaperna, eller samtidigt som den dagliga kvalitetssakringen utfors (DQA).

For att valja eller uppdatera Behandlingsprotokollet, anvand féljande element:

E Behandlingsprotok | Tryck pa den har knappen for att komma at dialogrutan for E
oll behandlingsprotokoll.

1. Tryck pa den har knappen for att komma at dialogrutan for behandlingsprotokoll:

BrainTreat | Apply

Cancel

hore >>

Figur 7-2: Dialogruta fér behandlingsprotokoll

2. Fran rullgardinsmenyn Protokollnamn valj protokollet Behandling eller DQA enligt den specifika
procedur du vill utféra; standardparametrarna for det valda protokollet visas i ramen for
ultraljudsparametrar.

3. FOr att andra status (PA/AV) for funktionen Automatisk rérelsedetektering valjer du det specifika
alternativet fran rullgardinsmenyn.

VARNING:
Rorelsedetektering &r PA som standard och att stanga av den i en klinisk miljo avrads stark.

4. Tryck pa den héar knappen for att dndra parametrarna for ultraljudsflacken (avancerat lage):

I kare »»
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Anvand omradet for att skriva Anmarkningar for att spara dina anteckningar enligt
behandlingsprotokollet.

Max energi (i joule): detta ar energin for att planera behandlingen.

Kylningstid (i sekunder): detta &r den forinstdllda nedkylningsperioden fér en
sonikeringsenergipuls med standardvardet som visas. Den faktiska kylningen for varje flack ritas
automatiskt efter den faktiska energin som tillfors.

Sonikeringsvaraktighet (i sekunder): detta ar hur lang tid ultraljudsenergin appliceras pa
malvavnaden i varje nominell sonikering.

Sonikeringsnatdensitet: detta bestimmer graden av planerad flackéverlappning av intilliggande
sonikeringar. Det finns tre tillgangliga installningar: Lag, Medium eller H6g Flackoverlappningen
ar en viktig faktor, sarskilt vid bestamning av den totala langden av en behandlingssession och
fullstandigheten av ablationen.

Flackstorlek: detta bestammer flackens dimensioner langs utbredningsriktningen:
Nominell: energin levereras kontinuerligt.
Apodisering: detta bestammer det effektiva sandningsomradet for givaren.

Kroppstemperatur: standard dr normal kroppstemperatur. Andra detta virde till temperaturen
pa det behandlade organet.

Punktgeometriparametrar: gor det mojligt for dig att manuellt styra storleken pa den
forutsagda punkten (H6jd och Diameter)

<<less
5. Tryck pa den har knappen for att stanga detta avancerade lage i Behandlingsprotokollet:

OBS:
De valda ultraljudsparametrarna anvands for alla behandlingspunkter i den valda ROT
(Region of Treatment eller Behandlingsregion).

6. Stang dialogruta for Behandlingprotokoll:

Om inga andringar har gjorts i protokollet, tryck pa Tillampa.

Om inga andringar har gjorts i protokollet, tryck pa Spara som for att fa tillgang till dialogruta for
Spara protokoll.

7. Skrivin namnet pa det nya behandlingsprotokollet.
8. Tryck Ta bort for att ta bort det nuvarande anvandardefinierade protokollet.
9. Tryck pa Avbryt for att ta bort den nya informationen och ga over till Huvudskdrmen.

OBS:
Systemets forinstallda behandlingsprotokoll kan inte tas bort fran protokolllistan, och om
de redigeras maste de sparas med andra namn.
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Att utfora en Exablate-behandling kraver en datortomografi av patientens skalle (se riktlinjer i 6.2.1).
Utover CT, rekommenderas (men ar inte obligatoriskt) att ladda upp preoperativa MR-bilder av patienten
for att tillhandahalla hogkvalitativa anatomiska referensbilder (se rekommendationer i 6.2.2). Dessa kan
laddas som en del av en forbehandlingsplaneringssession eller tas in via dialogrutan for bildhamtning. (for
riktlinjer angaende preoperativ bildinsamling se avsnitt 4.5.8)

En forbehandlingsplan kan forbattra behandlingstidshanteringen genom att tilldta anvandaren att utfora
olika uppgifter fore behandlingen, samt tillhandahalla preoperativ referensavbildning av hog kvalitet.

Element som 6verfors fran en forplaneringssession till behandling inkluderar: NPR (sinuser, forkalkningar),
CT-MR-registrering, linje- och ytmatningar, AC&PC-markeringar (markerade med blagront, for att skilja sig
fran intraoperativ AC&PC).

OBS:
Malmarkeringen kommer INTE att 6verforas fran en forplan till behandlingen.

For instruktioner om hur man férbereder en Behandlingsplan fore behandling, se Kapitel 10.

1. For att ladda en fardig planeringssession tryck pa knappen 'Ladda behandlingsplan':

2. Valj den Behandlingsplan du vill ladda upp fran den 6ppna dialogrutan. Se till att datum, tid och
namn pa den valda behandlingsplanen ar korrekt.

OBS:
Om en Behandlingsplan laddades, visas dess planeringsbilder och CT-bilder i avsnittet Pre-
operativ undersékning och avsnittet CT-undersdkning i Meny for bildhamtning.

OBS:
De laddade bilderna kommer inte att justeras till intraoperativa bilder férran MR-MR-
registrering har utforts

For att ladda preoperativa bilder under en behandling, 6ppna dialogrutan for bildhamtning E och hamta
de 6nskade bilderna fran sjukhusets natverk eller extern lagring.

OBS:
Alla MR-bilder som tillhdr undersokningar\patienter som inte dr den aktiva undersokningen
kommer att deklareras som preoperativa.
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Forskriv och skaffa en 3D Lokaliseringsskanning pa MR-arbetsstationen. Detta fungerar som bas for
planering av bildjustering och anvéands aven for B1\TG-kalibrering dar sa ar tillampligt. Vilken skanning som
helst kan anvdandas, men rekommendationen fér SIEMENS MR-system &r att anvdnda den forinstallerade
shimming+T1_loc-sekvensen.

Foljande element anvands for procedurerna Givarplatssparning och kalibrering:

[m Automatisk Tryck pa den har knappen for att utfora en skanning pa MR som
Givarsparning automatiskt sparar givarens aktuella position och uppdaterar
(Sparskanning) dess fokalkoordinater pa skarmen.

OBS:

Genom att trycka pa knappen Givarsparning uppdateras givarens plats, vilket
eliminerar mojligheten att aterga till foregaende kalibrering eller att visa foregaende
givares fokalkoordinater.

Vid icke-kliniska forskningskonfigurationer kan givarkalibreringen stallas in pa
Manuellt lige i steget Hjalpmedel for att tillata en bredare tackning av avbildningen
och for att undvika sparning av spolbaserad kalibrering (se 7.5.5)

Efter att ha tryckt pa sparningsskanningsknappen for forsta gangen i en behandling uppmanas anvandaren
att utféra en Bl-kalibreringsprocedur. Detta kraver att du utfor ett tfl_Bmap-skanningsprotokoll (ingar i de
forinstallerade Insightec-protokollen) pa MR-konsolen (efter Lokaliserings-skanningen).

En region av intresse (ROI) markeras pa den resulterande vandvinkelkartan (FA) (runt det avsedda
malomradet, undvikande artefakter). Amplitudens uppmatta varde multipliceras med 800 och divideras
med det uppmatta FA-medelvardet.

(AMPLITUD (sys)) = 800

Genomsnittlig uppmatt vandvinkel

Amplitud (Ny) =
Denna manipulation gors for att kalibrera sandningsamplituden, vilket leder till en vandvinkel pa 80 vid
malet.

Kalibreringen slutférs genom att stalla in vardet 'Amplitud (temp)' pa menyn Justeringar pa fliken 'Sandare'
till den nya beraknade amplituden. Nasta steg maste sedan 6ppnas pa MR-konsolen for att stalla in
andringen.
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PLANERINGSSTADIE

OBS: NO46
Detta flode presenteras som en steg-for-steg checklista i Exablate 4000 Typ 1,1 [eller Typ
1,0] Handboken fér SW7.33 kérd pa SIEMENS MRTs

7.5.2. Lokal TG-kalibrering (endast fér 3T GE MR-system med DV26 eller hogre installerat)

For 3T GE MRI som har DV26-granssnittet (eller hogre) installerat, stéder Exablate 4000 lokal TG-berdkning
per skanning. Detta optimerar bildkvaliteten ytterligare.

Efter att ha tryckt pa sparningsskanningsknappen for forsta gangen i en behandling uppmanafragas
anvandaren om hen vill aktivera eller hoppa over en lokal TG kalibrering.

Figur 7-3: Lokal TG framkallning
OBS: NO47/

o Lokal TG-kalibrering maste stallas in innan du trycker pa "OK", annars kommer
processen att misslyckas.

o Att vélja "Avbryt" betyder att en lokal TG-kalibrering inte kommer att utféras Nar en
framgangsrik TG-kalibrering har utforts, eller anvandaren har valt att hoppa Gver den
(genom att trycka pa "Avbryt"), kommer anvandaren inte att kunna upprepa denna
kalibrering under en behandling\session.

» Lokal TG-kalibrering lagger till ~10 sekunder till varje forskanningssekvens.

For att forbereda for lokal TG-kalibrering se till att en 3D-lokaliserare har forvarvats. Duplicera och redigera
sedan serien, placera en volym fran fliken "Shim" i menyn "GRx" pa MR-konsolen. Denna volym bor vara
centrerad kring det avsedda malomradet och dess granser bor ligga inom patientens hjarnvavnad.
"Lokal TG" maste ocksa vara aktiverad pa fliken "Shim":

Graphic Rx Toolbar

EEED -~ 0 EEIRAEEIelie]

Figur 7-4: GE DV26 GRx and Shim menyer
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Spara serien och stang forst sedan meddelandet pa Exablate-arbetsstationen genom att valja 'OK".

OBS:

Detta flode presenteras som en steg-for-steg checklista i Exablate 4000 Typ 1,1 [eller Typ
1,0] Handbok fér SW7.33kérd pa SIEMENS MRTs och Exablate 4000 Typ 1,1 [eller Typ 1,0]
Handbok fér SW7.33 kord pad GE MRTs

Foljande sdakerhetsmekanism finns for alla Exablate 4000-system med SW 7,33, oavsett om B1 eller lokal
TG-kalibrering anvands: Om ett berdknat TG\TA-varde under en férskanning overskrider en férdefinierad
sakerhetsgrans far anvandaren ett meddelande som foreslar att TG\TA automatiskt stélls in till ett lagre
varde, eller att varningen ignoreras.

VARNING:

& For hoga TG\TA-vérden kan leda till RF-inducerade brannskador. Det rekommenderas starkt
att acceptera alternativet 'Auto-set’ nar det visas med ett varningsmeddelande som anger att
det detekterade vérdet ligger Over det maximala vardet.

1. Nar TG\TA-kalibrering har utforts (om tillampligt) uppmanas anvandaren att bekrafta
undersokningsparametrarna, som de visas i popup-meddelandet pa mandverkonsolens skarm.
MR:n utfoér sedan sparningsskanningar for att automatiskt upptacka givarplatsen (for typ 1,1-system
lokaliserar denna skanning dven vaggan).

Nar sparningsproceduren har avslutats uppdateras givarens fokal-koordinater till avsnittet under
fliken Skannningar (se Figur 7-5).

Figur 7-5: Givarfokalkoordinater

2. Genom att trycka pa knappen igen upprepas sparningsskanningen, utan att uppmana till TG\B1-
kalibreringar

Om det blir nédvandigt att utféra kalibrering utan att forlita sig pa sparningsinformation, kan kalibreringen
stallas in pa Manuellt lage i steget Hjalpmedel (se Kapitel 11).

- Beskrivning Tryck pa denna knapp for att stdlla in givarens utgangslage och
orientering.
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Inaktivera/aktivera Tryck pa den har knappen for att aktivera/inaktivera anvandningen

sparare av spérare for att lokalisera givarplatsen. Standardalternativet &r PA.

Givarmall Tryck pd den har knappen och tryck igen pa bilden for att placera
givarens mall.

Folj dessa steg for att utféra Manuell givarkalibrering:
1 Inaktivera sparare fran "Hjalpmedels"-menyn.

2. Tryck pa den hér knappen och bekrafta patientens namn och position, som
de visas i popup-meddelandet pa mandéverkonsolens skarm.

3. MR utfor sedan tre skanningar (sagittal, krans och axiiell, och visualiserar givarens
hemposition. Dessa bilder visas i bildremsorna. Givarmallen visas som rtt gult 6verlagg.

4. Flytta mallen tills den &r pa ratt plats eller tryck pa den har knappen och tryck pa
bilden for att placera givarmallen pa 6nskad plats.

5. Tryck pd {Acaibraty kalibreringsknappen

OBS:

U— Utfor kalibreringen korrekt med sarskild uppmarksamhet pd Roll (lutning) och Pitch
. ( (hojd)-korrigeringar. Felaktigheter i givarens lutning kommer att resultera i felallokering av
flacken.

\%‘5
J

Att upptacka det korrekta vardet pa MRI-centralfrekvensen fére behandlingen kan minska termiska
avbildningsforskjutningar under ultraljudsbehandling.

Med den har funktionen kan du skanna och detektera MRI-centralfrekvensen. Denna procedur kommer att
utféras automatiskt av systemet.

Klicka pa knappen Skanna och detektera MR-frekvens for att skanna och detektera vardet pa m
centralfrekvensen som ska anvandas for skanningarna under hela behandlingen. Resultaten
visas pa skarmen (se Figur 7-6).

Figur 7-6: Detekterad MR,-frekvensram

VARNING:

Overvakning av anatomibilder under ultraljudsbehandlingar och byte av
ultraljudsfrekvensriktningar mojliggér 6vervakning och hantering av frekvensrelaterade
skift
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Den har funktionen gor att du kan planera och hamta MR-planeringsbilderna fran Exablate Neuro-
arbetsstationen, vilket gor att operatéren kan:

Se till att en av de axiella/sagittala planeringsbilderna kommer att skara linjen for hjarnans framre
och bakre tvarforbindelse.

Se till att alla bilder som ska hamtas ar inriktade med AC-PC-planet.

Serien av axiella bilder kommer att produceras vinkelratt mot mittlinjen (i krans-vy), sa alla
planeringsbilder kommer att forvarvas vinkelratt mot varandra.

Behandlingsomradet av intresse runt malet kommer att tdckas av planeringsbilder av alla tre
orienteringarna.

Den forsta serien (rekommenderas: sagittal) bor forskrivas direkt pa MR-arbetsstationen, baserat pa en 3-
plans lokaliseringsskanning och anpassas till den relevanta anatomiska orienteringen (t.ex. AC-PC-planet).
For detta andamal — borja med att infanga den sagittala vyn (baserat pa axiella och krans '3-plans
lokaliserings'-bilder) och sedan anvanda den sagittala serien for att battre anpassa den axiella serien.

| vilket fall som helst maste man vara noga med att ordinera en exakt mellanorienterad skiva, vilket
mojliggor detaljerad visualisering av den relevanta anatomin (t.ex. AC och PC). For en sagittal skiva maste
den mittsagittala skivan passera i mitten av den tredje hjarnventrikeln med ratt vinkel (Figur 7-7, Hoger).
Lutningen av detta plan maste kontrolleras pa den koronala/krans 3-plans lokaliseringsbilden (Figur 7-7,
Vanster), och dven har maste vinkeln justeras sa att den ar strikt mittsagittal.

Aven om det rekommenderas att basera MR -skanningen pa de foruppsatta protokollen, kan anviandaren

anvanda andra protokoll och parametrar (medbibehallande en skivtjocklek pa 2,0 mm eller mindre, noll
avstand och 512 x 512 matris).

OBS:
Alla skanningstyper stods ej
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3 Plane Localizer : Coronal 3 Plane Localizer : Axial

Figur 7-7: Forskrivningsriktlinjer for sagittal skanning: Genom AC-PC och mittlinjen

1. Pa MR-konsolen: Férbered en MR-bildserie for sagittal/axiell skanning pa MR:
e Vailj sekvenser som tydligt visar behandlingsomradet och inkluderar hela skallens anatomi.
e Se till att bildomfanget tacker det 6nskade behandlingsomradet
e Se till att minst en bild korsar bade AC- och PC anatomiska strukturer.

e Vid behov, justera skanningsparametrarna som skivtjocklek och FOV for att optimera
bildkvaliteten.

2. Kor en Automatisk forskanning (GE) eller Justera (SIEMENS) den o6nskade serien fran MR-
arbetsstationen och vanta tills MR-enheten ar redo att skanna, som indikeras av att knappen
skanningsférberedda serier blir aktiv.

3. Tryck pa knappen Skanningfoérberedande serier &E =) for att hamta den forberedda serien med det

optimala Centralfrekvens-vardet som hittades tidigare.

4. Nar MR har slutfoért skanningen av den har serien, kommer uppsattningen bilder att hdmtas automatiskt
och visas pa en av Bildremsorna pa Exablate Neuro-arbetsstationen.

5. Granska bilderna for att bekrafta att:

Patienten &r korrekt placerad sa att malet ar i en behandlingsbar position.
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Kontrollera noggrant varje bild for att verifiera att patienten inte har rort sig under bildtagningen.
Kontrollera att bade fraimre och bakre tvarférbindelse syns tydligt pa bilderna.

OBS:
Sekventiellt efter den forsta serien som skannas av alternativet 'skanningsférberedd serie’,
kommer en ytterligare skanning att borja kdras pa MR.

Denna skanning ar Referensskanningen for rérelsedetektering (se avsnitt 4.5.4).

VARNING:
Aterférvarva bilder om kvaliteten eller anpassningen av planeringsbilderna vid nagot
tillfalle inte &r tillfredsstallande.

Leta efter bilden dar du tydligt kan se de anatomiska strukturerna hos AC och PC.

. Anvand det har verktyget for att markera den frémre!érbindelsen (AC).
2. Anvand det har verktyget for att markera den bakre t‘rbindelsen (PC).

3. Tryck pa mittenlinjekdmen.
Om ingen koronal/kransserie har laddats till systemet, anvinder systemet de skannade
planeringsbilderna for att rekonstruera en tillfallig koronal/kransserie pa Exablate Neuro-
arbetsstationen och producerar en ny, omformaterad koronal/kransserie som kommer att visas
i huvudbildfénstret (se Figur 7-8).

Om det redan finns koronal/kransbilder i systemet kommer de att presenteras i
huvudbildfonstret for att placera mittlinjen.

4. Placera mittlinjepunkten pa en av krans-MR-bilderna, dar du tydligt kan se hjarnans mittlinje. Detta
gors for att helt definiera AC-PC-planens koordinatsystem foér planering av bildinsamling, sa
mittlinjen behdéver inte 16pa genom den anatomiska mittlinjen, utan parallellt med den.
Mittlinjeplanet kommer automatiskt att korsa bade AC- och PC-markoérerna och mittlinjepunkten
och kommer att dras som en genomsnittlig linje mellan mittpunkterna.

5. FoOr att rotera eller dndra mittlinjeplanet, flytta mittlinjepunkten for att battre representera
mittlinjen eller placera en ny mittlinje.

6. Navigera genom de koronala rekonstruerade bilderna for att sakerstdlla att Mittlinjens grafiska
objekt ar i linje med den anatomiska hjarnans mittlinjestruktur pa MR-bilderna.

OBS:
For att aterga till visningen av den rekonstruerade koronala/krans-serien, tryck antingen pa
knappen Mittlinjemarkar eller valj serien fran rullgardinsmenyn Bildremsa.
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Figur 7-8: Rekonstruerad Koronal/kransbild

Den rekonstruerade bilden som visar mittlinjens grafiska objekt — en orange vertikal linje och mittpunkten.

7N OBS:
' % Du kan se avstandet mellan AC- och PC-markdrerna (placerade pa bilderna) i omradet
\ Malbestamning.

Figur 7-9: AC-PC avstandsdisplay

Planeringsbilder som skannas fran Exablate Neuro-arbetsstationen genom mekanismen Skanna med AC-
PC kan skannas med olika protokollsekvenser, beroende pa anlaggningens installation. Stall in sekvens i
rullgardinsmenyn ovanfér knappen "Skanna Sagittala Serier".

Figur 7-10: AC-PC justerade bildinsamlingskontroller
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De bla linjerna som visas pa skdarmen representerar skanningsomfanget (Fran-Till) av bilder som ar pa vag
att forvarvas av Exalate Neuro arbetsstation. Antalet bilder for varje orientering kan ses under deras
respektive forvarvsikoner.

Visningen av skanningslinjerna styrs av féljande overlaggsknapp: .

1. For att anpassa skanningsomfanget kan operatoren dra det grafiska linjeobjektet i sidled for att
forstora eller minska tackningsomradet.

OBS:
For att minimera den forvantade skanningstiden rekommenderas att vélja det minimala antal
skivor som kravs for att uppfylla de kliniska behoven.

2. Nar Skanningsomfanget har definierats, tryck pa respektive Skanna med AC-PC-knapp for varje
orientering for att kéra skanningen pa MR:

() I

OBS:
Omskanning av orienteringen som redan erhallits via knappen Skanningsforberedd serier
rekommenderas endast om vinkeln for den relevanta orienteringen har andrats.

3. Nar alla serier har hamtats och laddats upp till Exablate Neuro-arbetsstationen, granska bilderna for
att bekrafta att:
Malet som ska behandlas ar tydligt identifierbart.
Patienten ar korrekt placerad sa att malet ar i en behandlingsbar position.
Kontrollera noggrant varje bild for att verifiera att patienten inte har rort sig under
bildtagningen.
Kontrollera att det faktiska skanningsomfanget motsvarar det forvantade.

OBS:

Utbudet av planeringsbilder maste téacka bade AC- och PC-markdrerna.

Inspektera de sagittala bilderna for att sakerstélla att det axiella skanningsomradet tacker
veck i membranet (indikeras av morka fickor [pa FIESTA\T2] utanfor skallen)

Skiva Nr. visas med ett minustecken ('-) nar den 6vre linjen dras under den nedre linjen
eller nar den framre linjen dras mer bakat an den bakre linjen. | ett sadant fall ar det inte
mojligt att utféra skanningarna med den hér funktionen.
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Detta ger en alternativ metod for intraoperativ bildinsamling. Det mojliggér exakt finjustering av AC-PC-
planet for att producera de tre intraoperativa planeringsbildserierna genom att formatera om en annan
serie skannad pa MR.
Producerar en planeringsbildserie som kommer att vara i linje med AC-PC-planet.
Sakerstaller att en av de axiala planeringsbilderna kommer att korsa framre och bakre
tvarférbindelselinjerna.
De axiella bildseriena kommer att vara vinkelrata mot mittlinjen (i koronal/krans-vy), sa alla
planeringsbilder kommer att vara vinkelrata mot varandra.
Behandlingsomradet av intresse runt malet kommer att tackas av planeringsbilder av alla tre
orienteringarna.

Figur 7-11: Omformateringskontroller

1. Forvarva en 3D-lokaliserings-skanning pa MR-arbetsstationen.
2. Forbered en volymetriskt protokollskanning pa MR (t.ex. 3D Bravo).

3. Se till att bildomfanget tacker hela skallanatomin. Justera vid behov skanningsparametrarna, sasom
skivtjocklek och FOV, for att optimera bildkvaliteten.

4. Kor en Automatisk forskanning (GE) eller justera serien (SIEMENS) fran MR-arbetsstationen och vanta
tills MR &r redo att skanna.

5. Tryck pa den har knappen for att utféra skanningen med det optimala Centralfrekvens-vardet som
tidigare har hittats (se avsnitt 7.6).

6. Nar MR har slutfort skanningen av den har serien, kommer uppsattningen bilder att hamtas automatiskt
och visas pa en av Bildremsorna pa Exablate Neuro-arbetsstationen.

7. Granska bilderna for att bekrafta:

Att patienten ar korrekt placerad sa att malet ar i en behandlingsbar position.
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Kontrollera noggrant varje bild for att verifiera att patienten inte har rort sig under bildtagningen.
Kontrollera att bade fraimre och bakre tvarférbindelse syns tydligt pa bilderna.

OBS:

Efter forvarvet av Volymetriska serier via knappen Skanningférberedda serier kommer en
— ytterligare skanning att borja koras pd MR. Denna skanning ar Referensskanningen for
rorelsedetektering (se avsnitt 4.5.4).

Stall in laget Omformatera till PA genom att valja det fran lagesmenyn. m
2. Tryck pa den héar knappen for att definiera serien pa huvudbilden som en volymserie.

3. Systemet skapar tre vinkelrata serier med 2 mm avstand mellan bilderna i standardomformatering;
19 bilder visas i varje serie.

4. Om du placerar AC-PC- och mittlinjemarkdrerna som beskrivs i avsnitt 7.7.3 andras den
omformaterade serien pa skdarmen till att skapa anatomiskt anpassade bilder. Varje rérelse av en av
markoérerna kommer samtidigt att andra bilden.

5. Valj den serie som kravs for planering genom att markera eller avmarkera serien.

6. Tryck pa den har knappen for att acceptera den markerade omformaterade serien som

planeringsbilder.

OBS:
: Om du andrar formateringslaget till AV utan att trycka pa knappen Acceptera stanger du
— laget och ignorerar den omformaterade serien.

Om AC-PC- och mittlinjemarkdrerna placeras pa den ursprungliga volymserien innan
de gér in i omformateringsldge, &r de tre forsta serierna som skapas nar laget slas PA
AC-PC-justerade bilder.

VARNING:
Aterférvarva bilder om kvaliteten eller anpassningen av planeringsbilderna vid nagot
tillfalle inte &r tillfredsstallande.
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Foljande ar alternativa losningar till att forvarva planeringsbilderna fran Exablate-arbetsstationen baserat
pa AC-PC- och Mittenlinjemarkorerna:

Planera alla planeringsbildsekvenser med hjalp av MR-arbetsstationen och hamta dem fran Exablate-
arbetsstationen via knappen Skanningsférberedda serier. Detta sakerstdller anvandningen av samma
MR-centralfrekvens som for alla andra skanningar under hela behandlingen, samtidigt som aktiva
Vaggsparningsdata bibehalls, och mdjliggdr anvandning av planeringsbildprotokoll som inte ar
integrerade i WS.

1. Forbered en planeringsserie p& MR. Aven om det rekommenderas att basera MR-skanningen p& de
foruppsatta protokollen, kan anvandaren anvanda andra protokoll och parametrar
(medbibehallande en skivtjocklek pa 2,0 mm eller mindre, noll avstand och 512 x 512 matris).

OBS:
Alla skanningstyper stdds ej

Nar du forskriver serien:

Valj sekvenser som tydligt visar behandlingsomradet och inkluderar hela skallens anatomi.

Se till att bildomfanget tacker det 6nskade behandlingsomradet

Se till att minst en bild korsar bade AC- och PC anatomiska strukturer.

Justera vid behov skanningsparametrar som skivtjocklek och FOV for att optimera bildkvaliteten.

For ett exempel pa bildinriktning se avsnitt 6.3.1.

2. Nar skanningen ar redo att skannas, tryck pa knappen Automatisk forskanning (GE) pa MR-
arbetsstationen eller Justera serien (SIEMENS).

3. Tryck sedan pa kanppen Skanningsférberedda serier:
BB

4. Forutbestamda MR Centralfrekvens-varden kommer att anvandas automatiskt.

5. Nar var och en av skanningsserierna ar klara kommer den automatiskt att hamtas till Exablate
Neuro-arbetsstationen och visas pa en av bildremsorna.

6. Efter att ha forvarvat varje skanning, bekrafta att:

Malet som ska behandlas ar tydligt identifierbart.
Patienten &r korrekt placerad sa att lesionen ar i en behandlingsbar position.

Undersok noggrant varje bild och kontrollera att det inte finns nagra synliga luftgap langs hela
den akustiska banan fran givaren till lesionen.
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Kontrollera noggrant varje bild for att verifiera att patienten inte har rort sig under
bildtagningen.

Att ladda planeringsbilderna med hjalp av dialogrutan Bildhamtning kan vara anvandbart om en serie
raderas av misstag eller i en forskningsmiljé utan manniskor.

VARNING:
For typ 1,1 system: Det hér alternativet rekommenderas inte i en klinisk miljo, eftersom
vaggsparning INTE kommer att utforas.

1. Tryck pa knappen Arkiv for att komma at dialogrutan for bildhdmtning:

2

2. Letareda padetnaktiva undersokningen (du kan soka pa namn\datum\undersdkningsnummer eller helt
enkelt trycka pa sok for att hamta alla tillgangliga undersokningar)

3. Den nyligen forvarvade skanningsserien kommer att visas pa Forteckingen fér val av undersékningar.

4. Klicka pa var och en av de valda serierna som du vill ladda upp som planeringsbilder (ctrl- och Shift-
knappsfunktioner stéds). Och tryck pa Hamta vald serie

5. Vald serie kommer att placeras i relevant fack (sorterade efter orientering och modalitet. MR-serier fran
icke-aktiva undersokningar far endast laddas som preoperativa bilder).
For att bara valja en del av serien, redigera bildomfanget bredvid dess namn.

7. For att andra valet, klicka pa ﬁ och valj en annan uppsattning bilder. Dessa bilder kommer att ersatta

de tidigare valda.
8. Tryck pa OK for att ladda upp bilderna. (Se 4.6 for mer instruktioner om hur du anvander dialogrutan

for bildhamtning)
9. Efter att ha laddat bilderna, bekrafta att:

Malet som ska behandlas ar tydligt identifierbart.
Patienten ar korrekt placerad sa att lesionen ar i en behandlingsbar position.

Undersok noggrant varje bild och kontrollera att det inte finns nagra synliga luftgap langs hela den
akustiska banan fran givaren till lesionen.

Kontrollera noggrant varje bild for att verifiera att patienten inte har rort sig under bildtagningen.

OBS:
For typ 1,1 system: Du kan skriva Over tidigare laddade serier, men Vaggsparning stods
inte for serier som laddas via Arkiv-menyn.
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e MR L O

For att gora det mojligt for systemet att profilera benvavnad, registrera MR-koordinatsystemet med en
laddad CT-bild som har det. CT-MR-registreringen medfor justering mellan:

e Preoperativ CT till Preoperativ MR (I planeringsstadiet eller i en férplaneringssession)
e Preoperativ CT till intraoperativ MR.

MR-MR registreringen medfor justering mellan de preoperativa och intraoperativa bilderna, men den
kraver en CT-MR-registrering som grund.

| ett nominellt flode stalls registreringstypen automatiskt in.

Innan registreringsprocessen, verifiera att segmenteringen av CT-bilder ar giltig.

1. Tryck pa den har knappen for att starta en automatisk registreringsprocess; registreringen [y
utféors automatiskt. En uppskattning av tiden som aterstar for att slutfora

registreringsforloppet presenteras i Informationsomradet i huvudverktygsfiltet.

Figur 7-12: Registreringsstatus

OBS:
Om registreringsresultaten &r tillfredsstallande redan innan registreringsprocessen

ar klar ar det mojligt att stoppa processen med denna knapp.

2. Vid behov, anvand detta verktyg for att manuellt matcha registreringsmasken med
benviavnaden pa MR-bilderna. Justera iterativt pa alla tre MR-orienteringarna tills CT-
segmenteringsmasken helt motsvarar anatomin pa MR-bilderna. Valj den grona fyrkanten for
att flytta CT-ramen och spaken for att rotera den

3. Vid behov, tryck pa den har knappen for att spara eller ladda registreringen. Det ar mojligt att
andra registreringsparametrarna i rutan Registreringsalternativ (se avsnitt 7.10.3).

4. For CT-bildsegmentering visas Luft och Bentrésklar i det nedre vanstra hornet av huvudbilden
nar CT-bilden viljs. Trosklarna kan andras genom att trycka pa den har knappen.

|NS|C |TEC PUB41007860, Rev. 2,0, Sid. 120



-xablate Neuro

Vid behov, redigera redigeringsalternativ enligt foljande:

1. Tryck pa den héar knappen for att 6ppna dialogboxenrutan for registreringsalternativ (se Figur 7-

13).

2. Spara: Tryck pa denna for att spara den senast utforda bildregistreringen 4+

CT-MR-Registration Options

Figur 7-13: Dialogrutan for registreringsalternativ

Ladda: Tryck pé knappen och vélj 6nskad registreringsfil fran den | /= F%"’"fg"fg;" e
webblasarfilen.

4. Tryck pa knappen Mer>> for att andra registreringsparametrarna:

Initial I6sning — definierar initieringen av registreringen.

Orientering av MR-remsa laddad CT-bild — definierar orienteringen for den skapade volymen
under registreringsprocessen. Valj dnskad orientering fran rullgardinsmenyn.

Kortid — definierar registreringsprocessens tid. For att stalla in kortiden, andra tidsfaltet.

Sokintervall — definierar sokomradet for registreringen. For att stdlla in sokintervallet, andra
intervallfaltet.

5. Stdng dialogrutan Registreringsalternativ:

Om inga andringar har gjorts i registreringen, tryck pa Avbryt.

Om andringar har gjorts i registreringen, tryck pa OK.

A

VARNING:

Felaktighet i registreringen kan generera suboptimal berdkning av fokuskorrigering
och skallvarmetemperaturer. Verifiera att registreringsresultaten har god
Overensstdammelse mellan CT- och MR-bilder.
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For att bestamma malet kan anvandaren utféra matningar pa patientens anatomiska bilder eller skriva in
koordinater i forhallande till RAS-koordinatsystemet eller platsen fér PC-markaoren.

Verktygen Ma vinkel och Matdistans kan vara till hjalp har. AC-PC-vinkeln ar sarskilt anvandbar for VIM-
inriktning eftersom den kommer att rikta en 90° vinkel langs AC-PC-linjen, 25 % framat och 14,0 mm till
hoéger och inrikta sig mot patienternas vanstra hjarnhalva.

Tryck pa knappen Placera mal och placera sedan markoéren (©) genom att trycka pa vanster musknapp
ovanpa den begérda anatomiska platsen i huvudbildfonstret.

+.|".r:"\
Lt}
7\, OBs:
@; [% y Malet kan endast placeras pa intraoperativa planeringsbilder.
ﬁ%% fzgéf

Malsektionen pa skarmen Behandlingsstadie gor det maijligt for anvandaren att skriva in malplatsen i tva
olika koordinatsystem:

e MAI-RAS: dessa ar koordinater i forhallande till koordinatsystemet for MR.
(R-L: Hoger-Vianster, A-P: Framre-Bakre, S-1: Ovre-Nedre)

e Mal AC-PC: dessa ar koordinater i férhallande till koordinatsystem som definieras av placeringen av
AC-, PC- och mittlinjemarkérerna. Dess nollpunkt (0,0,0) ar pa PC.
(M-L: Medio(+)-Lateral(-), A-P: Framre(+)-Bakre(-), S-1: Ovre(+)-Nedre(-))

Varje punkts RAS- och AC-PC-koordinater kan ses nar du svdvar ovanfor den i huvudbildfonstret.
Nar koordinater har angetts i ett system kommer det andra att uppdateras automatiskt och ett mal visas
pa skarmen (om AC-PC inte har placerats ar AC-PC koordinatuppsattningen inte tillganglig).

Figur 7-14: Avsnitt for malkoordinater
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Oavsett malplaceringsmetod kan malet uppdateras antingen genom att dra det med musen eller genom att
justera koordinaterna (den andra koordinatuppsattningen kommer att justeras automatiskt).
Kom ihag att eftersom RAS- och AC-PC-axlarna ér olika orienterade, 6versatts en justering pa 1 mm i den
ena inte nédvandigtvis till 1 mm i den andra.

Att placera ett nytt mal kommer att skriva over det tidigare malet.

Medan Malcentrum ar mitten av den exakta anatomiska platsen for den dnskade regionen som ska
behandlas, ar givarens geometriska centrum (Givarfokus) den optimala platsen for energileverans. For att
sakerstalla optimal energileveranseffektivitet bor darfor, Malcentrum och Givarfokus vara pa samma plats.
Detta betyder att givarplaceringen bor justeras med hjalp av positioneringsreglagets mekanism.

Malavsnittet (se Figur 7-14) inkluderar dversattningsvektorn Givare till Mal. Den anger riktningen och det
nddvandiga avstandet [i mm] som givaren maste flyttas till for att fa givarens fokus i linje med den 6nskade
Malcentrum-platsen.

Justera givarens placering enligt vektorn (for specifika instruktioner om mekanisk givarjustering, se 3.3.4.),
och kor en givarsparningsskanning for att sdkerstalla att avstandet mellan givarens fokus och malet ar
tillfredsstallande.

OBS:
Se till att du skriver ner de initiala skjutreglagens varden innan du flyttar givaren.

VARNING:
Proceduren Automatisk sparning maste upprepas efter varje andring av den
mekaniska positioneringsenhetens placering genom att trycka pa denna knapp.

Att marka ut behandlingsregionen (ROT) kan anvadndas for att definiera en stor behandlingsvolym (flera
intilliggande malflackar).

1. Tryck pa bilden for att visa den i fonstret Vald bild.
2. Tryck pa den har knappen och spara behandlingsomradet (ROT) pa den valda bilden.

3. Vaxla den har overlaggsknappen for att visa behandlingsgranserna och verifiera att ROT &r inom
givarens effektiva behandlingsomrade. Om denna situation inte kan uppnas i de Onskade
givarlutningsinstallningarna, flytta givaren mekaniskt och aterga till Kaliberingsskedet for att
lokalisera givaren genom att omkalibrera systemet.

4. Vid behov, upprepa pa ytterligare skivor och tryck pa ROT samt tryck pa den har knappen for att
interpolera.

Systemet kommer automatiskt att fylla ROT med behandlingsflackar nar det gar in i (Behandlingsstadiet).
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VARNING:
Undersok noggrant ROT och flackarna inuti volymen pa alla relevanta bilder for att sékerstélla
en séker behandlingsplan innan du applicerar var och en av ultraljudsbehandlingarna.

For att gora det mojligt for systemet att berdkna och automatiskt detektera sinuskaviteterna kan
du kora funktionen Automatisk Sinus och Kaliberingsdetektion. )
Denna funktion kommer att identifiera (baserat pa CT-bildens egenskaper):

e Sinus - Lufthaligheter i skallen, i omradet som &r inuti givarvolymen.
e Forkalkningar — Omraden med ljus vavnad i hjarnan, vanligtvis forkalkningar. Dessa ar ocksa bara
markerade i det omrade som ar inuti givarvolymen.

Systemet kommer automatiskt att markera de upptackta regionerna med NPR. Férkalkningar och sinus
behandlas som olika entiteter, vilket innebadr att om du valjer "Radera alla" raderas endast den valda
enhetstypen.

Efter att ha kort algoritmen, se till att granska resultaten for att vid behov verifiera korrekt markering av
sinus och manuellt komplettera NPR-konturerna for full tackning.

Nar du laddar en Férplaneringssession overfors CT- och sinus-markeringarna. Om du kér om den
automatiska forkalknings- och sinusdetekteringsalgoritmen kommer de tidigare automatisk markeringarna
att skrivas over.

OBS:

Eftersom detekteringsgranserna &r beroende av givarplaceringen, bor den automatiska
sinusdetekteringen utforas efter att givarplaceringen har bestamts (se avsnitt 7.5) och CT- och
MR-live-bilder har laddats och registrerats.

Forkalkningsmarkeringar kan raderas individuellt eller helt oberoende av sinusmarkeringar

f VARNING:
Den Automatiska algoritmen kan bara hjalpa operatren med att markera sinus och
forkalkningar. Var darfor noggrann uppmarksam efter att ha kort den har funktionen och granska
alla CT-bilder for att sékerstalla att:
Alla sinus identifierades och marktes korrekt.
Inga regioner markerades i onddan.
Efter varje korning av den har funktionen maste du granska berékningsresultaten.
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Nar det finns ett behov av att forhindra stralbanan fran att passera genom kansliga omraden, NPR (No Pass
R/Inga Passregioner) bér konturer ritas pa alla relevanta bilder.

Efter att ha markt ut dessa konturer kommer systemet automatiskt att uppdatera stralbanan till varje
sonikeringsflack och forhindrar stralen fran att passera genom NPR-konturerna.

A\
A\
A\

VARNING:

Se till att du anvander bade MR- och CT-bilder for att noggrant identifiera kansliga
omraden och markera dem med NPR:er. Sarskilt luckor och luftveck i stralbanan (t.ex.
forkalkningar, sinus och lufthaligheter)

VARNING:
Mérka ut NPR-konturer kan anvéandas for att forhindra spatientskada under behandlingen.
Den behandlande lakaren bér identifiera och marka ut de omraden dar stralen inte farpassera.

VARNING:
Se till att utvardera flackform och inriktning nar du modifierar NPR vasentligt

Undersok de kansliga anatomiska strukturerna pa bilderna och mark ut deras NPR-konturer enligt foljande:

1.
2.

A\

Viélj en bildremsa déar de omraden dér stralen inte far passera ar bast identifierade.

Tryck pa den har knappen for att marka ut polygonala NPR-konturer runt de kénsliga
vavnaderna, dar de visas pa bilderna. )

Anvand den har knappen for att interpolera mellan polygonala NPR-konturer for att
definiera NPR-volymen.

Tryck pa den har knappen for att marka ut sfariska NPR runt runda kénsliga omraden. g
Sférer kan véljas med diametrar pa 2,4 och 8 mm. S

OBS:
De storre sfarerna kommer normalt att tacka flera MR-bildskivor.

VARNING:

Om interpolation anvandes pa NPR, kontrollera manuellt interpolationsresultaten i alla
segment. Om interpoleringsatgarden misslyckades med att uppna onskat resultat, ta bort de
interpolerade konturerna och mark manuellt ut ytterligare NPR-konturer pa de nodvandiga
platserna.
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Funktionen Automatisk rorelsedetektering kan hjdlpa dig att upptacka patientrérelser under
behandlingen.

Referensbilder for rorelsedetektering hamtas automatiskt av systemet under inhdamtning av
planeringsbilder.

VARNING:
Se till att du Overvakar patientrorelser under sonikeringar med hjalp av anatomibilderna i
realtid for att bekrafta att inga rorelser sker; anvand funktionen Automatisk

rorelsedetektering som ett ytterligare radgivande element.
VARNING:
Overvakning av patientrorelser ar viktigt for att sakerstalla korrekt ultraljudsinriktning.

Overvaka referensmarkérerna under behandlingen for att underlatta detektering av
patientrorelser.

Nar som helst under behandlingen kan rorelsedetektering goras for att verifiera patientens positionering

1. Tryck pa den har knappen for att starta en ny £ B
rorelsedetekteringsskanning.

2. Systemet kommer att berdkna rorelsen och informera dig om en betydande rérelse upptacktes.

Nar som helst under behandlingen kan patientpositionering (upptacka rorelser) utforas baserat pa
Anatomiska realtids-bilder (under leverans av sonikeringar).

For att hjalpa till att manuellt spara patientens positionering kan referensmarkdrer laggas till pa de
anatomiska distinkta kanterna som referensmarkdrer som kommer att visas pa realtidsbilderna (bor korsa
det termiska kartplanet).

Overvaka referensmarkérerna under behandlingen fér att underlitta detektering av patientrérelser.
For att lagga till dessa referensmarkorer:
1. Vélj en relevant planeringsbild eller referensbild for rérelsedetektering i huvudbildsfonstret.
2. Tryck pa den har knappen for att lagga till nya referenser.

_|_

3. Peka och tryck i fonstret Vald huvudbild for att skapa en markor pa relevanta organs anatomiska
kanter.
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4. Tryck igen pa en annan plats for att lagga till sa manga referensmarkdrer som kravs.
5. Upprepa i alla bildriktningar. Vid behov, flytta eller ta bort referenserna.

Innan du gar vidare till behandlingsstadiet, bekrafta att bade patienten och sjukvardaren har instruerats i
anvandningen av knappen Stoppa sonikering och att patienten haller i den och forstar hur den ska

anvandas.

VARNING:

A Patienten, sjukvardaren och operatéren ska instrueras att avbryta sonikeringen om
patienten kanner smarta, varme eller nagon ovantad kansla och/eller om operatdren lagger
marke till patientens angest, fel flackplats eller -form eller oonskat temperaturbeteende.

Dessutom maste operatorskonsolens knapp Stoppa Sonikering kontrolleras for att sakerstdlla att den
fungerar korrekt.

Tryck pa knappen Behandling pa huvudverktygsfaltet for att ga vidare till ndsta steg i behandlingen.
OBS:

Systemet gar inte vidare till behandlingsstadiet utan att testa knappen Patient Stoppa
Sonikering.
Om ingen registrering utfordes visas ett meddelande som fragar om det ar onskvart att

fortsatta utan registrering. Overvag nu att utféra registrering eller fortsatt till
Behandlingsstadiet.

Om en Referensrorelsedetektsering-skanning annu inte utférs nar du gar in i
Behandlingsstadiet, visar systemet detta meddelande: Tryck pa Skanna for att starta
referensskanning for rorelsedetektering. Tryck pa Skanna for att ta MR-referensbilder
for funktionen Rorelsedetektering. Interagera inte med MRT under referensskanningen.
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Behandlingsstadiet ar stadiet dar sjalva behandlingen utférs. Vid behov kan du andra planen och
ultraljudsparametrarna nar som helst under behandlingen.

Behandlingsstadiet inkluderar tva skdarmar som tacker de tre faserna inom ultraljudscykeln:

1. Behandlingsstadiets huvudskdarm: den har skarmen (se Figur 8-1) later dig genomfdra Férsonikerings-
fasen och ger dig mojlighet att forbereda och planera flacken innan den faktiska energileveransen.

2. Skdrmen for termisk utvardering: den har skarmen (se Figur 8-8) gor det mojligt for anvdandaren att
utfora Sonikering och eftersonikeringsfaser. Medan sonikeringen pagar visar systemet
temperaturkartorna och magnitudbilderna som erhallits i realtid. Nar atgarden att applicera energin
har slutforts, tillhandahaller systemet en uppséattning verktyg for att utfora retrospektiv analys och
justeringar vid behov.

Verktyg for

Sakerhet,

S| [ap [ |\ [T |
.8 18 8

( J | J\ J | J
Y Y Y /

Sonikeringsknapp Sonikering Skanning  Information Rorelse
Parametrar Parametrar Detektering

Figur 8-1: Skarm for behandlingsstadie
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Den hér funktionen gor att du kan fa ett forsta forslag pa de nddvandiga ultraljudsparametrarna i fyra
behandlingsnivaer:

Justera: Dar hotspot-centrets lage utvarderas och justeras.

Verifiera: Dar vavnadsreaktion och fysiologisk aterkoppling forvantas fére en permanent
lesionstemperatur.

Behandla lagt: Forsta terapeutiska energisteget som levereras till vavnader som kraver laga
temperaturer.

Behandla hoégt: Dar systemet stravar efter att nda en adekvat temperaturnivd inom malet som
sakerstaller permanent kontrollerbar lesion av den anatomiska strukturen.

Figur 8-2: Behandlingsnivaer och uppskattad temperatur

1. FOr att generera ett forsta forslag pa nasta ultraljudsparametrar, tryck pa 6nskad behandlingsniva.

2. Sonikeringsparametrarna kommer att uppdateras enligt de forviantade Onskade
behandlingsnivaerna.

3. Faltet Uppskattad temperatur for nasta flack (med de valda parametrarna) kommer att uppdateras.

VARNING:
Valj alltid din behandlingsniva enligt onskat ultraljudsresultat.

Observera att ultraljudsstoppet som baseras pa temperaturgrans alltid kommer att slapa ungefar
en halv fas efter energiutslappet, sa sluttemperaturen kan ligga flera grader 6ver troskeln.

OBS:

% Att andra flackparametrarna manuellt paverkar inte behandlingsnivaerna. For att uppdatera
de foreslagna sonikeringsparametrarna byter du till en ny behandlingsniva och atergar till den
aktuella behandlingsnivan.
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i: VARNING:

Nar du vaxlar mellan behandlingsnivaer, bekrafta en mattlig, gradvis 6kning av energin i
forhallande till den tidigare observerade topptemperaturen i malet.

Andra inte behandlingsnivan for att 6ka energin, sévida du inte ar saker pa att det
uppvarmda omradet ar inom det forvantade malet (anatomisk struktur).

Temperaturgrdns ar ett extra sakerhetsverktyg utformat for att 6vervaka den termiska 6kningen i realtid
och férhindra 6verdriven uppvarmning av malomradet.

Under sonikeringar Overvakas temperaturen i malomradet baserat pa termisk avbildning i realtid. Om
temperaturerna 6verstiger det maximalt definierade temperaturvardet kommer systemet automatiskt att
stoppa energioverforingen, medan MR-skanningen fortsatter som féreskrivet.

Det maximala temperaturvardet kan definieras som:

En grans baserad pa aktuell behandlingsniva (standard, rekommenderas).

EDn grans baserad pa temperaturuppskattningen fran temperaturuppskattaren.
Vardet pa temperaturgransen visas pa skarmen som visas i Figur 8-2.

Den hér funktionen styrs fran skarmen Hjdlpmedel (Hjalpm) (se avsnitt 11.2.12) dar féljande meny ar
tillganglig:
AV - for att inaktivera denna funktion

Efter niva

Enligt uppskattning

VARNING:

A Inaktivering av temperaturgransalgoritmen bor endast géras under specifika omstandigheter
och for icke-ablativa energier. Var extra forsiktig nér du inaktiverar
temperaturgransalgoritmen.
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8.1.3. Flackinformationsram

Den har ramen visar de aktuella flackkoordinaterna och dimensionerna som beraknas fran flackplanen:
Langd, diameter och koordinater.

1846 [

Figur 8-3: Flackinformationsram
(H) Last (V) Olast

Tryck pa den har knappen for att |asa alla planerade flackar. Las-tillstandet eliminerar

|
flackredigering under proceduren.

'
Om du trycker pa den har knappen igen kan du redigera flacken.

For att andra den valda flackens koordinater kan du antingen dra flacken till 6nskad plats i MR-bilderna,
eller alternativt infoga de nddvandiga flackkoordinaterna.

OBS:
Var uppmarksam pa skyltarna nar du infogar flackkoordinaterna (d.v.s. L/R, A/P och S/I)
PA SVENSKA: V/H, F/B och O/N).

VARNING:
Se till att du bekraftar flackens plats med MR-bilderna efter att du manuellt infogat en
uppséttning koordinater.

8.1.4. Effektkontroll i realtid

Den hér funktionen gor att du kan utfora sonikeringar inom en sluten slinga for effektnivderna, och halla
den akustiska signalen inom férdefinierade troskelvarden och under kavitationssakerhetstroskeln.

Den har funktionen styrs fran skarmen Hjdlpmedel (se avsnitt 11.2.10) dar foljande meny ar tillganglig:

" Stoppa sonikering — systemet kommer automatiskt att stoppa energioverféringen om den akustiska
signalen passerar de fordefinierade troskelvardena

“  Modulera effekt — enligt beskrivningen ovan, men dessutom modifierar systemet uteffekten i realtid,
baserat pa akustisk aterkoppling. Systemet forsoker leverera den begirda effekten men minskar
effekten vid behov for att undvika att 6verskrida kavitationssakerhetstroskeln.
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Vid behov, dandra parametrarna enligt beskrivning nedan. Alla andringar av flackparametrarna paverkar alla

sonikeringsflackar i den valda ROT.

Bekrafta andringarna genom att trycka pa knappen Tillampa eller knappen Avbryt for att hamta tidigare

parametrar.

Den akustiska energin som kravs for ndsta sonikering.

Det visade vardet ar lika med Effekt*(Varaktighet - 1). Den subtraherade
sekunden ta hansyn till effektrampning. Energifiltet kan inte redigeras
manuellt.

Stall in den maximala effekten som ska anvandas under sonikeringen.

Andra virdet genom att trycka p& knapparna eller .

Andra sonikeringsvaraktigheten genom att trycka pa knapparna eIIer
. Varaktighet bor stdllas in pa den maximala tillatna varaktigheten for
ultraljudsbehandlingen. Nar Aukustiskt ldge ar installt pa Stoppa Sonikering,
stalls Varaktighets-vardena in av kvoten Energi/effekt och kan inte redigeras.

Nar Akustiskt Iage ar installt pa Modulera effekt, kommer systemet att sanka
effekten som svar pad detekterade kavitationssignaler och forlanga
ultraljudsbehandlingen med hjalp av tidsférlangningsvardet for att leverera
den foreskrivna energin.

Andra kylningsvaraktigheten genom att trycka p& knapparna eller .

Vilj en frekvens fran rullgardinsmenyn.

Valj en Apodiseringsprocent for att bestamma givarens effektiva
sandningsomrade for det totala antalet aktiva element.

Fokuserings-metoden som anvands under sonikeringar &r baserad pa
datortomografi.

VARNING:

Verifiera de o©nskade sonikeringsparametrarna innan sonikering utférs. Oavsiktliga

sonikeringsparametrar

kan resultera i ablation av oavsiktlig védvnad. Kontrollera

temperaturuppskattningen (se avsnitt 8.1.1) och bekrafta flackplatsen fore varje sonikering.

Om sonikeringsparametrarna som foreskrivs av anvandaren har overskridit systemets
prestanda- eller sakerhetsgrédnser, kommer uppdaterade parametrar att presenteras innan

sonikering startar.
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Detta avsnitt styr parametrarna for den termiska skanningen som ska tas under nasta planerade sonikering.

Figur 8-4: Ram for termiska skanningparametrar
Orientering: Vilj nagot av foljande for skanningorientering:

Vid MR-huvudaxlar: en av de tre huvudorienteringarna (axiell, koronal/krans eller sagittal).

Vid planeringsbilder: en av de tre huvudorienteringarna (axiell, koronal/krans eller sagittal), eller om
planeringsbilder togs som snedoblika - en av tre oblika orienteringar (OCor, OAx, OSag).

Frekvensriktning: Vilj frekvensriktning frdn en av de tre instéllningarna: RL, AP, eller SI.(SV: HV, FB eller ON)
Den valda frekvensriktningen for en termisk skanning indikeras av en liten pilmarkering ('>' eller 'A') i det
nedre hogra hornet av huvudbildfonstret. Kom ihdg att frekvensriktningen ar mer kanslig for termiska
bildférskjutningar.

VARNING:
Vaxling mellan skanningsriktningar och frekvensriktningar ar viktigt for att fa en optimal
uppskattning av uppvarmningsposition, form och storlek.

Tjocklek: valj skivtjocklek fran en av dessa installningar:
Singel-skiva—3, 5, 7 eller 10 mm
Antal skivor: Vilj antal skivor for termisk avbildning med en eller flera skivor (om tillgangligt):

1 (Singel-skiva) anvander protokoll for termisk avbildning som korsar den planerade flackens mitt.

3 eller 5 (flersjivor) anvander protokoll for volymetrisk termisk avbildning. Nagra parallella
skanningsskivor kommer att tas medan mittenskivan kommer att korsa den planerade flackens mitt.

Flerskive-skivtjocklek — 3 eller 5 mm
Mellanrum (for termisk avbildning med flera skivor): vélj mellanrummet mellan skivorna
Sokvag: valj ett av foljande alternativ:

MR-huvudaxlar — skanningsriktningen kommer att definieras av MR-huvudaxlarna.
Planering av bilder — skanningsriktningen kommer att definieras av riktningen for planering av bilder.
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-\, OBs:
[% For varje vald sonikering visas rutnatslinjerna for termisk skanning (bla
\ / farglinje/linjer) automatiskt pa skarmen, enligt parametrarna for termisk skanning.

Figur 8-5: Allman informationsram

Behandlade sonikeringar:
Systemet indikerar automatiskt antalet sonikeringar som redan utforts.

Aterstaende sonikeringar:
Systemet indikerar automatiskt antalet sonikeringar som aterstar i behandlingsplanen.

Planerad volym:
Systemet berdknar automatiskt den planerade volymen baserat pa den fordefinierade ROT volymen.

Dosvolym:
Systemet beraknar och indikerar automatiskt vilken volym som har behandlats hittills, baserat pa den
ackumulerade dosvolymen som accepterades av operatoren vid tidigare sonikeringar.

Termisk dos &r en automatiskt berdknad volym som nadde 54 °Ci 3 sekunder (eller termiskt ekvivalent),
baserat pa termisk avbildning i realtid. Denna volym anses vara ablerad, baserat pa fysiska modeller.

Justeringar:
Systemet indikerar de justeringar som gjordes under behandlingen genom att visa justeringsvektorn i
alla tre riktningarna pa skarmen:

Tidigare: justeringsvektorn med vilken sonikering utfordes (pa skarmen Termisk evaluering och
Uppspelningslage).

Aktuell: justeringsvektorn berdknad baserat pa aktuell ultraljudsutvardering (endast i
Uppspelningslage).
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8.1.8. Ram for rorelsedetektering

Nir alternativet Rorelsedetektering &r PA  kommer systemet automatiskt att utfora
rorelsedetekteringsavbildning (‘nuvarande bild') och analys av varje sonikering och varnar om rérelsen ar
storre an 1,5 mm.

Om en rorelse detekteras kommer den utvarderade rorelseriktningen att visas (punkten i tre axlar
representerar riktningsvektorn). Om den berdknade rorelsen ar over en mm, kontrollera
rorelsedetekteringsbilder for att verifiera rorelsen.

Figur 8-6: Ram for rorelsedetektering

VARNING: W083
En automatisk algoritm anvénds for rorelsedetektering. Denna algoritm ar utformad for
att hjélpa operatoren att identifiera rorelse. Rorelsedetekteringsalternativet ersétter dock
inte operatoren och befriar inte operatoren fran ansvaret att korrekt identifiera rorelse.
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8.1.9. Fonstret givarelement

Skarmen for givarelement visar Givarelementskarta och Givarelementparametrar for sonikeringsflacken.
Stralarna fran givarelementen till sonikeringsflacken kan ses pa bilderna (en strale definierar den akustiska
banan fran ett enda element till sonikeringsflacken).

Transducer Elements
Parameters Transducer Elements Map
Figur 8-7: Fonstret givarelement
8.1.9.1. Atgdrdsverktyg
Bild Namn Beskrivning
' Calculate Berdkna Tryck pa den har knappen for att berdkna givarelementkartan och
element parametrarna for en vald sonikeringsflack.
Stall in Tryck pa den héar knappen for att tillampa givarkartans
kartinternvall skalningsomrad.

Aktivera/inakti | Tryck pa dessa knappar for att sla PA eller stinga AV valda element:
vera element Vilj element fran Givarelementkartan genom att trycka pa den.

o

Tryck pa Aktivera element for att sla PA eller Inaktivera elements for
att stanga AV.
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For varje sonikeringsflack ar det mojligt att se dess harledda Givarelementskarta.
Var och en av foljande profiler kan visas pa kartan:
Genomsnittlig effekt (i watt) som sénts fran varje element.
Faskorrigeringen (i grader) anvandes for korrigering av skallavvikelse for varje element.
Tjockleken (i mm) pa skallen som stralen passerar genom.
Yttervinkeln (i grader) mellan stralen och skallytan vid korsningsomradet.
Luften i skallen (i mm) langs stralbanan.
Uppskattningen av intern temperatur (i Celsius) av hjarnvavnadens temperatur vid skallens inre yta.
Yttertemperaturuppskattning (i Celsius) av temperaturen vid huden intill skallen.
Stralforskjutning (i mm) som ett matt pa stralbrytning.

Skallens genomsnittliga intensitet (i Watt/cm?) visar den genomsnittliga akustiska energitatheten
pa skallens yta.

Manuellt inaktiverade visar de element som stangdes AV manuellt av operatoren.

Skallpoang for varje element.

1. Tryck pa ett givarelement for att se dess parametrar i ramen Givarelementparametrar. Varje
parametervarde visas bredvid motsvarande profil.

2. Allmanna parametrar fér den valda platsen visas:
Element PA visar det totala antalet sindande element.
Skallyta (i cm?) visar den totala skallarean som strélarna passerar genom.

Fokaleffekten (i watt) visar den uppskattade toppeffekten som nar malplatsen efter att ha korsat
genom skallen och hjarnvavnaden.

Skallpodng speglar variationen i bentatheten i hela skallen.
Typen CT-filter visar filtret som CT-bilder rekonstruerades med.

OBS:
Minst 700 element PA rekommenderas for en effektiv behandling.

Skallytan maste Gverstiga 200 cm?.
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Sonikeringsflackarna och stralarna ar fargade for att ge ytterligare feedback om deras status.

Gron — Obehandlade flackar som ar giltiga och kan behandlas.

Gron markerad — Nasta flack som ska sonikeras.

Gul - Varnar dig for att energititheten i skallen ar oOver troskeln och om
fokuseringsoptimeringsprocessen utfordes pa en avldgsen plats.
Roda— icke-behandlingsbara flackar (flackparametrar ar inte giltiga).
OBS:

Né&r den obehandlade flacken &r gul eller rod kommer orsaken att visas i informationsrutan
genom att trycka pa flacken.

Stralarna ar fargade for att ge ytterligare feedback om deras status.

Gron — Sandande element
Rod — Icke-sandande element
OBS:

For icke-sandande element kommer orsaken att visas i informationsrutan genom att valja
stralen.

Utvalda sonikeringsflackar och stralar & markerade.
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Efter att ultraljudsenergin har applicerats visar systemet skarmen Termisk utvardering (se Figur 8-8).

Temperature maps MR magnitude images

uws | ek

o

DOt

Action tools

¥ o

|
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Figur 8-8: Skdarm for termiska utvarderingselement

Den  oOversta  bildremsan visar  temperaturkartorna  som  forvarvats  under
ultraljudsbehandlingen.

Den nedre remsan visar uppsattningen av MR-storleksbilder som tagits under ultraljudsbehandlingen.
Menyknappen Vilj Bildremsa kan anvandas for att manuellt andra denna standardinstallning.

Fonstret Vald bild visar MR-bilden som erhallits ndrmast slutet av ultraljudsbehandlingen. Den
berdknade termiska doskonturen overlagras pa temperaturkartorna efter sonikering.

For att navigera genom MR-bilderna langs tidaxeln, anvand tangentbordets hdger och vansterpilarna
eller alternativt tryck pa onskad bild.

.  OBS:
% for termiska skanningar med flera skivor, visas den centrala delen, och genom att trycka pa Upp-
och Ned -pilarna kan du navigera mellan de olika temperaturkartornas segment. En notering
langst ned pa den valda huvudbilden indikerar skanningsplatsen langs den vinkelrata axeln
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Korrigering for
bakgrundstem
peratur

Om bakgrundstemperaturen dndras pa grund av olika bildartefakter kan
bakgrundstemperaturen korrigeras.
Tryck pa den har knappen for att utféra bakgrundstemperaturkorrigering,
enligt Bakgrundsmasken som tacker ett sa stort omrade som mojligt pa
temperaturkartan 6ver hjarnvavnad, samtidigt somden undviker
skallomradet och lufthaligheter som visas (masken ar genomskinlig).
Temperaturkartorna och graferna ar uppdaterade.
Bakgrundskorrigering &r installd i PA-lage som standard
OBS: Om du valde alternativet Bakgrundstemperatur kommer den knappen att
forbli nedtryckt for nasta sonikering.

Justering for
flacklokaliseri

For att justera flackpositionen, valj temperaturkartan med den hetaste platsen
till fonstret Vald bild.

ng
Aterstsll Tryck pd denna knapp for att aterstdlla alla behandlingens ackumulerade
justering justeringar.
. Varmeuppskat Tryck pa den har knappen for att ge en automatisk utvardering av systemet
e tning av  uppvarmda omraden och maskera felaktiga omraden i
temperaturkartorna.
OBS:
Detta Overlagg ger endast ett forslag for uppvarmda omraden. Lita inte
enbart pa algoritmen och undersdk noggrant hela termiska kartan for att
upptacka verkliga uppvarmda omraden.
Om du valde alternativet Varmeuppskattning kommer den knappen att forbli
nedtryckt for nasta sonikering.
Rita Om felaktiga termiska dosomraden (orsakade av artefakter) finns, markera den
dospolygon termiska dosen pa temperaturkartan enligt féljande:

1. Tryck pa en temperaturkarta med termisk dos for att visa den i det valda
bildfénstret.

2. Tryck pa knappen Rita dospolygon; rita polygoner runt de korrekta
termiska dosomradena.

3. Fortsatt att definiera dospolygonerna pa ytterligare skivor (interpolera
vid behov).

4. Om det blir nédvandigt att forfina eller omdefiniera den ritade
polygonen, flytta den genom att trycka pa den och dra, eller ta bort
genom att trycka pa den och sedan pa Ta bort-knappen.

Nar du trycker pa denna knapp kommer endast den termiska _
dosen inuti dospolygonerna att ackumuleras.
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—MJ Ta bort brusig | For att undvika en felaktig dos ar det mojligt att ignorera hela brusiga

bild varmebilder i temperaturberakningar:
1.
2.

Tryck pa den brusiga varmebilden for att visa i det valda bildfénstret.
Tryck pa knappen Ta bort brusig bild (den brusiga temperaturkartan ersatts
av en interpolerad karta och termiska dosberdkningar uppdateras
darefter).

For att avbryta valet, tryck igen.

=+ Lagg till
- referensmarko
r

Anvand den har funktionen for att lagga till referenser om anatomiska
egenskaper som referensmarkorer. Dessa referenser kommer ocksa att
synas pa planeringsbilder.

Tryck pa den héar knappen och peka och tryck sedan i fonstret Vald bild for
att skapa en markor.

P | Forsitt til

huvudskarm
for
behandling

Tryck pa denna knapp for att fortsatta till behandlingsskarmen.
OBS: Genom att trycka pa den har knappen accepterar du féljande
Termiska resultat fran denna sonikering:

Uppmatt Termisk Dosackumulering.

Accepterad Topptemperatur.
Dessa parametrar kan paverka Behandlingsnivaer
(Temperaturuppskattning) och ackumulerad uppmatt termisk dos.

Undersdk noggrant ultraljudsresultaten innan du trycker pa knappen
Fortsatt.

E Uppdatera

accepterad
topptempera
tur

Tryck pa den héar knappen for att uppdatera Accepterad genomsnittlig
topptemperatur som resultatet av denna sonikering. Denna temperatur
kommer att  vadljas som indata for Behandlingsnivaer
(Temperaturuppskattning).

Som standard kommer systemet att acceptera den genomsnittliga

topptemperaturen som berdknas automatiskt av systemet i slutet av

sonikeringen (dar Temperaturmarkoren var placerad av systemet).

For att uppdatera den accepterade temperaturen:

1. Dra Temperaturmarkoren till platsen dar topptemperaturen naddes pa
Termisk karta.

2. Se till att denna plats verkligen dr mitten av den verkliga termiska
flacken.
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3. Tryck p& denna knapp; temperaturen kommer att uppdateras till 5%
Accepterat temperaturfalt.

Beskrivning

Avvisa Tryck pa den har knappen (véxla) for att avvisa alla termiska resultat fran
termiska senaste sonikering. Hall den har knappen nedtryckt innan du trycker pa
resultat knappen Fortsatt for att avvisa de termiska resultaten.

8.2.4. Temperaturskalningsverktyg

Namn ‘ Beskrivning
Visning i Tryck pa olika flikar for olika skalning:
temperatursk | o  Gr3 visar temperaturkartor i graskala.
ala o Farg visar temperaturkartor i farg.

o Rod visar en rod 6verlagring pa graskalebilden. Det roda 6verlagget
visar alla omraden dar temperaturen ligger over en férutbestamd
troskel.

- Temperaturtr | For att se den 6nskade temperaturskalan, stall in temperaturtréskeln
» L oskel genom att trycka pa knapparna S eller ; det valda virdet visas pa
skalan.

8.2.5. Indikatorer for matta sonikeringsparametrar

Denna ram indikerar den faktiska uppmatta akustiska energin, effekten och faktiska sonikeringen av den
senaste ultraljudsbehandlingen.

—
| == —

Figur 8-9: Indikatorer for matta sonikeringsparametrar
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Under sonikering visas en korsformad markodr automatiskt pa den hetaste platsen. Temperaturdiagrammet
visar temperaturforandringen under en sonikering vid markorens plats.

Grafen visar:
Réd linje — utveckling av temperaturen vid markorens plats, under och efter sonikering.
Gron linje — medeltemperatur runt den markoren.
Azurlinje — medeltemperatur inom en matpolygon.
Magentalinje — medeltemperatur inom temperaturévervakningsvolymen

Den hogsta temperaturen som nas av varje linjediagram visas i det 6vre hogra hornet av ramen.

Temperature

Avg = 5be
Yol = 39¢
Areal=38¢c

Figur 8-10: Temperaturdiagram

OBS:
Diagrammet kan anvéndas for att visa temperaturhistoriken for vilken plats som helst

genom att flytta den korsformade markéren med musen.

Ytterligare tre diagramvisas under sonikeringen; de visas sa snart sonikeringen borjar:

Akustiska spektrumdata — presenterar frekvensspektrumet som sands tillbaka till givaren.

Akustiska kontroller (nivaer) — presentera tva diagram:
Spektral energipodng — visar intensiteten for frekvensspektrumet vid varje tidpunkt (orange/gul
linje).
Effektprocent — visar den normaliserade faktiska sandningseffekten fér varje tidpunkt under
sonikeringen (gron linje).
Akustiskt spektrum och Spektralenergi podng visar diagram som hjalper till att upptacka mikrobubblor
som ar forknippade med kavitationseffekter.
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Akustiskt spektrum med hoga varden inom halva sdandningsfrekvensen; indikerar madjligheten av
kavitationseffekter och kommer att leda till en Spektral energipoang ovanfér den streckade horisontella

linjen. Om detta intrdffar under sonikering kommer systemet automatiskt att reagera beroende pa det
aktuella akustiska laget:

Om systemet ar i Iage Stoppa sonikering kommer det att upphéra med energiéverféringen, medan
MR-skanningen fortsatter enligt anvisningarna.

Om systemet ar i laget Modulera effekten kommer effekten att minska automatiskt tills
Spektralenergipoangen faller under troskeln. Systemet kommer sedan att forsoka 6ka effekten igen
samtidigt som den haller spektralenergin under troskeln.

Acoustic Spectrum

Time: 14,70 sec

Figur 8-11: Akustiskt spektrumdiagramf

Acoustic Controls

— Power %
— Score

Figur 8-12: Aukustiskt kontroll(viva)-diagram

Alla diagram fangas under sonikering och kan granskas i det termiska utvarderingsstadiet genom att trycka

pa den har knappen; data visas som filmfarg.
| slutet av varje sonikering visar graferna tidpunkten for den hogsta akustiska spektrumsignalen.
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1. Se till att patienten ar bekvam.
2. Undersok nasta flack som ska sonikeras:

Nar den ar markerad i gront ar flacken giltig och far behandlas.

N&r den ar markerad i gult &r flaicken 6ver troskeln i en av NPR-regionerna, eller sa Overstiger den
skallens energitathetstroskelvarde. Forsok forsiktigt att optimera platsen och/eller orienteringen.
Kontrollera parametrarna och bedém om den kliniska situationen tilldter denna sonikering.

OBS:

Nér den obehandlade flacken inte &r gron visas orsaken i informationsrutan langst upp till hoger
pa skarmen nar du trycker pa flacken.

3. Bstam sonikeringsplanen baserat pa undersokningen av den faktiska dosen, tidigare sonikeringsprestanda
och patientfeedback:
Justera ultraljudsparametrar: Energi, langd, frekvens och tidsférlangning.
Bekrafta att de uppskattade externa och interna temperaturerna ar tillfredsstallande.
Andra termiska skanningsparametrar (MR-protokoll, skanningsorientering, frekvensriktning).
Lagg till/ta bort flackar
VARNING:
Fore varje sonikering, bekréafta att vattensystemet fungerar korrekt och att:
Det inte finns vattenlackor fran givaren genom att visuellt inspektera givaromradet.

Den bld  Circulationsregulatorn paoperatorskonsolen lyser  kontinuerligt.
En blinkande indikator betyder att vattentemperaturen eller -trycket 6verskrider granserna.

Avgasningsnivan dar nominell och PPM-vardet ar mindre an 2,0.

VARNING:

Paminn patienten att stoppa sonikeringen vid smarta eller varme.
om nagra oonskade tecken visas maste knappen Stoppa sonikering tryckas ned omedelbart.

VARNING:

| handelse av en ovantad systematgard eller patientreaktion kan operatoren, sjukvardaren eller
patienten omedelbart stoppa systemet med knappen Stnnna <onikering.

Fonicate

> B P

4. Tryck pa knappen Sonikera for att applicera ultraljudsenergin.

VARNING:

Om sonikeringsparametrarna som foreskrivs av anvandaren har dverskridit systemets prestanda-
eller sakerhetsgranser, kommer uppdaterade parametrar att presenteras innan sonikering startar.
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5. Strax fore energitillférsel utfors skanningar av Sparning och Rérelsedetektering och systemet upptacker
automatiskt om patient- eller givarrorelse har intraffat.

VARNING:
| handelse av patientrérelse eller ompositionering maste du aterga till Planeringsstadiet, skanna
nya planeringsbilder och skapa en ny plan baserat pa dessa nya bilder.

6. Under sonikeringar bor féljande faktorer 6vervakas:
Patientobehag eller onormala reaktioner.
Energioverforing, som visas av energistapeln.
Spektrumsignal under éverforing av akustisk energi.
Patientrorelser, genom att observera referensmarkorerna eller CT-masken pa de uppdaterade MR-
anatomiska bilderna.
Temperaturutvecklingen stiger under sonikering.
Realtidsbilderna for att sakerstalla koppling.

VARNING:
Bekrafta en mattlig, gradvis energiokning med avseende pa nuvarande behandlingsnivaenergi

& (Justera, verifiera, behandla lagt eller behandla hogt lage) dar en hetflack observerades.

VARNING:
Den uppmatta temperaturen antar en bakgrundstemperatur pa 37°C, vid annan sann
baslinjetemperatur, justera baslinjetemperaturen (se 9.2.3)

7. Efter sonikering visas skarmen Termisk utvardering med den faktiska termiska doskonturen éverlagd pa
bilden (se Figur 8-8). Granska resultaten:

Dra markoren runt bilden och utvardera temperaturgraferna. Tryck pa den har knappen for att E
andra den accepterade topptemperaturen till den som nyligen visas.

Analysera de termiska resultaten ndra skallen och den termiska dosen i ultraljudsomradet. Vid Fa
behov tryck pa den hir knappen fér att rita matpolygoner nira skallytan for att utvirdera ==
temperaturstegringen

Anvand den har knappen for att ta bort en specifik brusig varmebild fran
temperaturberakningarna.

Vaxla Bakgrundstemperaturkorrektion AV\PA for att utvirdera bildkvaliteten.

Vid behov, tryck pa den har knappen for att rita en dospolygon och uppskatta de uppvarmda
regionerna pa temperaturkartorna.

Om temperaturkartan fortfarande innehaller en felaktig termisk dos (orsakad av kvarvarande
artefakter), anvand denna knapp for att definiera vilka regioner som ska betraktas som doserade
regioner

0
#

Om den resulterande temperaturkartan anses otillforlitlig, tryck pa den har knappen for att avvisa
bade den uppmatta termiska dosen och accepterad topptemperatur och tryck sedan pa knappen
Fortsatt.
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VARNING:
Vid onormalt systembeteende, ovantade termiska kartor, stegring eller oférmaga att se eller
forsta termiska kartor, avbryt sonikering och behandling omedelbart.

Innan sonikering:

o Vid behov av att 0ka behandlingsenergin, gor det i gradvisa steg och 6vervaka
eventuell termisk stegring efter varje sonikering.

Under sonikering:
o Overvakna temperaturkartor under sonikering. Om en ovantad termisk stegring hittas
utanfor malplatsen, stoppa sonikeringen.
o Vid behov av att stoppa sonikeringsprocessen, tryck pa knappen Stoppa sonikering.
Efter sonikering:
o Undersok noggrant de termiska bilderna och de termiska doskonturerna efter varje
sonikering for att undvika eventuell skada pa oavsiktlig vavnad.

o Overvaka den termiska stegringen vid malplatsen och vid den relevanta passzonen
med sarskild uppmarksamhet pa granssnittet med skallen och andra kénsliga regioner.

8. Tryck pa knappen Fortsitt for att fortsatta till nasta sonikering. ]“

OBS:

Efter att ha fortsatt till nasta sonikering kommer du inte att kunna redigera den
Ackumulerade uppmatta dosen for tidigare sonikeringar eller den Accepterade
topptemperatureen for Behandlingsnivaer (Temperaturuppskattning).

9. Upprepa proceduren tills alla planerade sonikeringar har utforts, eller alternativt upprepa den valda
flaicken tills du har natt onskat kliniskt  resultat (for ett enskilt = mal).
Andringar av behandlingsplanen dr méjliga nar som helst under behandlingen

10. Vid behov, tryck pa Replay/Repris for att se resultatet av tidigare sonikeringar

Givarelementkartan och parametrarna for varje element kan ses for varje sonikeringsflack

1. Tryck pa knappen & ! for att visa kartan 6ver givarelement, enligt den valda profilen

Valj en sonikeringsflack (enskild flack eller i mitten av ROT) fran det valda bildfonstret.

Tryck pa knappen Caleulate | f3r att visa kartan over givarelement, enligt den valda flacken.

Vilj alternativet Element PA fran menyn Passeringsz ondverliagg for att verifiera att stralarna inte

passerar genom kansliga vavnader.

5. Vid behov tryck pa ett element i givarkartan eller pa en strale i det valda bildfonstret for att se
elementets profiler

P wnN

OBS:
Minst 700 element PA rekommenderas fér en effektiv behandling.

Skallytan maste dverstiga 200 cm?
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Tryck pa den har knappen och lagg till en referensflack for sonikering i fonstret Vald Bild. .
Verifiera att ultraljudstestflacken ar placerad inom ROT.

Verifiera att positionen for sonikeringsflacken ar exakt inom den dnskade malplatsen.

A wnN o

Systemet kommer att varna dig om flacken ar tekniskt ogiltig (t.ex. att flacken ar utanfor
behandlingsgranserna).

Efter att ha undersokt behandlingsplanen i alla riktningar, verifiera att sonikeringsflackarna tacker
malvdvnaden (inklusive marginalerna som kravs av kliniska évervdaganden).

Vid behov, redigera planen enligt féljande:
1. Valj onskad sonikeringsflack att redigera genom att trycka pa flacken.
2. Andra ROT-parametrarna eller valda flickparametrar.

3. For att uppdatera natdensiteten enligt de nya parametrarna bér du forbereda en ny ROT-plan
med hjalp av denna knapp.

4. Lagg till, flytta eller ta bort en sonikeringsflack/referensmarkér efter behov.

VARNING:
Folj alltid sakerhetsinstruktionerna for sonikering sasom definierat i borjan av avsnitt 8.3.1.

Underlatenhet att gora detta kan leda till patientskada.

Geometrisk verifiering anvands for att bekrafta att den termiska flacken kan identifieras och ar belagen pa
den avsedda platsen. Funktionen Justera korrigerar givarens elektroniska position enligt forskjutningen
mellan sonikeringsplatsen, som definierats av anvandaren, och den planerade flackens placering.

For att sadkerstdlla korrekt vavnadsinriktning och for att undvika skador pa icke-malvdavnad, maste
geometrisk verifiering utforas fore ablativ sonikeringsbehandlingar for att sakerstélla korrekt inriktning
innan behandlingen paborjas

Behandlingsparametrar bor stéllas in pa nivaer som berdknas ge en temperatur pa 40-45 °C vid malet.

VARNING:
Noggrann kalibrering av givarens inriktning i borjan av behandlingen &r avgorande

”\ISIC |—|—EC PUB41007860, Rev. 2,0, Sid. 148



-xablate Neuro

OBS:

Inriktningsnoggrannheten &r i enlighet med den termiska bildkvaliteten, vilket mojliggor
detektering av det termiska flackcentrumet med 1 mm noggrannhet fran den faktiska
lesionsplatsen i hjarnan.

Malnoggrannheten paverkas av CT av skallen och malvéavnaden.

1. Sonikeringsparametrar boér undersdkas i ramarna Sonikeringsparametrar och Termiska
skanningparametrars allman information och Behandlingsalternativ.

OBS:

Standardinstéllningen for skanningen kommer att vara axiell.
Initiala parametrar for forsta sonikering ar konstanta (100 W, 10 sek, 1 000 J)

2. Bekrafta att sonikeringsparametrarna ar tillfredstallande for att sdkerstalla att den termiska stegringen
kommer att ligga under dostroskeln.

3. Setill att patienten ar bekvdm, och meddela patienten nar verifieringen haller pa att startas.
4. Sonikera, som beskrivet i avsnitt 8.3.1

5. Nar varmeavbildningen ar klar efter sonikering och skarmen Termisk utvardering visas, borja med att
utvardera varmeflacken enligt beskrivningen i avsnitt 8.3.1, men tryck inte pa Fortsatt innan du utfor
en ytterligare utvardering av den geometriska justeringen som beskrivs hari:

1. Varje sonikering har en forinstalld frekvensriktning, langs en av planets huvudaxlar. Om en hetflack
kan identifieras adekvat, kontrollera att den ar inom 1,0 mm fran den planerade platsen langs
fasriktningen. Om den ar det, fortsatt med att verifiera platsen pa andra riktningar.

2. Om hetflacken ar éver 1,0 mm-marginalen, tryck pa den har knappen och tryck sedan pa .
hetflackens mitt i fonstret VVald Bild for att justera till ratt position.

3. Ett popup-meddelande kommer att visa den nédvandiga justeringen for flackplatsen (se Figur 8-13).
Forskjutningen langs frekvensriktningen ignoreras som standard for att undvika felaktiga
korrigeringar. Vid behov kan bockmarkeringen avmarkeras.

Figur 8-13: Justeringsmeddelande
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4. Tryck p& Acceptera eller Avvisa justering och tryck sedan p& knappen Fortsatt ||
for att ga till nasta sonikering.

Den utforda justeringen visas pa skarmen i ramen Allman information. Vektorn representerar den
verkliga justeringen som berdknades, baserat pa beslutet om man ska eller inte ska ignorera
forskjutningen i frekvensriktningen.

For varje sonikering kommer justeringen som utfordes tidigare att visas som en "Tidigare"-justering.
| Reprislage visas ytterligare vektorer som 'Nuvarande’, vilket indikerar att justeringen gjordes
baserat pa den aktuella sonikeringens termiska utvardering.

VARNING:
Var extremt forsiktig innan du utfor en justering:

Om justering kravs maste den utforas. Utfor dock ingen justering om du inte tydligt kan se
hela hetflacken och vara séker pa att justeringen ar nddvandig.

Om justeringen &r 6ver 2 mm, applicera en annan sonikering med en annan orientering
(som visar samma riktning) innan den utfors for att bekréafta nddvandigheten av justeringen.

Underlatenhet att gora det kan oka risken for oavsiktlig behandling av icke-malvéavnad.

5. Om en hetflack fran sonikeringen inte kan identifieras pa ett tillfredsstadllande satt, gor féljande:
Bekafta att ingen luft har kommit in i givargranssnittet och att den ar fylld med vatten.

Verifiera att energin som ackumulerats under den senaste sonikeringen, som visas i Matta
sonikeringsparameterindikatorer (se Figur 8-9), ar densamma som den begarda energin.

Upprepa sonikeringen samtidigt som du dndrar skanningsparametrar till olika orienteringar.

Oka sonikeringsenerginivdn i sma steg, upprepa den geometriska verifieringssonikeringen tills en
hetflack observeras. Utfor en ytterligare MR-skanning for att utvardera patientens rorelser eller
forandringar.

Utfor en ytterligare MR-skanning for att utvardera patientens rorelser eller férandringar.

6. Efter att flacken har riktats in i den axiella orienteringen, tryck pa den har knappen och upprepa
Geometrisk verififieringsprocedur i alla orienteringar (andra skanningsorienteringen i ramen for
Termisks skanningsparametrar allmdnna information).

6. Nar den geometriska verifieringsproceduren har slutforts, ga vidare till verifieringsstadiet for termisk
flack.

VARNING:
Fortsatt inte med behandlingen om en hetflack inte &r tillrackligt synlig och bekraftas vara vél
inriktad med det planerade malet, i alla tre dimensioner.
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VARNING:
Detta ar faktiskt borjan pa behandlingen; valj flackparametrarna som om du skulle pabérja en
behandling.

OBS:
Om flacken ser rod ut dr den ogiltig och kan inte sonikeras.

Om flacken ser gul ut, var forsiktig. FOrsok att optimera platsen och/eller orienteringen.

é VARNING:
Den geometriska verifieringsproceduren maste upprepas om en eller flera av féljande
incidenter intraffar under behandlingen:

Ompositionering av givaren eller uppdatering av Planeringsstadiets parametrar.

Andrad CT/MR-registrering.

Patientrorelser upptéacks och nya planeringsbilder laddas.

No Pass-regionspolygoner har andrats.

Termisk hetflack marks inte pa termisk bildsekvens under behandlingen.

Flack placerad pa ny malplats.

VARNING:
Folj alltid sakerhetsinstruktionerna for sonikering sasom definierat i borjan av avsnitt 8.3.1.

Underlatenhet att gora detta kan leda till patientskada.

Termisk flackverifiering anvands for att bekréafta att vavnadsreaktion och fysiologiska aterkopplingar ar som
forvantat fore permanent lesionstemperatur.

Byt till ramen for Verifiera behandlingsniva for att berdkna inledningsvis en prognos av de nddvandiga
sonikeringsparametrarna (effekt, varaktighet och energi) som teoretiskt sett kommer att hoja
topptemperaturens niva till att ligga inom 46 till 50 °C.

1. Sonikera och utvardera sonikeringen enligt beskrivningen i avsnitt 8.1.3
Overvaka sonikeringen for:
Patientobehag eller onormala reaktioner.

Spektrumsignal under dverforing av akustisk energi.

Patientrorelser genom att observera referensmarkorerna eller CT-masken pa de uppdaterade MR-
anatomiska bilderna.
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Temperaturutvecklingen stiger under sonikering.
2. Kontrollera om det har férekommit patientrérelse genom att observera platsen fér referenserna och
CT-maskens placering pa de anatomiska bilderna fran sonikeringen.
3. Analysera resultaten och jamfor storleken pa den erhallna flacken med den planerade flacken:
Om de matchar, acceptera det termiska resultatet och ga over till skirmen Behandling.
Om de inte matchar, andra sonikeringsparametrarna och upprepa geometrisk verifiering

OBS:
| handelse av artefakter, se ANTECKNINGEN i bérjan av avsnitt 8.3

4. Nar lampliga parametrar for behandling har stdllts in och en acceptabel flackstorlek har
uppnatts, vaxla till behandlingslaget Behandla lagt.

VARNING:
Folj alltid sdkerhetsinstruktionerna for sonikering enligt definitionen i borjan av avsnitt 8.3.1.
Underlatenhet att gora detta kan leda till patientskada.

Malstimulering anvands for att leverera terapeutisk energi till vavnader som kraver laga temperaturer.
Om du byter till nivdan Malstimulering genereras inledningsvis en prognos av flacktparametrarna som
teoretiskt kommer att hoja topptemperaturens niva till att ligga inom 51 till 55 °C.

1. Sonikera och utvardera sonikeringen enligt beskrivningen i avsnitt 8.1.3
Overvaka sonikeringen for:

Patientobehag eller onormala reaktioner.
Spektrumsignal under éverforing av akustisk energi.

Patientrorelser genom att observera referensmarkorerna eller CT-masken pa de uppdaterade MR-
anatomiska bilderna.

Temperaturutvecklingen stiger under sonikering.
2. Kontrollera om det har forekommit patientrorelse genom att observera platsen for referenserna och
CT-maskens placering pa de anatomiska bilderna fran sonikeringen.

3. Analysera resultaten och utvardera den kliniska feedbacken fran patienten for att sakerstalla en korrekt
inriktning av den 6nskade anatomiska strukturen.

Om de inte matchar, dandra sonikeringsparametrarna och upprepa sonikering.
Om flacken verkar felinriktad, 6vervag att upprepa den geometriska verifieringen
Justera malplatsen enligt klinisk feedback
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4. Om den kliniska bedémningen uppfyller forvantningarna pa att rikta in sig pa denna anatomiska
struktur, tryck pa knappen Fortsétt for att acceptera det termiska resultatet och ga over till skarmen
Behandling.

Fortsatt till "Behandla kraftigt" nar den dnskade kliniska effekten ses utan nagra biverkningar.

OBS:
| handelse av artefakter, se ANTECKNINGEN i bérjan av avsnitt 8.3

VARNING:
Nar lampliga parametrar for behandling har stéllts in och en acceptabel flackstorlek har natts,
andra till 1aget Malablation.

VARNING:
Folj alltid sakerhetsinstruktionerna for sonikering sasom definierat i borjan av avsnitt 8.3.1.

Underlatenhet att gora detta kan leda till patientskada.
Malablation anvands for att leverera terapeutisk energi till vavnader som kraver hoga temperaturer.

Om du byter till behandlingsnivan Malablation genereras inledningsvis en prognos av flackparametrarna
som teoretiskt kommer att hoja topptemperaturens niva till att ligga inom 55 till 60 °C.

1. Sonikera och utvardera sonikeringen enligt beskrivningen i avsnitt 8.1.3
Overvaka sonikeringen for:

Patientobehag eller onormala reaktioner.
Spektrumsignal under éverforing av akustisk energi.

Patientrorelser genom att observera referensmarkorerna eller CT-masken pa de uppdaterade MR-
anatomiska bilderna.

Temperaturutvecklingen stiger under sonikering.
2. Kontrollera om det har forekommit patientrorelse genom att observera platsen for referenserna och
CT-maskens placering pa de anatomiska bilderna fran sonikeringen.

3. Analysera resultaten och utvardera den kliniska feedbacken fran patienten for att sakerstalla en korrekt
inriktning av den 6nskade anatomiska strukturen.

Om de inte matchar, dndra sonikeringsparametrarna och upprepa sonikering.
Om flacken verkar felinriktad, 6vervag att upprepa den geometriska verifieringen
Justera malplatsen enligt klinisk feedback
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4. Om den kliniska bedomningen uppfyller forvantningarna pa att rikta in sig pa denna anatomiska
struktur, tryck pa knappen Fortsatt for att acceptera det termiska resultatet. Upprepa om det anses
kliniskt nédvandigt for att erhalla en varaktig klinisk effekt

OBS:
| handelse av artefakter, se ANTECKNINGEN i bérjan av avsnitt 8.3

Efter behandlingssessionen kan patienten |6ssldppas fran behandlingsbordet. Verifiera att:
1. Vaggan ar uttagen fran MR-halet.

Vatten draneras fran givaren och givaren flyttas sa hogt som mojligt.

Patienten frigors fran ramhallaren och membranet.

Huvudramen ar borttagen.

vk N

Patient dr undersokt i uppvakningsrummet.

VARNING:
Avsluta (och stang av) arbetsstationen i slutet av dagens sista session.

VARNING:

A Folj instruktionerna for hantering och rengdring av spolar och membran som beskrivs i
"Patientmembran- och spolhanteringsprocedur” (avsnitt 12,2). Underlatenhet att folja
ovanstaende kan leda till minskad bildkvalitet, vattenldckage, korskontaminering,
brannskador och risk for elektrisk stot.
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VARNING:

& Felaktig anvandning av Avancerat alternativlage kan forsamra kvaliteten pa behandlingen
och kan till och med resultera i personskada. Andra inte dessa installningar utan att radfraga
din INSIGHTEC-representant.

Avancerat alternativlage gor att du kan asidosatta den automatiskt genererade behandlingsplanen och
manuellt stdlla in behandlingsparametrarna. Detta inkluderar:

Sonikeringsparametrar.
MR-skanningsprotokollparametrar.

Justera avancerade sonikeringsparametrar.
Justera akustiska andringsparametrar (ACT)

Nar du 6ppnar dialogrutan Avancerade alternativ ar alla visade varden de aktuella behandlingsvardena.
FOr att andra en parameter:
1. Tryck pa knappen bredvid parametern som ska dndras eller justeras; parameterns vardetextruta visas.
2. Skrivin eller valj 6nskat varde.
3. Tryck pa:

Okej for att acceptera andringar.

Avbryt for att avvisa alla andringar och stanga dialogrutan.
Aterstall viarden for att aterstalla alla dndringar.

For att aterstalla parametern till systemstandard:
1. Oppna dialogrutan Avancerade alternativ.

2. Tryck pa rutan bredvid parametern; vardetextrutan ar inaktiverad och vardet genereras automatiskt av
systemet.

OBS:
Manuella andringar av parametrar fran dialogrutan Avancerade alternativ visas i ramen
Sonikeringsparametrar och ramen Utvecklingsparametrar i bla text.
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9.2. Justera sonikeringsparametrar:

Tryck pa fliken Sonikering for att justera alternativen fér Sonikeringsparametrar

EEEN
BLEE

-

Figur 9-1: Dialogruta for sonikeringsparametrar
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Det ar mojligt att andra foljande sonikeringsparametrar genom att lasa upp dem i menyn och skriva\vilja

ett nytt varde:

Akustisk effekt: Den effekt som ska dverforas i den kommande sonikeringen. Upp till 1 500 W
efterfragad (faktisk levererad effekt kan vara lagre).

Sonikeringsvaraktighet: Sonikeringsvaraktigheten for den kommande sonikeringen, upp till 60

sekunder.

Flacktyp: Bor [dmnas som '0" i en klinisk miljo.

Frekvens: Det ar mojligt att andra nagot pa Exablate-givarens

sandnings-

frekvens. Eftersom varje Exablate-installation redan ar kalibrerad per

anlaggning, ar
inte rekommenderat.

Alla parametrar forblir installda tills de justeras igen eller en ny behandling startas fran huvudmenyn.
Om nagon av parametrarna 'Akustisk effekt' eller 'Sonikeringsvaraktighet' har stallts in fran menyn
'Avancerade alternativ', kan bada instdllningarna inte langre justeras fran huvudskdarmen

'‘Behandlingsstadie’ tills de lases i menyn igen.

Det ar ocksa majligt att vaxla mellan olika fordefinierade sonikeringstyper:

Kombinerad modulerad: Standard reguljar sonikering

Sham Sonikering: Nollenergisonikering, om sa krdvs (t.ex. for skenbehandling i blind

dubbelarmsstudie).

DQA sjalvtest: Lageffektsonikering  for  verifiering av  kavitationsdetekterings-

mekanism i DQA-installning.

Behandlingssjalvtest: ~ Lageffektsonikering  for  verifiering av  kavitationsdetekterings-

mekanism under behandling.

VARNING:
Innan du trycker pa 'Sonikera' for en skensonikeringsbehandling, se till att den planerade

sonikeringseffekten som visas pa skarmen inte 6verstiger 1 Watt.

Den uppmatta temperaturen for sonikeringar bestar av summan av en fordefinierad baslinje
'kroppstemperatur' och det uppmatta temperaturskilnaden. Standardvardet for baslinje ar 37 °C, men det

kan andras genom att lasa upp faltet 'Kroppstemperatur' och ange ett annat varde.
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9.3. Justera parametrar for MRI-skanningsprotokoll
Tryck pa fliken MR-skanning for att komma at alternativen for MR- skanningsprotokoll.

OBS: NO82

E] Installningarna pa fliken "MR-skanning" &r avsedda endast for avancerad forskning.

Andra inte dessa installningar utan att rddfrdga din INSIGHTEC-representant.

Instaliningarna pa fliken "MR-skanning" fungerar endast for vissa Exablate 4000-
konfigurationer.

9.3.1. Justera MR-parametrar:
[ Antal spolkanaler: definiera antalet spolkanaler vid sonikering med en icke-nominell spole

I stéll in Centralfrekvens Tryck pa knappen for att manuellt mata in en centralfrekvens for termiska
skanningar

9.3.2. Valj MR-skanningsprotokoll

Den har funktionen och dess installningar stods inte fullt ut i alla Exablate 4000 WS SW7.33-konfigurationer.
Andra inte dessa instéllningar utan att rddfraga din INSIGHTEC-representant.
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Advanced Options

Single Echo| 7|

LLEEELE
LLLLLL

Figur 9-2: Dialogruta for MR-sonikeringsparametrar

9.4. Justera avancerade sonikeringsparametrar.
Tryck pa fliken Avancerat for att komma at alternativdialogrutan Avancerat.

9.4.1. Sonikeringsparametrar

Detta definierar sonikeringsfokalpunkten i RAS-koordinater. Tryck pa knappen bredvid
Sonikeringsfokalkoordinater och sedan RAS eller XYZ for att andra brannpunktsplatsen i valda koordinater.
9.4.2. Andra parametrar for termisk dosimetri

¥ Vavnadskoefficient: detta definierar vavnadens koefficient for temperaturkartsberdkningar. For
mjukvavnad, anvand ett varde pa 0,00909.

" Nominell dostroskel: detta definierar tiden i minuter for att uppna en termisk dos vid 43°C. Det
nominella troskelvardet ar 240 minuter (se avsnitt 2.2.2).
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Advanced Options

[930 ] a[s20
]

Figur 9-3: Dialogruta fér avancerade sonikeringsparametrar
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9.5. Justera akustiska andringsparametrar (ACT)

Tryck pa fliken ACT for att komma at dialogrutan ACT.

ihduauccd Options

Uniform Intensity on skull - display temperature only

Figur 9-4: Dialogruta for akustiska andringsparametrar

9.5.1. Andra ACT

ACT-filen bestammer amplituderna och faserna for givarelementen. Tryck pa knappen bredvid ACT-
fil for att ladda ny ACT-fil. Tryck pa den har knappen for att 6ppna filldsaren och valj 6nskad ACT-fil.
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Brytningslagena anvands for akustiska berdakningar. Tryck pa knappen bredvid Refraktionslage for att andra
korrigeringsberakningen. Alternativen ar:

Snell med grans och Fast (standard),

Snell-refraktion

Forutsagbar refraktion

Skalluppvarmning ar en algoritm for temperaturberdakningar nara skallen vid sonikering. Skallens
uppvarmningsalgoritm bestammer effektférdelningen for givarelementen. Tryck pa knappen bredvid
Algoritm for skalluppvarmning for att valja ett av féljande alternativ:

Inaktivera skalluppvarmning — nar den har algoritmen inte anvands.

Enhetlig intensitet — visa bara temperatur — for enhetlig effektférdelning av elementen.
Temperaturerna nara skallen kommer att visas och paverkar inte effekten.

Enhetlig intensitet — modifiera sonikeringseffekt — for enhetlig effektférdelning av elementen. Om
temperaturerna nara skallen ligger dver fordefinierade troskelvarden kopplas effekten bort.

Distribuerad intensitet — visa bara temperatur — for ojamn effektférdelning av elementen beroende
pa temperaturerna néara skallen.

Distribuerad intensitet — visa bara temperatur — for ojamn effektférdelning av elementen beroende
pa temperaturerna nara skallen. Om temperaturerna nara skallen ligger over fordefinierade
troskelvarden kopplas effekten bort.

Uniform Intensitet pa skallen — endast displaytemperatur — for effektférdelning av elementen beror
pa uniform intensitet pa skallen.

Vid behov, dndra foljande termiska parametrar som ar en del av skalluppvarmningsalgoritmen:

Maximum yttre — definierar yttertemperaturtroskeln.
Maximum inre - definierar innertemperaturtroskeln.
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Replay/Repris-laget gor att du kan analysera resultaten av tidigare sonikeringar. Replay/Repris kan ocksa
aktiveras fran Datahantering (se kapitel 13) for att se tidigare behandlingar.

Tryck pa knappen Replay/Repris i huvudverktygsfiltet for att komma at skarmen Replay/Repris. ‘-
Denna skarm liknar skdrmen Termisk utvardering som visar resultaten av den senast utférda
sonikeringen (se avsnitt 8.2). Pa sa satt kan operatdren observera de inhdmtade temperaturkartorna och
temperaturgrafen for alla tidigare sonikeringar.

Om du 6ppnar Replay/Repris fran Datahantering, visar skarmen Replay/Repris den forsta sonikeringen i
behandlingen.

Replay |

Figur 10-1: Skdrm f6ér Replay/Repris-lige
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10.2. Sonikeringsparametrar

Nar en behandling utford med en tidigare Exablate WS-version (t.ex. WS7.0) laddas in i WS7.33 Replay-
lage, visar sonikeringsparameterdisplayen inte den foreskrivna energin, den levererade energin kan
fortfarande ses langst ner pa skarmen (Se Figur 10-2).

Observera att "tidsforlangning" alltid kommer att visas som noll eftersom den ingar i den vanliga
sonikeringsvaraktigheten for WS7.0 (se Figur 10-2, nederst).

Figur 10-2: WS7.0 Behandlingssonikeringsparametrar visas pa WS 7,0 (6verst)
mot pa WS 7,33 (nederst)
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10.3. Replay/repris atgardsverktyg

Ndasta eller foregaende Tryck pa den har knappen for att rulla igenom sonikeringarna.
sonikering Det aktuella sonikeringssekvensnumret visas i mitten av
sonikeringsfaltet.

Sonikeringsnummerfalt Anvand knapparna ﬂ och = i Sonikeringsnummerfiltet .

J— for att valja att visa en viss sonikering och tryck pa den hér
knappen.

10.4. Avsluta repris

For att lamna Repris, tryck pa Repris-knappen i huvudverktygsfaltet; systemet 6vergar till samma
skarm dar du 6ppnade Repris.
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Laget Hjdlpmedel ger mojlighet att utfora atgarder som kan anvandas under behandlingen men som inte
nodvandigtvis ar en del av det nominella behandlingsflodet.

Dessa metoder inkluderar MR-operationer, sla PA/AV enheten, anvianda vattensystem, anslutning till

anlaggningens natverk, anvandning av sparare och &ndra kalibreringsldge, akustiskt lage,
temperaturgransdefinition och vavnadstyp.

-
—
-
v
-

Figur 11-1: Skdrmen hjilpmedel
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Hjalpmedelsverktygen ar (se Figur 11-1):

Aterstill MRI-
kommunikation

Aterstill MRI-kommunikation

(Endast GE)

MR Tryck pa knappen Stall in MRI for att manuellt aterstalla
g b Still in MRI anslutningen till MRI och/eller MR-protokollen i MR-systemet (om
de andrades eller togs bort).

Byt MR-spole Tryck pa knappen Byt MR-spole for att definiera MR-spolen som

anvands for behandlingsskanningarna som alternativ spole.

Inaktivera/aktiver
a sparare

Tryck pa den hér knappen for att aktivera/inaktivera
anvandningen av sparare for att lokalisera givarplatsen.
Standardalternativet ar PA.

Satt PA/Sting AV
enheten

Tryck pa den roda knappen for att stanga AV enheten
Nar avstangningen val ar klar (se

enhetsstatusfaltet)

tryck pa den grona knappen for att sl PA enheten
igen.

.

Anslut/ Tryck pa den har knappen for att ansluta MR- H
Koppla fran systemet till sjukhusets natverk. :
anldggningens Tryck pa den héar knappen for att koppla ifran MR-
natverk systemet fran sjukhusets natverk. i
(Endast GE)

Vattendriftssyste Tryck pa den héar knappen for att: 2
malternativ Satta PA/Stinga AV kylaren

Stall in givartemperatur

Stadll in Forberedningstadie -
avgasningslage.

Stall in Rengoringsstadiet

Stall in Behandlingsstadiet - detta stadiet slds automatiskt pa

overfor systemet till

Aktivera/inaktive
ra automatisk

Tryck pa den har knappen for att manuellt kontrollera
vattencirkulationen:

nar behandling borjar.

paus for Tryck pa den har knappen for att automatiskt pausa H
vattensystem vattencirkulationen nar MR-skanning utfors.
‘ ; Upphovsrattsmed | Tryck pa den har knappen for att granska listan éver programvara
, ©) delande med 6ppen kidllkod som komponenter i produkten kan inkludera

eller distribueras med.

INSIGHTEC
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Tryck pa knappen Aterstall MR-kommunikation for att uppdatera anslutningen mellan FUS WS och ‘i
MRI-enheten.

Tryck pa Stéll in MRI for att manuellt dterstadlla MR-instdllningar och aterstalla anslutningen mellan '-
Exablate-systemet och MRI-enheten. L Jid

For varje anlaggning definieras en standard och en alternativ spole under installationsprocessen.
Proceduren Byt MR-spole utfors nar det finns ett behov av att anvanda den alternativa spolen istallet for
standardspolen (t.ex. Skanna med MR-enhetens integrerade kroppsspole istéllet for Insightec huvudspole).

Tryck pa den har knappen och vélj den spole du vill anvdnda fran de befintliga spolarna; systemet
kommer automatiskt att definiera MR-spolen som anvands som den alternativa spolen. Fran och
med denna tidpunkt kommer alla skanningar att utféras med den alternativa spolen.

For att aterga till standardspoledefinitionerna, tryck pa samma knapp igen och valj rétt spole eller
avsluta behandlingen.

Denna procedur ska anvandas nar det finns ett sparningsskanningsfel, eller nar sparningsresultaten ar
felaktiga och féljaktligen tolkar systemet det som givarrorelse.

Standardalternativet ar PA, darfér kommer steget Kalibrera att utféras med sparare och en spararskanning
kommer att utforas innan varje sonikering.

Tryck pa samma knapp for att andra den till AV.

Denna procedur ska anvandas nar utrustningsskapets dator maste startas om mitt i proceduren.
Tryck pa den héar knappen for att stanga AV Exablate Neuro-systemet.
Nar enhetens avstangning val ar klar visas Enhetsstatus (i statusfaltet) som Inte ansluten.

Tryck pa den har knappen for att sl& PA Exablate Neuro-systemet; nar enheten ar PA visas
Enhetsstatus (i statusfiltet) som Klar.
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MR-systemet bor kopplas bort fran sjukhusets natverk under en behandling. | hdndelse av ett bradskande behov
av att overfora data, anvind detta alternativ for att ansluta/koppla fran MR till/fran anldggningens natverk.

1. Tryck pa den hér knappen for att ansluta till sjukhusets natverk. ]

2. Sa snart datadverféringen ar klar, tryck pa den har knappen for att koppla bort MR-enheten fran
anlaggningens natverk och fortsatta behandlingen.

VARNING:
Behandla inte patienten medan MR dr ansluten till sjukhusets nétverk.

Denna procedur anvands nar vattensystemet maste stéllas om till avgasningsldge (fore Behandling eller DQA)
eller maste stallas in pa Rengéringstadiet eller behdver aterupptas mitt under en behandling.

Tryck pa den har knappen och vilj 6nskat alternativ:

1. SI& PA/Stiang AV vattensystemet; statusfiltet indikerar nar avstingningen &r Kklar.
Tryck igen for att sl PA vattensystemet; statusfaltet indikerar nar vattensystemet ar aktivt.

2. Stéllin Forberedningsstadiet — 6verfor systemet till avgasningslage fore behandling eller DQA.
3. Stéllin steget Rengoring — overfor systemet till rengéringslage efter behandling.
Alternativet for Stéll in behandlingsstadie viljs automatiskt nar behandlingen borjar.

Dessutom kan du stélla in en foredragen kyltemperatur genom att ange graderna i detta falt och trycka pa

Applicera.

Denna procedur anvands for att kontrollera vattencirkulationen. Inaktivera Automatisk paus for vattensystem,
framst nar du tar bilder via MR (t.ex. bildbehandling efter behandling).

1. Tryck pa den har knappen for att manuellt kontrollera vattencirkulationen:

2. Tryck pa den har knappen for att automatiskt pausa vattencirkulationen nar MR-skanning utfors. .
Detta kommer att indikeras i statusfaltet. @

Kalibreringsproceduren utférs automatiskt av systemet.

Denna procedur anvands nar det finns ett sparat skanningsfel eller det finns ett behov av bred bildtackning.
Nar den snava bildtackningen for standardskanningen inte racker, kan kalibreringen stéllas in pa manuellt
lage genom att vélja det fran listan Kalibreringslage.

|NS|C |TEC PUB41007860, Rev. 2,0, Sid. 169



-xablate Neuro

Figur 11-2: Rubrik for kalibreringslageslista

11.2.10. Aktivera multi-eko
Stall in den har knappen for PA for att aktivera anvandning av en multi-eko slanningar efter en enstaka skiva,
eller flera skivor, om tillgangligt.

Figur 11-3: Aktivera multi-ekoskanningstyp

11.2.11. Andra effektkontroll i realtid — akustiskt lige

Den har funktionen gor att du kan utfora sonikeringar inom en sluten slinga for att kontollera effektnivaerna,
och halla den akustiska signalen inom fordefinierade tréoskelvarden och under kavitationssdkerhetstroskeln.

Figur 11-4: Alternativ for akustiskt lage (i klinisk installning)

Under sonikering Overvakas det akustiska spektrumet. Akustiskt spektrum med hoéga varden inom halva
sandningsfrekvensen; indikerar en mojlighet for kavitationseffekter. Om detta intraffar under sonikering
kommer systemet automatiskt att reagera beroende pa det aktuella akustiska laget:

™ Stoppa sonikering — systemet kommer automatiskt att stoppa energiéverféringen om den akustiska signalen
overtrader de fordefinierade troskelvardena.

™ Modulera effekt — systemet kommer att minska effekten automatiskt tills den akustiska signalen faller under
troskeln. Systemet kommer sedan att forsoka dka effekten igen samtidigt som den aukustiska signalen halls
under troskeln.

AV (endast tillgangligt for preklinisk anvdandning) - den akustiska signalen kommer inte att paverka
sonikeringen och den kommer att forbli oférandrad.

11.2.12. Andra temperaturgrinskonfiguration

Temperaturgrans ar ett extra aterkopplingsverktyg for att 6vervaka den termiska stegringen i realtid.

Figur 11-5: Andra temperaturgrins

Under sonikeringar 6vervakas temperaturen i sonikeringsomradet baserat pa termisk avbildning i realtid.
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Om temperaturerna éverstiger det maximalt definierade temperaturvardet kommer systemet automatiskt
att upphora med energioverforingen, medan MR-skanningen fortsatter som féreskrivet.

Du kan vélja fran féljande meny:
AV - for att inaktivera denna funktion.
Per niva — gransen baseras pa aktuell behandlingsniva (standardvarde).

Genom uppskattning - gransen baseras pa uppskattningen fran temperaturuppskattaren.

Det finns tva alternativ for vavnadstyp:

Lage 0 (Standard) — For anvandning vid sonikeringaroch vid behandling av komplex vavnad
(gransomraden, nara arr eller for okdanda eller tidigare obehandlade vavnadstyper, till exempel under
kliniska provningar). | detta lage har systemet lagre trosklar for spektrumbaserad effektmodulering.

Lage 1 - Nar anpassningen ar klar (vid behandling av godkanda indikationer, borta fran eventuella
anatomiska anomalier) kan anvandaren byta till niva 1. Niva 1 vavnadstyp-sonikeringar maojliggér mer
variabilitet i den akustiska signalen fore effektmodulering, och kan darfor anvandas, till exempel, for att
overvinna hackningar i effektokningsrampen.

X OBS:
— Sakerhetstroskelvardena for kavitationsstopp for bada vavnadstyperna ar identiska.

| installningar dar sparning av vaggor ar irrelevant, kan det inaktiveras genom att stélla in Vaggsparning till
AV.

Detta innebar att ett korrigerat HS-relativt koordinatsystem inte langre kommer att visas pa MR-bilderna,
och varje stel forandring av vaggans placering kommer att ignoreras. Algoritmerna Patient och
Givarrorelsedetektering forblir Aktiva.

Figur 11-6: Vaggsparning PA/AV-instillningar

VARNING:
Att inaktivera vaggans rorelsedetektion okar risken for felinriktning och avrads starkt
i en Klinisk milj6
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11.3. Systemkonfigurationsinformation

Information om systemet visas, inklusive WS- och CPC-version, MRI-typ och SW och FUS-lage. | menyn
Verktyg ar denna information endast tillganglig i behandlingslage.

Programvaruversionen definieras av de forsta siffrorna (t.ex. "7.33 ", inte "7.33.54"):

OBS: N104

% Information om systemet finns ocksa i Replay-lage langst ner pa skarmen.

11.4. Upphovsrattsmeddelande

Vissa delar av detta system kan innehalla — eller distribueras med — utvald programvara med 6ppen kallkod.
Om du trycker pa knappen Upphovsriattsmeddelande Oppnas en Windows®-textfil med sadan
programvara.

11.5. Ga ur Hjdlpmedel

For att lamna Hjalpmedel, tryck pa Hjalpm-knappen i huvudverktygsfaltet; systemet 6vergar till samma
skdarm dar du 6ppnade Hjdlpmedel.
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RENGORING AV -YSTEM KRAVER DET FOLJIANDE:
Desinfektion av vattentank

Natriumhypoklorit (CAS # 7681-52-9) 4,00 - 4,99 %, for desinfektion och underhall av Exablate
vattentank, vattensystem och givare

For typ 1,0 system: 75 ml (e.g. tre 25 ml-flaskor)
For typ 1,1 system: 50 ml (e.g. tva 25 ml-flaskor)

Desinfektionslosningen bor endast innehalla natriumhypoklorit som det aktiva materialet, utan
ytterligare aktiva ingredienser (blekmedel ar till exempel inte lampligt).

VARNING:

Anvandning av material som avviker fran ovanstaende instruktioner kan leda till systemskador
och minskad prestanda.

OBS:

Kontakta din INSIGHTEC-representant for mer information eller om hjalp behévs for att
skaffa de nédvéndiga rengoringsmaterialen

Ytrengoring & desinfektion

Ett paket med (minst fem) desinfektionsservetter, innehallande 0,2 - 0,4 % bensalkoniumklorid (CAS-
nr 8001-54-5) for anvandning vid rengéring och desinficering av silikonhdlje, givare och Exablate-
tillbehor (se nedan).

OBS:

Rengoring/desinfektion maste utforas efter avslutad patientbehandling.

VARNING:

Det rekommenderas att bdra personlig skyddsutrustning (dvs. handskar) vid hantering av
membran och ndr rengoringsproceduren  (hantering av  systemkomponenter,
rengdringslosning och vatservetter) utfors
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12.2 Patientmembran och spolhanteringsprocedur

Patientmembran och spolar tillhandahalls icke-sterila och ar endast avsedda for engangsbruk. Kassera
membranen, spolarna och deras forvaringslada efter avslutad behandling enligt lokala/platsforeskrifter.

12.3 Typ 1,0 Rengoringsprocedur for Exablate bord

Eftersom bordet faller inom ramarna for en icke-steril vardmiljo, forvantar INSIGHTEC att bordet tacks
med en skyddsduk for varje patient.

OBS: NO86D
E] Skyddsduken och bord ska hanteras enligt institutionens krav.

Anvand de dedikerade ytrengorings- och desinfektionsservetterna (anges i avsnitt 12.1) for att noggrant
torka av alla exponerade ytor pa behandlingsbordet
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Eftersom MR-bordetfaller inom ramarnafor en icke-steril vardmiljo, férvantar INSIGHTEC att bordet tacks
med ett skydd for varje patient.

OBS:

Skyddsduken och bord ska hanteras enligt institutionens krav.

Stegl. Fore rengoringsprocessen, overfor hjalmsystemet till forvarings- och dverforingsvagnen

Steg 2. Anvand pappershanddukar eller en trasa for att absorbera och torka av allt 6verflodigt vatten

som kan ha samlats i bottenplattans bassdng och avsluta med att torka av bottenplattans yta med
en desinficerande vatservett (specificerat i avsnitt 12.1)

Steg 3. Koppla bort och forvara adapterns bottenplatta

Steg 4. Anvand de dedikerade ytrengorings- och desinfektionsservetterna (anges i avsnitt 12.1) for att
noggrant torka av alla exponerade

ytor pa hjalmsystemet (typ 1,1), ramen och ramstolphallarna
OBS:

Efter att ha tagit bort hjalmsystemet fran MR-bordet, kan MR anvéandas och anvéandas
medan rengdringsprocessen pagar.

Rengor givarens inre yta med dedikerade ytrengorings- och desinfektionsservetter (anges i avsnitt 12.1)

och torka av alla ytor.. Se Figur 12-1. Nar du rengor den inre delen av givaren, gor det med extrem
forsiktighet for att undvika repor i elementen.

Figur 12-1
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OBS:
Avtorkade ytor ska fa torka fritt

12.6 Desinfektionsprocedur for givare och vattensystem av typ 1,0
Stegl. Sl pa vattensystemet (se Exablate Neuro Bruksanvisning for instruktioner).

Steg2. Kontrollera att givaren ar helt tom pa vatten eller jord. Om inte, tom den pa vatten och/eller rengor
synlig smuts med de medfdljande rengdrings- och desinfektionsservetterna (anges i avsnitt 12.1).

Steg3. Oppna vattentankens fack i vattensystemet genom att lyfta pd vattentankskapets lock. Se Figur 12-2.

I . I ‘
S '

Figur 12-2 Figur 12-3

Steg 4. Koppla loss roren Se Figur 12-2.
Steg 5. Oppna locket pa vattentanken. Se Figur 12-3.

Steg 6. Kassera vattnet i tanken genom att halla det i en diskho eller ett vattenuppsamlingskarl. Placera tanken
upp och ner och forsakra att den ar helt tom och kontrollera visuellt.

Steg 7. Med hjalp av en sarskild tratt, fyll tanken (20 liter) med farskt omvand osmosvatten (eller vatten av typ
2 medicinsk kvalitet) vid rumstemperatur (15-25°C). Anvand pafyliningslinjens markering pa behallaren
for en vattenméangd pa 20 I.

Steg 8. Hall 75 ml natriumhypoklorit (CAS # 7681-52-9) 4,00 - 4,99 % i vattentanken.
OBS:

Forvara och hantera rengdringslosningen enligt tillverkarens specifikationer.

Steg 9. Ateranslut réren till tanken.

Steg 10. Se till att vattensystemets slang ar ansluten till procedurbordet. Se Figur 12-4.
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Figur 12-4 Figur 12-5

Steg 11. Tryck pa ESC pa vattensystemets huvudskdrm. Se Figur 12-5.
Steg 12. Tryck #3 for alternativet Rengér. Se Figur 12-6 (H).

Figur 12-6

Steg 13. Tryck pa "Circ"-knappen pa skarmen Rengér for att starta rengdringen (se Figur 12-6 (V). Tva timer
kommer att borja fungera, den ena efter den andra. Den forsta timern med 15 minuters varaktighet,
visar rengoringstiden for vattentanken, och den andra visar givarens rengoringstid. Under den forsta
perioden skoljs vattentanken med rengoringslosningen for desinfektion. Vattentemperaturen under
rengdring styrs av systemet och stalls in pa 20 2C.

Figur 12-7 Figur 12-8
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Steg 14. Om roren inte ar korrekt anslutna till tanken kommer ett felmeddelande Ldgt Xd fléde att dyka
upp. Atgarda problemet och tryck p&Edter ( ) for att fortsatta. Se Figur 12-8.

Steg 15. Rengoér Fantomhallargranssnittmembranet med speciella rengorings- och desinfektionsservetter

(anges i avsnitt 12.1). Torka noggrant av alla ytor, inklusive ramen, for att sakerstalla effektiv
desinfektion.

Steg 16. Satt ihop DQA-uppstéllningshallaren enligt beskrivningen i avsnitt 5.1 och férsegla med den
givaren (utan DQA fantomgelet). Se Figur 12-9.

- N
Figur 12-9 Figur 12-10 Figur 12-11
Steg 17. Se till att I1asa hallaren med alla kldmmor runt givarramen. Figur 12-10.

Steg 18. Oppna ventilen ovanpa givaren for att tilldta luft att strémma ut nir givarens granssnitt ar fyllt
med vatten. Figur 12-11.

Steg 19. Nar forsta timern ar klar, tryck pa Fill-knappen pa fjarrkontrollen (Figur 12-12) och fyll pa det
forberedda vattnet i givarens granssnitt tills det spiller dver genom ventilen (Figur 12- 13).

Figur 12-12 Figur 12-13 Figur 12-14

Steg 20. Stang ventilen. Se Figur 12-13.

Steg 21. Tryck pa Cirk-knappen pa fjarrkontrollen for att starta Rengér Xd-timern (i 16 minuter).
Kontrollera att cirkulationslampan bredvid Cirk-knappen &r PA, vilket indikerar oavbruten
cirkulation. Se Figur 12-14.
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Steg 22.

Steg 23.
Steg 24.

Steg 25.
Steg 26.

Steg 27.

Detta steg tar 16 minuter for att skdlja givaren (Xd) och slangarna med rengoéringslosningen for
desinfektion.

N&r Rengor Xd-timern nar 0, 6ppna ventilen for att Iata vattnet dranera.

Tryck pa Draneringsknappen pa fjarrkontrollen for att tomma vattnet fran givaren (se Figur 12-
15). Frigor knappen nér allt vatten har evakuerats.

Figur 12-15 Figur 12-16

Slapp klammorna och ta bort Fantomhallarens granssnittmembran. Se Figur 12-16.

Rengor givarens inre yta med dedikerade rengorings- och desinfektionsservetter (anges i avsnitt
12.1).

(se Figur 12-17) Anvand servetterna for att rengora och desinficera andra ytor som kan ha varit i
kontakt med forsoksperson eller personal.

Rengor skyddskapan med dedikerade rengorings- och desinfektionsservetter som specificeras i
avsnitt 12.1 (se Figur 12-18).

il

Figur 12-17 Figur 12-18

Steg 28. Skydda givarytan med skyddskapan (se Figur 12-18). Kontrollera att Xd-ventilen fortfarande ar

Oppen for att undvika dvertryck och sa att givaren kan torka fritt.

Steg 29. Ta bort vattnet fran 20 liters vattentanken enligt lokala foreskrifter.
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Steg 30. Lamna tanken 6ppen upp och ner for fullstandig torkning.

OBS:

0—0~ En restvattenmangd pa upp till 5 I kan finnas kvar i slangarna. Denna kommer att spolas
l ﬂ ut ur systemet som en del av startreng6ringen/cirkulationen innan
. behandlingsinstallningen

Stegl. Om AV, - sla pa vattensystemet (se Exablate Neuro Bruksanvisning for instruktioner).

Steg2. Kontrollera att givaren ar helt tom pa vatten eller jord. Om inte, toém den pa vatten och/eller

rengor synlig smuts med de medfdljande rengorings- och desinfektionsservetterna (anges i avsnitt
12.1).

Steg3. Oppna vattentankfacket i vattensystemet genom att &ppna dérren till vattentankfacket. Se Figur
12-19.

Figur 12-19

Steg 4. Koppla bort réren. se Figur 12-20.
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Figur 12-20

Steg 5. Oppna vattentanklocket, se Figur 12-21.

igur 12-21
Figur Figur 12-22

Steg 6. Kassera vattnet i tanken genom att halla det i en diskho eller ett vattenuppsamlingskarl. Placera
tanken
upp och ner och se till att den ar helt tom och kontrollera visuellt.

Steg 7. Fyll tanken med 13 liter farskt omvand osmosvatten (eller vatten av typ 2 medicinsk kvalitet) vis
rumstemperatur (15-25 °C). Anvand pafyliningslinjens markering pa behallaren. Se Figur 12-22.

Steg 8. Hall 50 ml natriumhypoklorit (CAS # 7681-52-9) 4,00 - 4,99 % i vattentanken.
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OBS:

Forvara och hantera rengdringslosningen enligt tillverkarens specifikationer.

Steg 9. Ateranslut réren till tanken och placera i dess fack i Front End.

Steg 10. Se till att vattensystemets slang ar ansluten till Front-End-enheten. Se Figur 12-23.

|

Figur 12-23

Steg 11. P4 startskdrmen for vattensystemet (Figur 12-24), tryck pa alternativet "Rengér" (&)
Systemet vaxlar till rengoringslage (Figur 12-25)

(OBS: Om du inte &r pa startskirmen, tryck pa "Hem"-knappen ()

Home |§. Cleaning Tank on Hold

00:15:00

Add cleaning solution and
press start to clean tank

Device status. e Read:

Figur 12-24: 'Hem'-meny Figur 12-25: Meny "Rengor" —i vdntelage

Steg 12. Tryck pa knappen 'Start' “® for att starta rengéringen (Figur 12-26). En nedrakningstimer visas
som visar den aterstaende tankrengoringstiden
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) Cleaning Tank in Progress Cleaning Tank Completed

(0[0{0]00]0)
Fill and circulate to start
transducer cleaning

00:14:45

Wait till completion and
start Transducer cleanin

Device status: Ready Device status: Read

Figur 12-26: "Tankrengoring pagar" Figur 12-27: Skarm "Tankrengoring klar"

Steg 13. Nér timern nar noll visas ett meddelande om slutforande (Figur 12-27) och systemet ar redo for
steg tva av rengoringscykeln — Givarrengoring.

Steg 14. Kontrollera att givaren ar ansluten till vattensystemkontakten pa front-end-enheten

Steg 15. Rengo6r Fantomhallargranssnittmembranet med speciella rengorings- och desinfektionsservetter
(anges i avsnitt 12.1). Torka noggrant av alla ytor, inklusive ramen, for att sakerstalla effektiv
desinfektion. Figur 12-28.

Steg 16. Satt ihop DQA-uppstallningshallaren enligt beskrivningen i avsnitt 5.1 och férsegla med den
givaren (utan DQA fantomgelet). Se Figur 12-29:

Steg 17. Se till att I3sa hallaren med alla klammor runt givarramen. Se Figur 12-30.

Figur 12-28 Figur 12-29 Figur 12-30

Steg 18. Oppna ventilen ovanpa givaren for att tillata luft att strémma ut nir givarens granssnitt ar fyllt
med vatten. Se Figur 12-31.
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Luftutslap

Figur 12-31: Luftutslappsventil (6ppen)

Steg 19. Fyll givaren via FyII-knappen@Z}\' pa granssnittet eller vattensystemets fjarrkontroll sa att
membranet ar helt fullt. Stang ventilen nar givaren ar full.

(Tips: genom att flytta givaren till ett lagre lage minskar den volym som kravs for att fylla givarens
granssnitt, vilket forkortar pafyliningstiden)

Steg 20. Stang ventilen nar givaren ar full

Steg 21. Tryck pa 'Start' ® (pa skarmen (Figur 12-32) eller fjarrkontrollen (Figur 12-33)) fér att starta
timern 'Rengoring av givare'

5 Cleaning Transducer in Progress

00:14:45

Wait till completion and
drain Transducer

Device status: Roady

Figur 12_32: "Givarrengaring pagar" Figur 12'33: FjarrkontrO" far Vattensystem

Steg 22. Nar timern ar Over ar givarrengoéring klar (Figur 12-34)

|NS|C |TEC PUB41007860, Rev. 2,0, Sid. 184



-xablate Neuro

Sé Cleaning Transducer Completed

Figur 12-34: "Givarrengoring klar” Figur 12-35: Témning

Steg 23. Satt utslappsventilen pa luftning

S

Steg 25. Kassera vattnet fran 13 liters vattentanken enligt lokala bestimmelser och [dmna tanken 6ppen
for lufttning (utan ventil)

Steg 25. Ta bort tatningen fran givar-patientgranssnittet
Steg 26. Frigor och ta bort Fantomhallarens granssnittmembran (Figur 12-36).

Steg 27. Torka den med pappershanddukar eller en trasa

Figur 12-37 Figur 12-36

Steg 28. Rengor skyddskapan (Figur 12-37) med dedikerade rengérings- och desinfektionsservetter (anges
i avsnitt 12.1).

Steg 29. Skydda givarytan med skyddskapan (Figur 12-37). Kontrollera att Xd-ventilen fortfarande ar
Oppen for att undvika dvertryck och sa att givaren kan torka fritt.
OBS:
\ en restvattenmangd pa upp till 5 | kan finnas kvar i slangarna. Detta kommer att spolas ut
:ﬂ ur systemet som en del av startrengoringen/cirkulationen innan behandlingsinstallningen
=
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13. DATAHANTERING
13.1. Oversikt

Datahantering ger foljande alternativ:

Lagra behandlingsjournaler.

Granska behandlingsjournaler.

Exportera behandlingsposter till en CD- eller USB-flashenhet.
Importera behandlingsposter fran en CD- eller USB-flashenhet.

OBS: N091
E] Det hér laget kan endast nas fran skarmen Start och inte under behandling, genom O
att trycka pa knappen Datahantering.

180103 _part?
160103 _DQA
01 Jan 2018 00: 5Y5E2

Figur 13-1: Datahanteringsskarm
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> @LHeOe®

VARNING:
Endast auktoriserad personal far fysiskt komma at Exablate-arbetsstationen.

VARNING:
Uppratthall fysisk atkomstkontroll till MR-kontrollrummet och arbetsstationen

VARNING:
Uppratthall fysisk atkomstbegréansning till MR-serviceomradet och utrustningsskapet.

VARNING:

Exablate arbetsstations anvandarnamn och l6senord ska inte skrivas ut eller delas med
nagon.

OBS:

Det rekommenderas att du kontaktar din INSIGHTEC-representant for att andra det
ursprungliga lésenordet och ersétta det med ett starkt I6senord som passar din lokala
I6senordspolicy.

VARNING:

Om WS- och/eller CPC-harddisken/s fysiska séakerhet inte kan garanteras i MR-
kontrollrummet eller Utrustningsskapsrummet, koppla loss WS- och/eller CPC-
harddisken/-erna med de dedikerade nycklarna nar systemet inte anvands och forvara dem
pa en saker och tillganglig plats.

VARNING:

USB-enheter (som Disk-onkey) bor endast anvandas pa Exablate-arbetsstationen av
auktoriserad personal. USB-enheter maste forst genomsokas for skadlig programvara (med
Antivirus/Anti-skadlig programvara).

Anvand inte USB-porten for att ladda annan utrustning.
Sétt inte in obehdriga enheter i USB-portar, inklusive radiofrekvenssandare (RF).

OBS:
Det rekommenderas att vara forsiktig nar du overforpersonlig patientinformation till
bérbara mediaenheter. Anvéndning av krypterade USB-enheter rekommenderas.
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VARNING:
Om en sadkerhetshdndelse resulterade i en Ini-fil-modifiering, kommer f6ljande
varningsmeddelande att visas pa arbetsstationens skarm:

Kontakta den lokala IT- och Insightec-servicerepresentanten och fortsétt inte att anvanda
systemet forrédn problemet har 16sts.

Varje behandlingsexport inkluderar granskningsloggar for systeminloggning och hé&ndelseloggar for
antivirus.

Inloggningsgranskningsloggar till WS och CPC kan hittas i en Windows-loggboken som heter
"WsSecurity.evt" och "CpcSecurity.evt".

Héndelseloggar for antivirus kan hittas i textfiler som heter "OnAcessScanLog.txt",
"OndDemandScanLog.txt" och "AccessProtectionLog.txt".

OBS:

Det rekommenderas starkt att lokal IT-personal regelbundet utvarderar
granskningsloggarna for systeminloggning och antivirusloggar for behandlingsexporter
och uppskattar om det finns misstanke om cybersékerhetshandelser.

cybersakerhetssarbarhet eller en sékerhetsincident i Exablate-enheten. Rapportera om
sékerhetsincidenter ~ och  tilloud, inklusive de som involverar  bdrbara
informationstillgangar, till din lokala IT Help//Service desk och din Insightec-representant

VARNING:

Cybersakerhets/ och mjukvaruuppdateringar bor endast implementeras av auktoriserade
Insightec-tekniker/personal.

Anvindare bor inte acceptera eller implementera nagra uppdateringar pa arbetsstationen
eller CPC (se avsnitt 2.1.3).

Av sdkerhets- och efterlevnadsskal ar Exablate 4000-arbetsstationen inte utrustad med tradlosa funktioner.

VARNING:
Det ar forbjudet att ansluta tradldsa adaptrar sasom Wi-fi eller Bluetooth-adaptrar till
Exablate 4000-arbetsstationsdatorn.

VARNING:
Stang av systemet och koppla bort arbetsstationsdatorn fran uttaget vid upptackt av en
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13.1.2. Exablate system minimikrav pa natverk och sakerhetskonfigurationer

Exablate Kundens brandvagg Kundens
LAN-switch brandvaggs
witch
Natverksswitc Layer 2 LAN-
h switch
Minst 5
Ethernet
100/1 000
Mbps-portar
IP-adress 1fastIP- | 1fastIP- | 1fastIP-
adress adress adress
LAN- 1 Gbps 1 Gbps 1 Gbps 100/1 000 100/1 000 Mbps 100/1 000
natverkets Mbps Mbps
lankhastighet
WAN- 100/1 000 100/1 000 Mbps 100/1 000
natverkets Mbps Mbps
lankhastighet
WAN- Minimum 15 Mbps
bandbredd
Oppna Alla Alla Alla (LAN) Terminaltjinster:
TCP/IP-portar | (LAN) (LAN) TCP 3389
TCP (WAN) Datorsurfning TCP 135, TCP 139, TCP
3389,135,139, 445, UDP 137, UDP 138
445,5800,590 VNC-portar:
0,20,21 TCP 5800 TCP 5900
FTP TCP 20,21
UDP (WAN) HTTP/s:
137,138 TCP 80, 443
Site-to-sire- Krypteringsdoman:
kryptering IKEv1
Diffie-Hellman Grupp2
Ingen PFS
IKE sakerhetsassociationer 1 440
minuter
Omférhandla IPsec-
sakerhetsassociationer var 3 600:e
sekund
Fas 1: 3DES/SHA1
Fas 2: 3DES/SHA1
LAN- <1 ms <1ms <1 ms <1 ms <lms
fordrojning
WAN- <400 ms <400 ms
férdrojning
Kablage Minimum IEEE Cat5e
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1. Tryck pa Patient ID-numret for att valja behandlingsjournalen.
2. Hall ned Shift-tangenten for att vélja en kontinuerlig lista med patient-ID.
3. Hall ned Shift-tangenten for att valja specifika patient-ID.

Foljande kommandon visas pa skarmen Datahantering (se Figur 13-1):

Exportera Tryck pa den har knappen for att exportera alla valda behandlingskournaler
till CD- eller USB-minnet.

Importera Tryck pa den hér knappen for att importera en eller flera
behandlingsjournaler som tidigare har sparats pa en CD- eller USB-
flashenhet till konsolen, eller behandlingar fran en annan Exablate-konsol.

Skarmdump Tryck pa den har knappen for att skicka 6gonblicksbilder associerade med
de valda behandlingarna till CD- eller USB-minnet.

Radera vald Tryck pa den har knappen for att radera valda behandlingsjournaler fran

behandling databasen men lamna journalen pa Patientlistan.

Teknisk export Tryck pa den har knappen for att exportera tekniska loggfiler till CD- eller
USB-minnet.

Repris Tryck pa den har knappen for att komma at skarmen Repris. Repris kan

endast tillampas om en behandling har valts.

Hamta bilder Tryck pa den har knappen for att 6ppna dialogrutan Ladda ner MR-bilder.
Bilder som importeras fran MR-systemet kan kopieras med Exablate CD-
enhet eller USB-minne.

Exportera Tryck pa den héar knappen for att exportera en sammanfattningsfil av en
sammanfattningsfil | vald behandling till en CD- eller USB-minne.

OBS:

| — | Exablate-systemet mojliggor sakerhetskopiering av behandlingsdata pa vissa elektroniska

medier (CD, DVD, USB eller extern harddisk); det & dock anvandarens ansvar, inte
INSIGHTEC, att sakerhetskopiera behandlingsdata som kan kravas av tillampliga lagar och
forordningar och/eller av anvandarens institutionella policy och procedurer. Back-up-
lagringskapaciteten pa Exablate-systemet tillhandahalls av INSIGHTEC "i befintligt skick"
utan nagra representationer eller garantier, inklusive men inte begransat till garantier om
saljbarhet och lamplighet for ett visst &ndamal.

INSIGHTEC ansvarar inte for nagon datadndring eller forlust som uppstar pa grund av
funktionsfel eller anvandning av elektroniska medier som anvands med Exablate-systemet.
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Figur 13-2: Dialogrutan CD-skivetikett

Exportera en eller flera behandlingsjournaler fran den lokala databasen till en CD- eller USB-lagringsenhet
enligt féljande:

1. Sattientom CDiCD-drivenheten eller anslut ett USB-minne.
2. Valj en behandling eller en uppsattning behandlingar att exportera.

3. Tryck pa den héar knappen; valj Till CD/DVD eller Till USB fran rullgardinsmenyn och tryck pa OK for att
starta exporten. Systemet svarar med dialogrutan Skivetikett. o

4. Skriv in en titel for skivan/filen och tryck pa OK.
5. Data kommer att exporteras till CD:n eller USB-enheten. Exportens framsteg kan ses i Statusfaltet.

6. CD-skivan matas automatiskt ut fran CD-enheten nar dataexporten ar klar.

Sa har importerar du en eller flera behandlingsjournaler:
Placera CD:n med behandlingsfilerna i CD-enheten eller anslut lamplig USB-enhet.

Tryck pa denna knapp; vélj Fran CD/DVD eller Fran USB fran rullgardinsmenyn; de importerade
behandlingarna kommer att kopieras till den lokala enheten och visas i Patientlistan (se Figur 13-3).

Sa har lagrar du 6gonblicksbilder kopplade till den valda behandlingen:
1. Sattien CD eller anslut en USB-enhet.
2. Tryck pa den har knappen; vélj Till CD/DVD eller Till USB fran rullgardinsmenyn.

3. Ogonblicksbilderna som &r kopplade till de valda behandlingarna kommer att kopieras till det
valda lagringsalternativet.
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Anvand den har knappen foér att radera valda behandlingsposter fran databasen men ldmna
behandlingsinformationen i Patientlistan (se Figur 13-3).

1. Vilj journaler som ska raderas fran patientlistan.

2. Tryck pa den har knappen for att radera en behandlingsjournal. Journaler kommer att raderas fran
databasen, men behandlingsinformationen kommer att finnas kvar pa patientlistan.

/7N, OBS:
Medan raderad behandlingsinformation fortfarande kommer att visas i patientlistan
efter radering, kommer behandlingsdata inte langre att vara tillgangliga.

Kolumnen "Arkiverad" | Databas-menyn (se Figur 13-3) indikerar om en behandling ar
tillganglig for uppspelning
Se till att behandlingen exporteras innan du raderar den.

L s o A
 Treatments N N/ N

[Patient!D ______[PatientName _____ [Dale _|[Time [InDataBase |Sonications |Disklabel [Sie |Amhived =
NO NAME 08 Jan 2018 160603 Insighlec ]
04 Jan 2018 16:26:04
03 Jan 2018 20:02:52
28 Dec 2017 13:2352
28 Dec 2017 101324
28 Dec 2017 095642
26 Dec 2017 16:4406
21 Dec 2017 141923
20 Dec 2017 20:22:16

0
3
2
0
[}
0
0
0
3

Figur 13-3: Datahanteringsskarm - Tillganglighet av behandling i databasen

Exportera en eller flera behandlingstekniska loggfiler till en CD eller ett USB-minne enligt féljande:
1. Séttientom CD-skiva i CD-enheten eller anslut ett USB-minne.

2. Tryck pa den har knappen; valj Till CD/DVD eller Till USB fran rullgardinsmenyn och i
dialogrutan Teknisk export vélj ett datum for att hitta loggfiler, tryck sedan pa OK for att [[Tech
starta exporten.
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Technical Export

I

October. 2010

Sun Mon Tue Wed Thu  Fri
27 28 29
3 4 5 B 7 8 9
011 1z 13 14 15 16 I
17 16 WER 0 21 22023
24 25 26 27 28 23 30
N1z 3 4 5 B
‘T Today: 10/19/2010

Figur 13-4: Dialogruta for teknisk export
3. Skrivin en titel for skivan/filen och tryck pa OK.

4. Teknisks data kommer att exporteras till CD-skivan eller USB-enheten. Exportens framsteg kan ses i
Statusfaltet.

Exablate-systemet ar utrustat med ett verktyg for att exportera MR-bilder till CD- eller USB-minnet.
For att exportera MR-bilder (se Figur 13-5).

1. Tryck pa den har knappen och vélj Till CD/DVD eller Till USB fran
rullgardinsmenyn; dialogrutan for nedladdning av MR-bilder visas.

2. Valj en undersokning i undersokningslistan. Alla relevanta serier kommer att visas i serielistan (denna
operation kan ta ett tag).

3. Valj en eller flera serier fran den tillhérande serielistan med hjélp av Shift- eller Ctrl-tangenterna eller
alternativknappen Valj alla.

4. Skriv in ett nytt patientnamn och behandlings-ID eller anvand systemstandarden (patientens initialer).
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Figur 13-5: Ladda ner MR-bildskdarmen

1. Tryck pa knappen Ladda ner for att kopiera bilderna till Exablate-systemet; bilderna kommer
att lagras pa arbetsstationen och visas i listan Data pa WS.

2. Vilj patienterna fran listan Data pa WS och tryck pa knappen Brann for att exportera bilderna
till en CD eller till ett USB-minne. Exportens framsteg kan ses i Statusfaltet. (se Figur 13-1).

3. CD-skivan matas automatiskt ut fran CD-enheten nar dataexporten ar klar.

OBS: NO97
Behandlingsfilerna maste komma fran en Exablate-konsol. Nar behandlingsfiler registreras
pa en annan konsol visas inte patientens namn och ID for att bibehalla integriteten.

13.2.8. Exportera sammanfattningsfil

Tryck pa den har knappen for att exportera en sammanfattningsfil av en vald behandling till en CD-
eller ett USB-minne.

Valj behandlingen fran Patientlistan.

Tryck pa den har knappen och valj Till CD/DVD eller Till USB fran rullgardinsmenyn, for att skapa en
behandlingssammanfattning och exportera den.
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13.3. Extern databas (valfritt)

Exablate-systemet kan levereras med en extra extern databas. Den valfria databasen kan laggas till i ett
befintligt system av INSIGHTEC vid ett senare skede.

Figur 13-6: Datahanteringsskarm — System med extern databas
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13.3.1. Atgirdsverktyg

Foljande element laggs till pa skarmen Datahantering i system med extern databas (se Figur 13-6):

Bild Namn Beskrivning

\|| Valj databas Tryck pa en databasflik for att visa data pa Patientlistan.

Radera behandling | Tryck pa den har knappen for att radera valda
och journal behandlingsjournaler fran databasen och fran Patientlistan.

o Tryck pa den har knappen for att kopiera en .
behandlingsjournal fran databasen Arkiv till den lokala
databasen.

Kopiera journaler | © Tryck pa den har knappen for att kopiera en
mellan databaser behandlingsjournal fran den lokala databasen till
databasen Arkiv.

13.3.2. Vilj databas

Det finns tva flikar att vélja den aktiva databasen fran.
I Tryck pa fliken Behandlingar for att visa Lokal databas-data pa Patientlistan och hantera data.

I Tryck pa fliken Arkiv for att visa Arkiv databas-data pa Patientlistan och hantera data.

13.3.3. Ta bort hela behandlingsjournalen

Anvand den har knappen for att radera valda behandlingsjournaler fran databasen och fran Patientlistan.
1. Vilj journaler for radering fran Patientlista. X

2. Tryck pa denna knapp for att radera de valda journalerna.

OBS: NOS8

o Efter radering kommer ingen behandlingsjournal att finnas tillganglig.
o Se till att behandlingen exporteras innan du raderar den.
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13.3.4. Journalhantering

For att kopiera behandlingar fran en databas till en annan, anvand knappen Kopiera journaler mellan
databaser.

o Tryck pa den har knappen for att kopiera en behandlingsjournal fran den lokala databasen till
databasen Arkiv.

o Tryck pa den har knappen for att kopiera en behandlingsjournal fran databasen Arkiv till den
lokala databasen.

Atgirdsverktygen som presenteras i avsnitt 13.3.1 &r tillgangliga for anvandning inom Lokal databas.

Kommandon Skdarmdump, Radera hela journalen, Radera vald behandling och Himta bilder finns ocksa
tillgangliga for anvandning i databasen Arkiv.

For att lamna Datahantering, tryck pa Exit/Avsluta-knappen; systemet kommer att ga over till
Startskarmen.

13.4. Avsluta datahantering
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A. BRUKSANVISNING FOR UCHRA HUVUDRAM TYP DHRS

VARNING:
A Faststall tillamplig konfiguration enligt beskrivningen i 1.6.14 och hénvisa
endast till relevant dokumentation.

Exablate (UCHRA-baserad) Neuro huvudram &r en stereotaktisk huvudram som anvands for fixering av
patientens huvud under behandling med Exablate 4000 System.

Denna huvudram ar baserad pa INTEGRA UCHRA huvudram och levereras inte langre till den nya
anlaggningen.

Dessa instruktioner ar avsedda for anldaggningar som fortfarande ager en av dessa huvudramar.

Inspektera alltid Exablate Neuro huvudram (UCHRA BASERAD) innan anvdandning. Anvand inte om den ar
skadad.

VARNING:
& Engangsskruvarna for huvudramen (langa eller korta) tillhandahalls STERILA
med anvéndning av etylenoxid.

Inspektera skruvpaketet visuellt fore anvéandning for att verifiera
tatningens integritet. Kassera skruvarna om det finns revor, punkteringar
eller andra visuella skador pa forpackning eller komponenter.
Engangsskruvar for huvudramen ar avsedda endast for engangsbruk.
Ateranvand eller omsterilisera ej. Ateranvandning kan resultera i
korskontaminering och att skruven blir slo, vilket kan leda till potentiella
patientrorelser. Forvara skruvarna enligt sjukhusets och lokala regler.

OBS:
Se till att samla ihop alla smadelarna (som skruvar, skiftnycklar och tillbehor)
efter anvéandning for att férhindra att tappa bort dem.
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Artikelbeskrivning ANTAL

HUVUDSTODSHANDTAG 70 mm VANSTER

HUVUDSTODSHANDTAG 70 mm HOGER

HUVUDSTODSHANDTAG 100 mm VANSTER

[ I ™ R Y

HUVUDSTODSHANDTAG 100 mm HOGER

LAG HOJD HUVUDRAM MONTERINGSSATS
ELLER 1
MEDIUM HOJD HUVUDRAM MONTERINGSSATS

REMMAR FOR POSITIONERING AV
HUVUDRAMEN

MONTERINGSSKRUV FOR HUVUDRAM 20 MM 4 (plus 6 redan i
ram)

HUVUDRINGSNYCKEL 2

KLARA SILIKONHYLSOR 0.142X0.5 4

-xablate Neuro

HEAD FRAME SET

Figur A - 1: Exablate UCHRA-baserad ramuppsattning
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A.1.2. Anslut\Satta tillbaka sidohallarna

Exablate huvudramset innehaller tva uppsattningar av sidohallare.

De laga sidoshallarna gor det mojligt att forlanga givarens rackvidd langs A-P-riktningen och &r sarskilt
relevanta om man siktar pa ett anteriort placerat mal i ett 60 cm MR-hal. Ett valgrundat val av sidohallare
kan ocksa bidra till att maximera patientens komfort.

Obligatoriska komponenter

Artikelbeskrivning

LAG HOJD HUVUDRAM MONTERINGSSATS
ELLER
MEDIUM HOJD HUVUDRAM
MONTERINGSSATS

LAG SIDOHALLARE RH/LH
ELLER 1
MEDIUM SIDOHALLARE RH/LH

MONTERINGSSKRUV FOR HUVUDRAM 20
MM

HUVUDRINGSNYCKEL 1

Figur A - 2: Ansluta sidohallare till huvudramen (endast i illustrationssyfte)
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Obligatoriska komponenter

Artikelbeskrivning

LAG HOJD HUVUDRAM MONTERINGSSATS
ELLER 1
MEDIUM HOJD HUVUDRAM MONTERINGSSATS

MONTERINGSKRUV FOR HUVUDRAM 20 mm
HUVUDSTODSHANDTAG 70 mm VANSTER
HUVUDSTODSHANDTAG 70 mm HOGER
HUVUDSTODSHANDTAG 100 mm VANSTER
HUVUDSTODSHANDTAG 100 mm HOGER
HUVUDRINGSNYCKEL

Pl |[D

Figur A - 3: Ansluta ramstolparna (endast i illustrationssyfte)

VARNING:
Observera att stolparna ar numrerade, se till att varje stolpe &r fastsatt i sparet
markt med motsvarande nummer.

% Det dr mojligt att skjuta delarna upp och ner for att optimera huvudramens
" passform till patienten.
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Frontalstangset fér anvandning med Exablate huvudram

Artikelbeskrivning
Tvarstang for huvudram och stolpsats

Tvarstang for huvudram och stolpsats ar ett valfritt tillbehor som kan kdpas for anvandning med Exablate
UCHRA-baserad huvudram, den bestar av tva vinklade frontstolpar och en frontal tvarstang som kan
anvandas for fixering av huvudramen fran atkomstpunkter som ar mer frontala an de fér huvudramens
standardsats. For att anvanda Frontalstangsetet:

1. Fast dfrontalstolparna pa huvudramen ((A1) till (A2) med hjdlp av de vanliga fastskruvarna for
huvudramstolpen (1)).

2. Fast frontalstangen pa stolparna ((B2) till (B1)) med hjalp av de medfdljande skruvarna (2)).

3. Huvudramens skruvar ar samma som anvands med standardhuvudramen, och de skruvas genom
forgangade fixeringshal i frontalstangen (C).

Figur A - 4: Frontalstangssats och fiste
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VARNING:
A Fixering av huvudramen far endast utforas av legitimerad neurokirurg med
stereotaktisk erfarenhet.

Engangshuvudringskruvar for anvandning med Exablate
huvudram

Artikelbeskrivning

Langa engangsskruvar for fixering av huvudram, aven kallade
Disposable Head Ring Screws (DHRS)

Korta engangsskruvar for fixering av huvudram, dven kallade
Disposable Head Ring Screws (DHRS)

Remmar for positionering av huvudramen

e For ovanlig anatomi, Overvag att anvanda tvarstang och stolpsats (se A.1.4) eller korta skruvar

e Raka patientens harbotten noggrant och torka sedan av den med en gasvav eller dyna infuktad med
"tvattsprit".

e Sakra att stolparna ar ordentligt fastsatta.
e Setill att numret pa varjestolpe motsvarar numret pa ramen.
e (Valfritt) Anvand rampositioneringsremmarna for huvudramen.

e Placera ramen sa lagt som mojligt for att mojliggora optimal tackning for Exablate-behandlingen.

Figur A - 5: Remmar for placering av huvudram
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o Anviand alla fyra (4) engangsskruvarna for huvudram for att fasta ramen pa
patienten

e Anvand endast de huvudramskomponenter och verktyg som tillhandahalls av
INSIGHTEC

o Att placera huvudramen &r lattare om tva personer utfor proceduren.
e Applicera lokalbed6évning genom stolparnas fixeringshal eller tvartstangens fixeringshal, om tillampligt).
e Lat lokalbeddvningen verka.

e Anvand huvudfixeringsnyckel som tillhandahalls av INSIGHTEC for att skruva in skruvarna i patientens skalle.

VARNING

Det rekommenderas att anvanda en antibakteriell salva pa skruvspetsarna.
Desinficera och linda om skruvinféringsstéllena efter att huvudramen har tagits
bort

e Dra at skruvarna: tva diagonalt motsatta skruvar at gangen, en i taget och bada lika starkt
e Anvand mattlig kraft for att sakerstalla att ramen ar ordentligt atdragen mot patientens skalle.

VARNING:

For hard atdragning av huvudramens engangsskruv kan leda till att huvudramstolparna
och/eller huvudramens engangsskruv gar sonder i fortid.

For patientens komfort se till att stolparnas rygg inte trycker mot huden.

VARNING:
For hard atdragning av huvudramens engangsskruvar kan orsaka skallskada:

e Innan ramapplikationen ska kirurgen granska patientens CT-information
e Undvik att applicera extra styrka vid skruvinsattning pa skallen

e Se till att ndsryggen ar atdragen och inte hindrar atkomst till patientens luftvagar.

e Fast ett silikonlock i anden av varje huvudrams engangsskruv.

VARNING:

For hard atdragning av huvudramens engangsskruv kan leda till att
huvudramstolparna och/eller huvudramens engangsskruv gar sonder i fortid.

Anvand foljande riktlinjer for att rengdra huvudramskomponenter efter varje behandling:
e Rengo6r komponenterna med avjoniserat destillerat vatten.

e Torka alla komponenter noggrant fore forvaring.
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e Kassera engangsskruvarna for huvudramen efter varje anvandning.

VARNING: CO05D
Anvénd inte saltlosning. Saltlésning kan skada metallytan.

Anvand inte fratande medel, som Clorox® eller Cidex®.
Anvand inte alkohol eller véteperoxid pa svarta kompositmaterial.

OBS: NOO8D
Anvandning av Betadine® eller liknande 16sning som innehaller jod kan flacka ytan

E] pa huvudramen.

For att minimera missfargning, torka bort alla spar av Betadine® eller liknande
I6sningar sa snart som mojligt under eller efter proceduren.

OBS: NOOSD

% Om instrument utsatts for mycket fratande ldsningar som blekmedel, skolj
omedelbart instrumenten med avjoniserat destillerat vatten for att forhindra
fratskador pa ytor och rorliga delar.
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B. BRUKSANVISNING FOR UCHRA HUVUDRAM TYP PFK

VARNING:
A Faststall tillamplig konfiguration enligt beskrivningen i 1.6.14 och hénvisa
endast till relevant dokumentation.

Exablate (UCHRA-baserad) Neuro huvudram typ PFK ar en stereotaktisk huvudram som anvands for fixering
av patientens huvud under behandling med Exablate 4000 system.

Denna huvudram ar baserad pa INTEGRA UCHRA huvudram och levereras inte langre till den nya
anlaggningen.

Dessa instruktioner ar avsedda for anlaggningar som fortfarande dger en av dessa huvudramar och fick en
ytterligare uppsattning som beskrivs i avsnitt B.1.1.

Inspektera alltid Exablate Neuro huvudram (UCHRA BASERAD) innan anvandning. Anvand inte om den ar
skadad.

VARNING:
A Engangsskruvarna for huvudramen (langa eller korta) tillhandahalls STERILA
med anvandning av etylenoxid.
Inspektera skruvpaketet visuellt fore anvandning for att verifiera
tatningens integritet. Kassera skruvarna om det finns revor, punkteringar
eller andra visuella skador pa forpackning eller komponenter.
Huvudramskruvar och adaptrar &r endast avsedda for engangsbruk.
Ateranvand eller omsterilisera ej. Ateranvandning kan resultera i
korskontaminering och att skruven blir slo, vilket kan leda till potentiella
patientrorelser.
Kassera skruvarna och de atta adaptrarna enligt sjukhusets och lokala
forordningar.

OBS:
Se till att samla ihop alla smadelarna (som skruvar, skiftnycklar och tillbehor)
efter anvandning for att forhindra att tappa bort dem.

INSIGHTEC
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Fran tidigare levererad Exablate huvudram

\‘ [
-xablate Neuro i
HEAD FRAME SET <

r % 4
Part Name Qty.

Head Frame Base 1

Side Holders 2

Side Holders Fixation screws 4
Long Side Holders 2

Frame Assembly Wrench 2

Figur B - 6: Exablate UCHRA-baserad ramuppséttning
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BRUKSANVISNING FOR HUVUDRAM

Fran en ny huvudramuppsattning som tillhandahalls av Insightec for att vara kompatibel med PFK (endast
i illustrationssyfte):

Part Name

Posterior Posts

Anterior Posts

Frame Placement Strap

Patient Fixation Wrench

| o [ ] 2 [ B

el & | 6| o] 3>

Exablate Caliper

INSIGHTEC
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B.3 Ansluta\Byta ut hallarna

Exablate huvudramset innehaller tva uppsattningar av sidohallare.

De laga sidoshallarna gor det mojligt att forlanga givarens rackvidd langs A-P-riktningen och &r sarskilt
relevanta om man siktar pa ett anteriort placerat mal i ett 60 cm MR-hal. Ett valgrundat val av sidohallare
kan ocksa bidra till att maximera patientens komfort.

Obligatoriska komponenter

Artikelbeskrivning

Monteringssats for lag-hojd huvudram
Eller 1
Monteringssats for medelhdjd huvudram

Lag sidohallare RH/LH
Eller 1
Medelstor sidohallare RH/LH

Monteringsskruv for huvudram 20 mm 4

Huvudringnyckel 1

Figur B - 7: Ansluta sidohallarna till huvudramen (endast i illustrationssyfte)
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Obligatoriska komponenter

Artikelbeskrivning

Monteringssats for 1ag-h6jd huvudram
Eller 1
Monteringssats for medelhdjd huvudram

Monteringsskruv for huvudramens skruv 20 mm

Framre stolpar

Bakre stolpar

P IN(N[D

huvudringnyckel

Figur B - 8: Ansluta ramstolparna (endast i illustrationssyfte)

VARNING:
Observera att stolparna ar numrerade, se till att varje stolpe ar fastsatt i sparet
mérkt med motsvarande nummer.

OBS:
Det ar mojligt att skjuta delarna upp och ner for att optimera huvudramens
passform till patienten.

B. 5 Exablate Neuro patientfixeringssats (PFK)

INSIGHTEC
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BRUKSANVISNING FOR HUVUDRAM

PFK (Patient Fixation Kit - patientfixeringssats) bestar av fyra patientfixeringsskruvar, fyra korta
adaptrar och fyra langa adaptrar (se figur nedan). Adaptrarna ger ett sterilt granssnitt for skruvarna
och ger kompatibilitet for en mangd olika huvudstorlekar Som kan ses i figuren nedan monteras
skruvarna och adaptrarna pa Exablate:s huvudrams stolpar via dedikerade fixeringshal.

B

B .— -

Figur 13-7: Exablate Neuro patientfixeringssats (PFK)
B.6 Exablate Caliper

Exablate Caliper gor det maojligt att bestamma vilken patientens optimala adapterkombination ar (avsnitt
1.9.4) genom att mata patientens huvuddiagonal (Se bild 1-27 - fran framre stiftinsattningsplats till dess
kontralaterala bakre stiftinsattningsplats pa patientens huvud).

Caliper har tre olika intervall for tre typer av huvudstorlekar: SS, SL, LL (avsnitt 1.9.4).

For att valja ratt adapterkombination for insattning i ramfixeringshalen, anvand skjutmattet som finns i
huvudramuppsattningen (avsnitt 1.9.3) pa ett rakat patienthuvud.

INSIGHTEC
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BRUKSANVISNING FOR HUVUDRAM

Figur 13-8 - Exablate Caliper for huvuddiagonalmatning och kombinationsuppskattning

B.7 Olika adapterkombinationer

Exablate Caliper gor det mojligt att bestamma vilken ar den optimala adapterkombinationen for varje
patient genom att mata patientens huvuddiagonal

Anvand den medfdljande skjutmattet for att mata avstdndet mellan de kontralaterala
stiftinsattningspunkterna (t.ex. avstandet mellan de véanstra bakre och hogra framre avsedda
fixeringsplatserna).

Baserat pa denna matning valjer du lamplig kombination av adaptrar (se nedan).

Observera att vid onormal eller asymmetrisk patientanatomi kan en annan kombination vara optimal for
varje par.

Avlasning av skjutmatt: SS Avlasning av skjutmatt: SL Avlasning av skjutmatt: LL

Korta adaptrar Blandade adaptrar Langa adaptrar

B.8 Utbyte av sidohallarna

| en del konfigurationer innehaller Exablate huvudramset typ PFK tva uppsattningar av sidohallare.
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De laga sidoshallarna gor det mojligt att forlanga givarens rackvidd langs A-P-riktningen och ar sarskilt
relevanta om man siktar pa ett anteriort placerat mal i ett 60 cm MR-hal. Ett valgrundat val av sidohallare
kan ocksa bidra till att maximera patientens komfort.

Part Name Qty.
\ | Headframe Base ik
B Side Holders 2
C | Side Holder Fixation Screws 4
DA 8 ea |7I; 3 7.'*.::& E\s:;zmib |\ :-f\/'.; ; ;?v i f

B | Patient Fixation Wrench

C | Side Holder Fixation Screw

7 D ‘ Post Fixation Screw |
1 d
® ® © O

Figur 13-10: Huvudramskruvar och nycklar

B.9 Forbereda huvudramen for patientens huvud

INSIGHTEC
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Beroende pa patientens huvudstorleksanatomi ska ratt adapterkombination fran PFK sattas in i
huvudramstolparna och stangen med hjalp av skjutmattet pa ett rakat huvud (se avsnitt 1.9.2 och 1.9.5)

Figur 13-11: Intern adapterinsattning i stolparna

Satt in de fyra adaptrana i dartill avsedda fixerinshal pa huvudramstolparna fran insidan av ramen (se Figur
1-30). Se till att adaptern ar ordentligt fastsatt pa huvudramstolparna.

VARNING:
Sékra att varje stolpe sitter fast ordentligt.

Anvand vid behov huvudramens skiftnycklar (Figur 1-29) for att dra at stolparna.

VARNING:
A Fixering av huvudramen far endast utforas av legitimerad neurokirurg med
stereotaktisk erfarenhet.

e Raka patientens harbotten noggrant och torka sedan av den med en gasvav eller dyna infuktad med
"tvattsprit".

e Sdkra att stolparna ar ordentligt fastsatta.
e Vilj de fyra ratta adaptrarna enligt riktlinjerna i avsnitt 1.9.5.

e Sattin adaptrarna i deras dortill avsedda fixerinshal pa stolparna och stangen fran insidan av ramen (se Figur
1-6).

e (Valfritt) Anvand positioneringsremmar for huvudramen for att placera och justera den vertikala hojden pa
huvudramen.

e Placera ramen sa lagt som mojligt for att mojliggdra optimal tackning for Exablate-behandlingen.

INSIGHTEC
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OBS:

Anvandning av huvudramspositionsremmarna hjalper till att stotta upp tyngden av
huvudramsenheten under placering pa patienten.

Markera med en markpenna de projicerade skruvinforingsstallena och den 6vre temporala linjen (valfritt)

e Applicera lokalbed6vning genom fixeringshalen i stolparna eller pd markerade skruvinsattningsstallen, med
eller utan att tillfalligt flytta ramen.

e Lat lokalbeddvningen verka.

e Satt in engangsskruvarna for huvudramen i deras predisponerade fixerinshal pa adaitrarna.

VARNING:

Det rekommenderas att anvanda en antibakteriell salva pa skruvspetsarna.
Desinficera och bandagera skruvinféringsstéllena efter att huvudramen har tagits
bort

VARNING:
Fyrafixeringshal i den framre huvudramstangen finns tillgangliga for insattning
av engangsskruvarna for huvudramenoch adaptrarna. For att undvika placering

av skruvarna i temporalismuskeln, anvand de tva mediala atkomstpunkterna, om
tillampligt.

e Anvand patientfixeringsnyckeln som tillhandahalls av INSIGHTEC fér att skruva in huvudramens
engangsskruvar i patientens skalle.

OBS:

Anvind alla fyra (4) engangsskruvarna for huvudram for att fasta ramen pa
patienten

o Anvind endast de huvudramskomponenter och verktyg som tillhandahalls av
INSIGHTEC

 Att placera huvudramen ar lattare om tva personer utfor proceduren.

e Uppratthall ett avstand mellan huden och stangens ytterdel vid varje skruvstalle.
e Dra at skruvarna: tva diagonalt motsatta skruvar at gangen, en i taget och bada lika starkt

e Anvand mattlig kraft for att sdkerstalla att ramen ar ordentligt atdragen mot patientens skalle.
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VARNING: C004D

For hard atdragning av huvudramens engangsskruv kan leda till att huvudramstolparna
och/eller huvudramens engangsskruv gar sonder i fortid.

For patientens komfort se till att stolparnas rygg inte trycker mot huden.

VARNING: W012D
For hard atdragning av huvudramens engangsskruvar kan orsaka skallskada:

¢ Innan ramapplikationen ska kirurgen granska patientens CT-information
e Undvik att applicera extra styrka vid skruvinsattning pa skallen

e Ta bort huvudramens positioneringsrem.
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C. BRUKSANVISNING FOR MANUELL DRANERINGSSATS

’$ o :‘ify’k OBS:

Folj den manuella témningsproceduren nér vattensystemet &r offline. Den manuella
tdmningsproceduren tar betydligt langre tid &n att témma vattnet nominellt.
Vid omedelbar nddsituation, slapp patienten fran patientgranssnittet utan att tomma.

Givardraneringssatsen (SET400174\SET400170) innehaller:

® 12-liters pase

® Silikonrér med kopplingar
Manuell draneringsprocedur:

1. Koppla bort den bla vattenkopplingen under givaren och fast den pa silikonslangen

e

A - 8

Figur C - 2: (L) Vattenpase och silikonslang med kopplingar, (R) Luftutlosningsventil6ppning

2. Anslut andra dnden av silikonslangen till vattenpasen
3. Kontrollera att cirkulationskranen ovanpa givaren ar i pafylinings-/tdmningslage
4. Placera vattenpasen under givaren; vanta ca 10 minuter tills draneringen ar klar

5. Ateranslut den bla vattenkopplingen under givaren

1-1
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BYTE AV HARDDISK

Exablates kliniska programvara ar installerad pa arbetsstationens (WS) dator och Kontrolldatorn (CPC).
For att stodja forskningslaget maste bada harddiskarna bytas ut mot motsvarande forskningsenheter.

Vid slutet av en forskningsaktivitet maste de ursprungliga (kliniska) harddiskarna sattas in igen och en
DQA-procedur utféras med den kliniska konfigurationen.

En rengoringsprocedur ska utféras fore och efter DQA-proceduren.

For att mojliggora frigorelse av harddisken kravs en dedikerad nyckel (se Figur D-1).

B ! cpc 4032
WS 4032 BN 220 KHz Res

220 KHz Res
1P 10.11.32.7

Figur D - 1: Harddiskuppsattning for forskning + dedikerad nyckel (i forvaringsfodral)

Kontrollera att WS-datorn ar avstangd

Anvand en dedikerad nyckel for att lasa upp facket.

Vrid nyckeln till Oppen-liget (se Figur D-2).

Anvand det dedikerade handtaget for att ta bort den ursprungliga (kliniska) harddisken fran dess fack.

Anvand det dedikerade handtaget for att frigora och satta in enheten fran/till facket (se Figur D-2).
Satt forsiktigt in Forskningsharddisken.

Rotera nyckel till Las.
Forvara den borttagna harddisken pa ratt satt (saker, torr plats, utanfor MR-rummet).
Upprepa steg 1 - 6 for kontrolldatorn.

Forvara den dedikerade nyckeln pa en saker plats.

|NS|G |TEC PUB41007860, Rev. 2,0, Sid. 218
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Hard Drive Bay Lock

Dedicated Handle

Hard Drive
Bay Lock

Figur D - 2: Datorers harddiskfack (Observera nyckelhdl med Oppen/Last ligesbeteckningar)

VARNING:

Harddiskar ar inte MR-kompatibla.
Harddiskar méste forvaras utanfor MR-rummet.

Y, . OBS: N100
i % | Ett felmatchningslége (dar en dator har “forskningshérddisken” och den andra har den
/ Kliniska harddisken eller vice versa) kommer att resultera i ett startfel.

| detta fall kommer systemet inte att fungera.

|NS|G |TEC PUB41007860, Rev. 2,0, Sid. 219
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