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Yazilim Strimi 7.33'G Calistiran Tip 1.0 ve 1.1 Sistemler igin
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Revizyon Yayin Tarihi: Mayis 2023
Bu, 1.5 ve 3.0 Tesla MRI Sistemlerine kurulu Orta Frekansl Exablate 4000 sistemleri icin gecerli olan Sistem Yazilimi

Stiriim 7.33'e yonelik Exablate 4000 isletme El Kitabi'nin 2. Revizyon yayinidir.

Bu el kitabinin her sayfasinda en altta bolim revizyon diizeyi ve tarihi belirtilmistir. Bu da ayri ayri bolimler igin yayin
diizeyini ve tarihini belirtir. El kitabi glincellendiginde tiim bolimlerin glincellenmesinin sart olmadigina ve her
bolimin kendi revizyon dizeyi olduguna dikkat edin. El kitabinin revizyon diizeyi tanimlamasi, bu el kitabinin ikinci
sayfasinin Ust kisminda gorinmektedir. Asagidaki tablo, isletme el kitabinin bu yayini i¢in bolimlere gbre revizyon
bilgilerinin tam bir listesini saglamaktadir.

UYARI:

Bu belgenin kurulu Exablate {riiniinlize, sistem yapilandirmaniza ve Is istasyonu (WS) yazilimi (SW)
sirimiiniize uygun oldugundan emin olun. Kurulu Exablate WS SW sliriminizi dogrulamak igin
Yardimci Programlar ekranindaki bilgilere bakin.

Bolim 1 Sisteme Genel Bakis 2.0,06/22
Bolim 2 Guvenlik 2.0, 05/23
Bolum 3 Baslarken 2.0, 06/22
Bolim 4 Araglar ve Katmanlar 2.0, 06/22
Bolim 5 Gunlik Kalite Glvencesi (DQA) 2.0, 05/23
BOlim 6 Tedavi Oncesi Planlama Oturumu 2.0,06/22
Bolim 7 Tedavi: Planlama Asamasi 2.0, 06/22
Bolim 8 Tedavi: Tedavi Asamasi 2.0, 05/23
Bolim 9 Gelismis Segenekler 2.0, 06/22
Bolim 10 Tekrar Yirtitme Asamasi 2.0, 06/22
Bolim 11 Yardimci Programlar 2.0,06/22
Bolim 12 Temizlik ve Dezenfeksiyon Prosediiri 2.0, 05/23
Bolim 13 Veri Yonetimi 2.0, 06/22

Ek A DHRS Tipi UCHRA Kafa Cergevesi Kullanim Talimatlari 2.0,06/22

Ek B PFK Tipi UCHRA Kafa Cercgevesi Kullanim Talimatlari 2.0,06/22

Ek C Manuel Tahliye Kiti Kullanim Talimatlari 2.0, 06/22

Ek D Sabit Sirlicli Degistirme 2.0,06/22
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Exablate® Model 4000 Tip 1.0 ve Tip 1.1 (“Exablate”, “Exablate Neuro” veya “sistem”), beyin dokusunun noninvaziv
ablasyonu icin tasarlanmis transkraniyal, manyetik rezonans, gorinti kilavuzlugunda odaklanmis bir ultrason
(MRgFUS) sistemidir.

Odaklanmis ultrason enerjisi tekrar tekrar hedef bolgeye iletilerek ultrason isininin odak noktasindaki doku, hedef

doku kesilip istenen sonuca ulasilana kadar kademeli olarak isitilir. Bu islem sirasinda yakindaki doku etkilenmez.

Hedefleme, tedavi sirasinda ¢ekilen manyetik rezonans (MR) goruntileri kullanilarak gerceklestirilir. Tedavi sireci,
tedavi eden doktorun tam kontroli altinda ve gercek zamanl kapali dongi termal geri bildirim ile stirekli olarak izlenir.
Tedavi tamamlandiktan sonra tedavi sonucu, hemen yapilan tedavi sonrasi MR goriintileme sekanslari ile dogrulanir.

Exablate Model 4000, iki kizak tipini kapsar (Tip 1.0 — Ozel MRgFUS Tedavileri Tablosu ve Tip 1.1 — genel amacli MR
Masasina monte edilen Ayrilabilir Donlstiricu Sistemi)

Sistem, GE ve Siemens MR sistemleri (1.5T ve 3T Tarayicilar, gesitli tiplerde miknatislar, yazihm ve donanim
arabirimleri) ile arabirim olusturacak sekilde tasarlanmistir. Ayrintili Kullanim Amaci/Kullanim Endikasyonlari igin bu
isletme El Kitabi ile birlikte verilen Regete Edenlerin Faydalanabilecegi Bilgiler (IFP) belgesini inceleyin.

Sistem, yalnizca INSIGHTEC Exablate egitim programini basariyla tamamlamis lisansh Beyin Cerrahlari tarafindan
isletilebilir.

Notlar, Dikkat Edilecek Noktalar ve Uyarilar, bu kilavuz boyunca hasta ve operatériin saghgini ve giivenligini etkileyen
onemli noktalari ve ayrica sistem bitiinligiini korumaya yonelik bilgileri vurgulamak igin kullaniimistir. Bu mesajlarin
bazilari asagida 6rnek olarak verilmistir:

NOT:

Notlar, optimum ekipman performansi elde etmeye yardimei olacak bilgiler saglar.

DIKKAT:
Dikkat edilecek noktalar, uyulmadig: takdirde ekipmana veya tedavi kalitesine zarar verebilecek
talimatlar1 veya uyari notlarin belirtir.

UYARI:
A Uyarilar, uyulmadig: takdirde kisisel yaralanma ve hatta 6liimle sonuglanabilecek énlemleri ve
talimatlar1 belirtir.
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. . Etiketli {iiriinlin AB'de satisina izin verildigini 93/42/EEC
CE isareti .
belirtir. 2017/745
Yetkili
Avrupa temsilcisi Bu sembole, Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili | 1SO 15223-1: 2016, madde
EC |REP 51.2

Topluluk

temsilcinin ad1 ve adresi eslik edecektir.

Receteli cihazlar

Dikkat: Federal yasalar dogrultusunda, bu cihaz
yalmizca bir hekim / uzman pratisyen tarafindan
veya onun emriyle satilabilir.

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

Uretici

Bu sembole iireticinin ad1 ve adresi eslik edecektir.

ISO 15223-1: 2016, madde
5.11

Uretim tarihi

Bu sembole, iiretim tarihini gsteren bir tarih eslik
edecektir.

ISO 15223-1: 2016, madde
5.1.3

Son kullanma tarihi

Bu sembole, son kullanma tarihini gdsteren bir tarih
eslik edecektir.

ISO 15223-1: 2016, madde
5.14

. Bu sembole, iireticinin parti kodu eslik edecektir. | ISO 15223-1: 2016, madde

LOT Parti kodu Parti kodu semboliin yaninda olacaktir. 5.15
ISO 15223-1: 2016, madde

SN Seri numarasi Bu sembole, lireticinin seri numarasi eslik edecektir. 5.1.7

INSIGHTEC
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Ureticinin katalog numaras1 semboliin yaninda | 1ISO 15223-1: 2016, madde
REF Katalog numarast olacaktir. 5.1.6
Ortak  Ozelliklere sahip bir¢cok varyasyonu
. gruplamak i¢in bir tibbi cihazi veya bir tibbi cihaz | IMDRF/RPS WG/N
Model Model/ Tip tanim ailesini temsil etmek i¢in kullanilan ad ve/veya | 19:2016
numara.
) Gilines 1s18indan uzak
/T“--. wtun / Tsidan  uzak Isik kaynaklarindan korunmaya ihtiya¢ duyan bir | 1ISO 15223-1: 2016, madde
? tutun tibbi cihazi belirtir. 5.3.2

Kuru tutun

Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir.

ISO 15223-1: 2016, madde

5.34

Alt sicaklik sinir1

Alt sicaklik smiri, alt yatay c¢izginin bitigiginde
gosterilmelidir.

ISO 15223-1: 2016, madde

5.35

Sicaklik simir1

Ust ve alt sicaklik sinirlari, iist ve alt yatay gizgilere
bitisik olarak gdsterilecektir.

ISO 15223-1: 2016, madde

5.3.7

ISO 15223-1: 2016, madde

@ Nem Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi | 5 3 g
AAA sinirlama nem araligini gosterir.
T Yukar gelecek Yukar gelecek 1ISO 7000-0623

INSIGHTEC
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Tek kullanim veya tek bir prosediir sirasinda tek bir

ISO 15223-1: 2016, madde
5.4.2

tehlike bulunur)

yerlestirilir.

Tekrar kullanmaym hasta tizerinde kullanim amagli bir tibbi cihazi
belirtir. IEC 60601-1 Ed 3.1 Tablo
D1 (28)
Cesitli nedenlerle tibbi cihazin  iizerinde | 1SO 15223-1: 2016, madde
. gosterilemeyen uyarilar ve onlemler gibi onemli 5.4.4
Dikkat 2 .
uyarict  bilgiler i¢in  kullanicinin  kullanim | |EC 60601-1 Ed 3.1 Tablo
talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir D.1 (10)
Genel Uyari . . o IEC 60601-1 Ed 3.1 Tablo
(Belirli bir Tamamlayic1 bir sembol veya metinle birlikte | p 2 )

Genel
zorunlu

eylem

Tamamlayict bir sembol veya metinle birlikte
yerlestirilir

IEC 60601-Ed 3.1 Tablo
D.2 (9)

uyun

Kullanim talimatlarina

Talimat kilavuzuna/kitapgigina bakin

IEC 60601-Ed 3.1
Dizeltme 1 Tablo D.2 (10)

Uyari, elektrik

Tehlikeli voltaj

IEC 60601-1 Ed3.1 Tablo
D.2 (3)

<> Qe P P

WEEE- elektrikli ve
elektronik ekipman
atiklari

Elektrikli ve elektronik ekipmani yerel diizenleme
politikasina gore atin

2012/19/EU sayil1 Direktif

INSIGHTEC
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ﬂ Tip BF uygulama | Elektrik carpmasma karst Koruma Derecesi (Tip | IEC 60601-1 3.1Ed Tablo
pargast BF) D.1(20)
°
ﬂ Tip B uygulama parcas: | Tip B uygulama pargasi IEC 60601-1 3.1Ed Tablo
D.1(19)
- Bir kisinin viicut agirhgm girmek veya ¢agirmak
'ﬁ Viicut agirhig icin  kullanilan kontroliin veya gdstergenin | IEC 60417-5665
tanimlanmasi i¢in
E-kg
A Giivenli ¢calisma yiikii | Glivenli ¢calisma yiikii IEC 60417
Ekipmanin yalnizca alternatif akim i¢in uygun )
i = Alternatif akim oldugunu gosteren anma degeri plakasinin IEC 60601-1 3.1Ed Tablo
D.1(1)
gosterilmesi; ilgili terminallerin belirlenmesi igin. '
Ekipmanin yalnizca ii¢ fazli alternatif akim igin )
3TN Ug fazli alternatif akim | uygun oldugunu gosteren anma degeri plakasinin IIDE g_: (2?601 1 3.18d Tablo
gosterilmesi; ilgili terminallerin belirlenmesi icin. '
Ekipmanin yalnizca nétr iletkenli ii¢ fazli alternatif
AN Notr iletkenli ¢ fazli | akim i¢in uygun oldugunu gosteren anma degeri | IEC 60601-1 3.1Ed Tablo

alternatif akim

plakasinin  gosterilmesi; terminallerin

belirlenmesi igin.

ilgili

D.1(3)

INSIGHTEC
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Bir ariza durumunda elektrik ¢arpmasina karsi
koruma icin harici bir iletkene veya koruyucu bir

Koruyucu toprak topraklama (topraklama) elektrodunun terminaline IEC 60601-1 3.1Ed Tablo
(toprak) 9 S ..~ | D.1(6)

baglanmasi amaglanan herhangi bir terminalin

tanimlanmasi i¢in.
Girdi; girig Bir girisin tanimlanmast i¢in (6rn. hidrolik pompa). | 1SO 7000-0794

Cikti; ¢ikis

Bir ¢ikisin belirtilmesi (6rn. hidrolik pompa).

ISO 7000-0795

STERILE

Sterilizasyon yontemi

Etilen oksit kullanilan sterilizasyon yontemi.

ISO 15223-1: 2016, madde
5.2.3

= £ ! 0P @

MR  ortaminda  tibbi
MR Giivenli Cihazin giivenli oldugunu gosterir; hicbir MR | cihazlarm test edilmesi ve
ortaminda risk olusturmaz. etiketlenmesi hakkinda
FDA kilavuzu
'| Tibbi cihaz fgili 6genin ISO 15223-1:, madde 5.7.7
bir tibbi cihaz oldugunu belirtir
Ambalaji  hasarli ise | Ambalaji hasar gormiis veya acilmig bir tibbi | ISO 15223-1: , madde
kullanmayin cihazin kullanilmamasi gerektigini belirtir. 528

(s

Kullanim talimatlarina

veya elektronik

kullanim talimatlarina
bakin

Kullanicinin, kullanim  talimatlarina  bakmasi

gerektigini belirtir

ISO 15223-1:, madde 5.4.3

MR  Kosullu
cihazlar

t1bbi

Cihazin MR kosullu oldugunu belirtir. MR kosullu
tibbi bir cihaz, tanimlanan kosullar altinda MR
ortaminda gilivenligi ispat edilmis cihazdir

MR ortaminda  tibbi
cihazlarin test edilmesi ve
etiketlenmesi hakkinda
FDA kilavuzu

INSIGHTEC
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Sembol ‘ Sembol Basgligi Tanim Standart Referans
Yeniden sterilize | Tibbi cihazin  yeniden sterilize edilmemesi | 1SO 15223-1, madde 5.2.6
etmeyin gerektigini belirtir.

Model numarast Bir iriiniin model numarasini veya tip numarasint | ISO  15223-1:, madde

# belirtir 5.1.10

|NS|O| |-|- EC PUB41008743, Rev 2.0, Sayfa 19
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Ticari adi:

Model:

Kizak Tipi:

Yazilim strima:

MRI manyetik alan giicu:

Bu isletme el kitabi, asagidaki konfiglirasyonlarda Exablate sistemini kapsar:

Exablate
4000
1.1/1.0
7.33
1.5T/3.0T

Doku imha mekanizmasi: Termal pihtilasma nekrozu

Planlama:

Alan 6lcim:

Hareket izleme:

Yansima izleme:

Kavitasyon izleme:

Tedavi, Coklu MR Gorintilerinde birden fazla
alimla (6rnegin Koronal, Aksiyal ve Sagittal diizlemlerde) veya tek
bir hacimsel taramanin yeniden bigimlendirilmesiyle planlanir.

Sistem, operatoriin bir gorlintli Gzerinde bir alani 6lgmesini saglar
ve STD'yi ve o alandaki ortalamayi gosterir.

2 mm'nin Uzerindeki hareketler (Planlama sirasinda alinan referans
gorinta ile karsilastirildiginda eksen basina) glivenlik nedeniyle
duraklamaya neden olur.

Yok (yalnizca veri toplama)

Pasif kavitasyon algilamasi, gercek zamanl goriintiileme; Sonikasyon
asiri kavitasyon algilanirsa otomatik olarak durdurulur.

Donustiricu 1024 elemanli dairesel sektérlii faz dizisi
Donastlraci agikligr (cap) 300mm
Donastirici egrilik yarigapi 150mm
Odak mesafesi 135 - 165 mm (elektronik odaklama ile elde edilir)
Frekanslar 620— 720 kHz
Frekans kontroli +/- 1 kHz dogruluk
Enerji aralig 40 kJ
Etkin 1sima alani (ERA) 1400cm?2
Odak bolgesi boyutu ~1,5x1,5x3 mm
Odak kontroli Elektronik

Tedavi sirasinda gérintiileme

5 saniye veya daha kisa araliklarla PRF MR Gériintiileri
Uzamsal diizlem i¢i hassasiyet 1,1 mm veya daha az
Anatomik goriintt (Biiylikliik) SNR >7

Su Sicakligi 6l¢imi

+/-1°C dogrulukla izlenen sogutulmus su (varsayilan 15°C)
sirkiilasyonu ile aktif kafa sogutmasi

Termal Goruntileme/Hedefleme
dogrulugu

1 mm hassasiyetle termal nokta merkezinin algilanmasi

Doku Sicakhgi 6l¢imi

Proton Rezonans Frekansi (PRF) MR termometri dodrulugu <2°C,
tiim tarama yénlerinde

INSIGHTEC
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Hareket izleme ~1 mm dogruluk
Hedefteki enerji yogunlugu (kafatasi étesi) 400~800 W/cm?
Ultrason gikisi ~1500 W
Etkili glic ~1 W/ecm?
Genlik kontroli +/-1Vrms veya +/-%15 Dogruluk
Faz kontrolii +/-30° dogruluk
Kalibre edilmis gli¢ +/- %30 dogruluk
Alan 6l¢limii 0,1 mm dogruluk
Maks. cikis darbe genisligi ~60 sn
Sonikasyon siresi 9-60sn
Gorev donglisu 1
Sogutma sliresi 20 ~ 400 sn (<1dk/k/ iletilen)

Tedavi sonucunun izlenmesi, Ug farkh yéntemle saglanir:

Sicakhk doku canlilig ile iliskili oldugundan, operator gercek zamanh termometri kullanarak tedavi sonucu
hakkinda gercek zamanli geri bildirim alir.

Ablasyon boyutunu ve yerini degerlendirmek icin tedavi sirasinda ve sonrasinda standart MR goriintileme
dizileri kullanilarak bagimsiz degerlendirme yapilir.

Tedavi sirasinda ve sonrasinda noérolojik degerlendirme klinik bir degerlendirme saglar.

Nominal gli¢ voltajlar: 380V/400V/480V

Faz sayisi: 3 agsama

Nominal gli¢ frekansi: 50/60Hz

Nominal giic girisi: ~30 Kva

Elektrik carpmasina karsi koruma: Tip B uygulama pargasi
UYARI:

Bu belgede ve resmi INSIGHTEC belgelerinde ayrintilari verilen yonergeler ve yontemlerden sapma,
operatdriin ve/veya hastanin ciddi sekilde yaralanmasina neden olabilir ve tedavi etkinligini tehlikeye
atabilir. Tiim ekipman, INSIGHTEC tarafindan egitilmis profesyoneller tarafindan igletilmelidir.
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Sistem Calisma Kosullari:

Ekipman Odasi Miknatis Odasi Operator Odasi

Sicaklik araligi 15-32°C 10-22°C 15-32°C
Bagil nem < %80 < %75 < %75

Atmosferik basing: 700 - 1060 hPa

Rakim: -30 m (-100 ft.) - +3000 m (+9800 ft.)

Sistem Depolama ve Tasima Kosullari:
Sicakhk arahgi: 5to 40°C
Bagil nem: < %90

Atmosferik basing: 700 - 1060 hPa
Kit Tasima Kosullari:

Sicakhk arahgi: 5to 50°C

Bagil nem: %15 - %90

Atmosferik basing: 700 - 1060 hPa
Kit Saklama Kosullari:

Sicakhk arahgi: 15 to 25°C
Bagil nem: 40%-80%
Atmosferik basing: 700 - 1060 hPa

Bu ekipman, odaklanmis ultrason kullanarak isitma yoluyla doku koagitilatif nekrozuna neden olmak igin
kullanihr.

Dustk cikis seviyesi, koagtlatif nekroza ulasmadan hedefleme icin kullanilir.
Doz diizeyi ¢iktisi, hedeflenen dokuda belirtilen boyutta pihtilasma nekrozu olusturur.

Asiri gikis seviyesi, planlanandan daha biyiik bir nokta boyutuna neden olur ve sistemin glivenlik
mekanizmalari tarafindan engellenir.
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Exablate Neuro sistemi asagidaki entegre bilesenlerden olusur:

UYARI:

Bu ekipman icin INSIGHTEC tarafindan belirtilen veya saglananlar disindaki aksesuarlarin,
doniistiiriiciilerin ve kablolarin kullanilmasi, bu ekipmanin elektromanyetik emisyonlarinin artmasina
veya elektromanyetik bagisikliginin azalmasina ve hatali ¢alismasina neden olabilir.

Operator Odasinda:

Operatdr Konsolu (WS — Is istasyonu)
MRI Suite'in iginde:

Tip 1.0 Kizakl Sistemler igin:

Exablate MRI Tablosu sunlari igerir: On Ug Unitesi (FE) sunlari ierir:
Donustaruct Glig ve Su Kablolari
Mekanik Konumlandirici Hasta Sonikasyonu Durdur Diigmesi
Cerceve Tespit Direkleri Hemsire Sonikasyonu Durdur Diigmesi

MR Takip ve Kafa Sargisi Konektorleri
Su Sistemi Uzaktan Kumandasi

Tip 1.1 Kizakl Sistemler igin

On Ug Unitesi (FE) Su Sistemi:
Baslik Sistemi (Helmet System, HS): Su Sistemi Kontrolii Dokunmatik Ekrani (FE
Déniistiiriici icinde)

Su Haznesi (FE icinde)
Su Sistemi Uzaktan Kumandasi (FE'ye takil).

Mekanik Konumlandirici

Cergeve Tespit Direkleri

Guc ve Su Kablolari

MR Takip ve Kafa Sargisi Konektorleri

Hasta Sonikasyonu Durdur Digmesi
Depolama ve Aktarma Arabasi (STC)

Exablate MRI Masasi Adaptor Taban Plakasi
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Ekipman Odasinda:

Tip 1.0 Kizakh Sistemler igin
% Ekipman Dolabi
% Su Sistemi Bilesenleri:

© Su Sogutucu
© Su Sistemi Kontrol ekrani
® Su Haznesi

Tip 1.1 Kizakh Sistemler igin

[ Ekipman Dolabi
2 Su Sistemi Bilesenleri:

@ Su Sogutucu

53

|

Front End

Sekil 1-1: Tip 1.0 Sistem Bilegenlerinin Tesisteki Diizenini Gosteren $Sema
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En._ﬂsgm TUS Operator's Room
i | ws
MR ROOM
LAN,
Equipment Front End
Rack  fe—comms o ™
o o
e
ﬁl-.e-‘{‘ oy
Cooling
Cabinet

Sekil 1-2: Tip 1.1 Sistem Bilegenlerinin Tesisteki Diizenini Gosteren $ema
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1.6.2. Operator Konsolu is istasyonu

Exablate Neuro Operatér Konsolu, operatoriin hem sistemi hem de tedaviyi kontrol etmesine ve izlemesine olanak
tanir. Kontrol odasinda MRI is istasyonunun yanina yerlestirilmistir. Exablate yazilimi, standart bir fare ve klavye
kombinasyonu ile kontrol edilir. Operatér Konsolu yesil Gii¢ Digmesi, mavi Su Sistemi Kontrol Digmesi ve durum
gostergesi ve kirmizi Operator Sonikasyonu Durdur Digmesi ile donatilmistir. Goérintileri ve teknik verileri ice ve disa
aktarmak icin USB baglanti noktalari ve bir CD siricisi ile donatilmistir.

INSIGHTEC

Exablate Neure

Sekil 1-3: Exablate Neuro Operator Konsolu is istasyonu
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1.6.3. On Ug Unitesi

On Ug (FE) Unitesi, ultrasonik dénustiiriiciiyli calistiran elektronik sistemleri icerir.

Miknatis odasinda bulunur ve Ekipman Dolabina bagldir.

Unite, sinirh bir alan icinde odanin iginde hareket ettirilebilir.

Type 1.1 FE, kablo yonetimini kolaylastirmak icin Ayrilabilir Kablo Konektér Panelini saklamak Gzere bir konektor
paneli tutucu ile donatiimistir.

FE Kablo Demetleri - On Ug¢ Unitesi MRI Suite'ten uzakta saklandiginda, kablo demeti konektérlerinin baglantisi,
bunun icin egitim almis tesis personeli tarafindan kesilebilir (bkz. Sekil 1-4).

Sekil 1-4: Tip 1.0 (L) ve Tip 1.1 (R) On Ug Uniteleri
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1.6.4. Exablate Tip 1.0 Tedavi Masasi

Exablate 4000 Tip 1.0 Tedavi Masasi, odaklanmis ultrason donistirici ile donustirictyl hareket ettiren ve yerine
kilitleyen mekanik konumlandirma unitesini icerir (bkz. bolim 3.3.4). Tedaviler, MR tarayicinin igindeki hasta
masasinda yatan hasta ile gerceklestirilir (bkz. Sekil 1-5). Exablate hasta masasi, Exablate prosediriinden 6nce MR
Tarayiclya takilir ve daha sonra MR tarayicinin normal ¢alismasini kolaylastirmak icin ¢ikarilir.

Sekil 1-5: Tip 1.0 Tedavi Masasi
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Exablate MRI Masasli Adaptor Taban Plakasi, Exablate Donistiricinin Mekanik Konumlandirma ve Cergeve
Sabitleme Unitesi ile birlikte baglanmasini kolaylastirir. Acil hasta tahliyesi durumunda dokiilen suyu tutan bir kap
icerir (bkz. Bolim 2.2.3). Farkli MR tarayici model ve markalarinda, kendileri icin uyarlanmis farkh Taban Plakalar

1 __ D By

|

9 v

Sekil 1-6: MRI Masasi Adaptor Plakasi (yalnizca gosterim amaciyla)

olabilir.

Baslik Sistemi (HS), tedavi sirasinda MR Masasi Taban Plakasina sabitlenir ve odaklanmis ultrason Donustiriciyd,
donustdricilerin konumlandirmasinin ve egiminin yerinde degistiriimesine izin veren Mekanik Konumlandirma
Sistemini ve hastanin kafasini tedavi sirasinda sabit tutan Cerceve Sabitleme Direklerini icerir. Baslik Sistemi, Gli¢ ve

Su Kablosu araciligiyla On Ug Unitesine baglanir.

Sekil 1-7: Baglik Sistemi
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Hasta Sonikasyonu Durdur diigmesi On Uca baglidir. Diigme, tedavi sirasinda hastanin kullanimi icindir. Digmeye
basilmasi tedaviyi hemen durdurur.

Sekil 1-8: Hasta sonikasyonu durdur diigmesi (Tip 1.0)

Hasta Sonikasyonu Durdur diigmesi, mavi ve beyaz bir kabloyla baslik sistemine baglanir. HS'yi aktardiktan sonra
sonikasyonu durdurma kablosunu MR tablosuna baglayin. Diigme, tedavi sirasinda hastanin kullanimi igindir.
Digmeye basiimasi tedaviyi hemen durdurur.

Sekil 1-9: Hasta Sonikasyonu Durdur Diigmesi (Tip 1.1)

Kullanilmadiginda, kabloyu Cergeve Tutucunun etrafindan biikiin ve sonikasyon diigmesini 6zel tutucusuna
yerlestirin.

Sekil 1-10: Sonikasyonu durdurma kablosu (Sag) ve Diigmesi (Sol) depolama, Tip 1.1
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DIKKAT:
Tip 1.1 Hasta Sonikasyonu Durdur Diigmesinin yukarida agiklandig: gibi yerlestirilmemesi, Basglik

Sistemini STC'ye veya STC'den aktarirken hasara neden olabilir

STC kullanilmadigi zaman Baslik Sistemini barindirir. Tekerleklerle donatilmistir ve yerine kilitlenebilir ve MRI Suite'in
icinde veya disinda saklanabilir. MRl Masasina mandallamak ve Baslik Sistemini MRI Taban Plakasina aktarmak igin
bir baglanti mekanizmasi icerir.

Cikarilabilir kablo konektér paneli, STC'nin éniindeki Konnektdr Paneli Tutucusuna monte edilmistir ve kablolari On
Uca baglama islemine yardimci olmanin yani sira sistem kullanimda degilken konektorleri korumayi amaglamaktadir.
Kablo konektor paneli, kablolari 6n uca tasimak icin kullanilabilir; burada baska bir Konektér Paneli Tutucuda
tutulabilir.

Sekil 1-11: Baslhk Sistemi Olan (Sol) ve Olmayan (Sag) STC Arabasi
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Exablate Neuro tedavisi sirasinda, hastanin kafatasinin ultrason isinlari tarafindan enine kesilen kismi, ultrason
iletimini kolaylastirmak ve isiyi kafatasindan uzaklastirmak icin suya daldirilir.

Su sistemi yari kapali bir su sirkilasyon doénglisi sunar, donistlricli su arabiriminin doldurulmasina ve
bosaltiimasina, tedavi sirasinda suyun hazirlanmasina ve sirkile edilmesine (sogutulmus ve gazi alinmis halde
tutulurken) ve tedaviden sonra bir temizleme prosedirinin gergeklestiriimesine olanak tanir.

Portatif su haznesi 13 litreye (3,45 ABD galonu) kadar su tutar ve On Ug Unitesinde belirlenmis Su Haznesi BéImesi
icinde yer alir.

Tedavi sirasinda, MR tarama yapmadiginda bu su, ekipman odasinda bulunan Su Sogutucu tarafindan sirkule edilir
ve gazl giderilir.

Su Sisteminin cesitli modlari, durumlari ve parametreleri (bkz. Béliim 3.5.) is istasyonu Yazilimi araciligiyla veya
FE'de bulunan 6zel Su Sistemi Kontrolii dokunmatik ekrani ile kontrol edilebilir.

Su sistemi durumlari, Su Sistemi Uzaktan Kumandasi veya Operator Konsolu tizerindeki mavi Su Sistemi Kontrol
Digmesi araciligiyla da kontrol edilebilir.

Su sistemi arabirimiyle ilgili daha fazla ayrinti igin Béliim 3.5'e bakin.

Su sistemi bakimi ve temizleme prosediiri ile ilgili daha fazla ayrinti igin Béliim 12'ye bakin.

Home

l’.}illll'.llIII||l|”'H|I|l -
gy )

™

[
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Sekil 1-12: Su Sistemi Kontrolii "Ana Sayfa" Ekrani (Sol) ve Sogutucu (Sag)
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1.6.10. Exablate Tip 1.0 Su Sistemi

Su sistemi, transkraniyal prosediir i¢in ¢esitli gereksinimleri karsilamak lizere tasarlanmis yari kapali bir su sirkilasyon
dongisl sunar:
2 Proseddr hazirliklari sirasinda déndstiricinin su arabiriminin doldurulmasi ve bosaltiimasi.

2 Arabirim suyunu sogutmak ve gazdan arindirmak i¢in prosedur sirasinda suyun sirkilasyonu.

% Su sistemi genellikle MRI ekipman odasinda bulunur. Daha fazla bilgi icin Sistem Temizleme ve Dezenfeksiyon
Prosediiriinii (Boliim 12) gbzden gegirin.

Temizleme prosediiriini prosedirler arasinda gergeklestirin.

Temizleme prosediirii, Temizleme ve dezenfeksiyon malzemelerinin kullanilmasini gerektirir, Temizleme ve
Dezenfeksiyon Prosediirii ile ilgili daha fazla ayrinti igin bkz. boliim 12.

Sekil 1-13: Entegre kontrol ekranli Exablate Neuro Tip 1.0 Su Sogutucusu
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1.6.11. Ekipman Dolabi

Ekipman Kabini, Exablate Neuro sisteminin elektrikli bilesenlerini ve ana gli¢ anahtarini igerir. Bu birim genellikle MRI
ekipman odasinda bulunur.

Ekipman kabini ile etkilesime girmeyin. Yalnizca yetkili INSIGHTEC servis personeli bu birimi tasimaya, baglantisini
kesmeye veya bakimini yapmaya yetkilidir.

Sekil 1-14: Exablate Neuro Ekipman Dolabi (resim)

NOT: NOO1

=)

Ekipman kabininin altindaki kirmizi Acil Kapatma Diigmesine, acil bir durumda giiclin tamamen
kesilmesi i¢in basilmalidir (6rn. yangin veya elektrik kisa devresi durumunda).
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Her tedavide asagidaki bilesenlerin mevcut oldugundan emin olun:

1 Adet Exablate Neuro Hasta Membrani
1 Adet Exablate Neuro DQA Fantom Jel
1 Adet Exablate Neuro Tedavi Aksesuarlari Kiti

4 Adet Tek Kullanimlik Kafa Cergevesi Vidasi (DHRS Tipi veya PFK Tipi Cerceve ile Uyumlu)
o Yalnizca PFK tipi gcergeve igin: Kafa Cercevesi Vida Adaptori seti (Bkz. bolim 1.8)

Sistem ile birlikte bir Neuro Kafa Cergevesi seti verilir. ilgili Kafa Cercevesi bolimiindeki ayrintili bilesen
tanimina bakiniz.

Tedavi bilesenleri, sistem konfiglirasyonunuz ile tam olarak uyumludur (Exablate 4000 modeli, MR tipi ve alan giict).

ilgili parca numaralari icin liitfen sistem ile birlikte veya talep {izerine verilen Parca Numaralari dosyasina bakin.

UYARI:
Tedavi kiti ve aksesuar uyumlulugu, MRI ve sistem tipine gore degisiklik gosterebilir.

Sistemin ilgili bilesenler ile uyumlu oldugundan emin olmak igin liitfen Insightec temsilcisiyle
iletisime gecin. Tedavi sonrasinda tek kullanimlik aksesuarlari atin.

UYARI:
Tam olarak sistem konfigiirasyonunuzla uyumlu olmayan aksesuarlar1 kullanmayin (Exablate 4000

modeli, MR tipi ve alan glicl).

UYARI:
Kullanmadan &nce tedavi kiti bilesenlerini inceleyin. Bir bilesen hasarliysa o bileseni kullanmayin ve

> B B

yerel yonetmeliklere gore atin.
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1.6.13. Exablate 4000 Tip 1.0 ve Tip 1.1 icin Genel Aksesuarlar

Sistem ile birlikte verilen aksesuarlarin listesi (belirli sistem konfigiirasyonuna gore).

TANIM ‘ ICERIK ACIKLAMASI ‘
Adaptérld hortum: disli kilavuz Su haznesini daha kolay doldurmak icin
Adaptérld hortum: esnek musluk Su haznesini daha kolay doldurmak icin

Prosedir sirasinda sebeke giiciiniin kesilmesi durumunda doénusttriciden

M | Tahliye Kiti
anuel Tahlive Kiti suyu manuel olarak bosaltmak igin kullanilir.

Yer isareti Etiketleri Yapiskan Yer isareti Etiketleri

Tip 1.1 ve 1.0 Sistemler igin DQA Kurulum Kiti  [Tip 1.1 ve 1.0 Exablate sistemine uygun DQA Fantom Jel tutucu kafa gergevesi
adaptorlerini igeren ¢anta

DQA kurulumunda Kafa Sargisi montajinda, belirli Kafa Sargisi igin QA'ya izin

DQA Kurulum Membran montaj Aparati vermek igin. Tip 1.1/1.0 Sistemler igin DQA Kurulum Kiti

Su deposu igin hunili hortum Su haznesini daha kolay doldurmak igin
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1.6.14. Kafa Cercevesi Tipleri

Farkh Kafa Cercevesi tipleri vardir. Kullanilan ¢cerceveye gore ilgili blime bakin.

Exablate Kafa Cergevesi Tabani UCHRA Kafa Cergevesi Tabani

DHRS Tipi: Kafa Halka Vidalari ile kullanilan direkler (DHRS)

Bélim 1.7'ye bakiniz Ek A’ya bakiniz

PFK Tipi: Hasta Sabitleme Kiti (PFK) ile kullanilan direkler ‘

B6lim 1.8'e bakiniz Ek B'ye bakiniz
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A\

Bu bolim, Exablate Neuro Kafa Cergevesinin nasil diizglin bir sekilde monte edilecegini, kullanilacagini, tasinacagini
ve bakiminin nasil yapilacagini agiklamaktadir. INSIGHTEC'in Kafa Cergevesini kullanmadan 6nce bu talimatlari okuyun

ve 6grenin.

Exablate Neuro Kafa Cergevesi, Exablate 4000 Sistemi ile tedavi sirasinda hastanin basini sabitlemek igin kullanilan bir
kafa cergevesidir. Exablate Kafa Cergevesi, MR Kosulludur. Kullanmadan 6nce mutlaka Exablate Neuro Kafa

UYARI:
1.6.14'te tanimlandig1 gibi ilgili konfigiirasyonu belirleyin ve yalnizca ilgili
dokiimanlara bakin.

Cergevesini inceleyin. Hasarliysa kullanmayin.

> P P

A\

INSIGHTEC

UYARI:
Exablate Neuro Kafa Cercevesi, yalnizca Exablate Neuro tedavilerinde kullanilmak
lzere tasarlanmustir.

UYARI:

Cerceveyi kullanmadan 6nce gorsel bir inceleme yapin ve tiim vidalarin tamamen
sikildigindan emin olun. Cercevenin diismesi veya herhangi bir hasar tespit edilmesi
durumunda Insightec ile iletisime gegin. Hasarliysa kullanmayin!

UYARI:

Tek Kullanimlik Kafa Cergevesi Vidalar1 (Uzun veya Kisa), Etilen Oksit kullanilarak

STERIL olarak saglanr.
Vida ambalajinin a¢ilmadigindan emin olmak igin kullanmadan dnce ambalaji
gozle kontrol edin. Ambalaj veya bilesenlerde yirtilma, delinme veya gozle
goriilebilir bagka hasar olmasi durumunda vidalart atin.
Tek Kullanimlik Kafa Cergevesi Vidalar yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden
kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, capraz
kontaminasyona ve vidanin korelmesine neden olarak hasta hareketine yol
acabilir. Vidalari, hastane kurallarina ve yerel yasalara uygun sekilde imha edin.

UYARI:
Kafa Cercevesi, bir MR cihazi i¢inde kullanilacaktir. Hastaya temas ettirilmemelidir. RF
yaniklarini 6nlemek i¢in Kafa Cercevesi ile hastanin cildi arasinda bosluk birakin.

NOT:
Kaybi1 6nlemek i¢in kullandiktan sonra kii¢lik muhtelif parcalar (vidalar, anahtarlar ve
aksesuarlar gibi) topladigimizdan emin olun.
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NOT: NOO3
E] Exablate sistemleri ile daha 6nce saglanan

UCHR tabanli Kafa Cergevesi Talimatlari i¢in ek A'ya bakiniz

1.7.2. Exablate Neuro Kafa Cergevesi Seti

NOT: N0O0O4
% Exablate Neuro Kafa Cercevesi, cantasinin icerisinde Kafa Cergevesi On ¢ubuguna ve
iki arka Kafa Cergevesi Diregine takilmis haldedir.

Kiiciik kafalarda On ¢ubugu degistirmek icin asagidaki talimatlara bakin.

NOT: NOO5
Direk pozisyonu, hastanin anatomisine gore ayarlanabilir.
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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 2 H 1

Side Holders Anterior Bar for Small Heads

Sekil 1-15 DHRS Tipi Exablate Cerceve Seti (resim)
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1.7.3. Yan Tutucularin Degistirilmesi

DHRS Tipi Exablate Kafa Cercevesi seti, iki takim yan tutucu igerir.

Alcak Taraf Tutucular, dondlstirtcliniin erisimini A-P yonl boyunca uzatmaya izin verir ve 6zellikle 60 cm'lik bir MR
deliginde one yerlestirilmis bir hedef icin uygundur. Bilgiye dayali bir yan tutucu secimi de hasta konforunu en Ust
diizeye ¢ikarmaya yardimci olabilir.

Part Name Qty.

Headframe Base

Side Holders

Side Holder Fixation Screws

olo|o|=
Y S T (e

Head Frame Assembly Wrench

Sekil 1-16: Yan Tutucularin Kafa Cergevesine Baglanmasi (yalnizca gosterim amaciyla)

Frame Assembly Wrench

Patient Fixation Wrench

A
B
C | Side Holder Fixation Screw
D

Post Fixation Screw

Sekil 1-17: Kafa Cergevesi Vidalari ve Anahtarlari
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1.7.4. Direklerin sabitlenmesi ve Kafa Cergevesi On Cubugunun degistirilmesi (istege bagh)

Kiiclk kafali hastalarda Kullanici, On ¢ubugu Kiiciik Kafalar icin kullanilan On Cubuk ile degistirebilir. Bu bilesenin
kullanilmasi, vidalarin hastanin kafasina 19 mm'ye kadar yaklastirilmasini saglar.

1. Baglanti vidalarini gevsetmek icin Kafa Cergevesi Montaj Anahtarini kullanarak Kafa On Cubugu Kafa
gergevesinden ayirin.

2. Kiguk Kafalarda kullanilan On Cubugu, Cergevenin 6n soketine takin, baglanti vidalarini sikmak icin Kafa
Cergevesi Montaj Anahtarini kullanin.

Part Name Qty.

Headframe Base

Posterior Posts

Anterior Bar \ Anterior Bar for Small Heads

Post Fixation Screws

m | By (2 | B
| o e [ ha |

Head Frame Assembly Wrench

Sekil 1-18: Direklerin ve Cubuklarin Kafa Cercevesine Baglanmasi (yalnizca gosterim amaglidir)

NOT: N102D
% Kafa cergevesinin hastaya en uygun sekilde oturmasini saglamak igin direkleri yukar1 ve
asagl kaydirmak miimkiindiir.

UYARI: WO010
Her diregin iyice sabitlendiginden emin olun.
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UYARI:
A Kafa ¢ergevesi yalnizca stereotaktik deneyimine sahip lisansli Beyin Cerrahlari tarafindan
sabitlenebilir.

e Hastanin kafa derisini iyice tiras edin ve daha sonra “tuvalet ispirtosuna” batirilmis bir gazl bez veya ped kullanarak

temizleyin.
e Direklerin sikica sabitlendiginden emin olun.
Vidalarin piminin kirlenmesini 6nlemek icin Tek Kullanimlik Kafa Cergevesi Vidalarini ¢cercevenin i¢ kismindan ulasarak
direklerdeki ve Cubuktaki dnceden acilmis sabitleme deliklerine takin (Bkz. Sekil 1-21).
A 4

Sekil 1-19: Dahili Vida yerlestirme

UYARI:
A Vidalar Kafa direklerinin ve On ¢ubugun dis yiizeyinden en az 13 mm ¢ikint1 yapacak
sekilde, uygun 6n ¢cubugu secin.

UYARI
A Vida uglarina antibakteriyel merhem siiriilmesi tavsiye edilir. Kafa gercevesini
cikardiktan sonra vida yerlestirme bolgelerini dezenfekte edin ve sarin

(istege bagl) Kafa Cercevesinin yerlestiriimesi ve dikey yiiksekliginin ayarlanmasi icin Kafa Cercevesi Konumlandirma
Kayislarini kullanin (Sekil 1-20).
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Sekil 1-20: Kafa cergevesi yerlestirme kayislari

e Exablate tedavisi icin optimum kapsama saglamak tzere Cerceveyi mimkiin oldugu kadar asagiya yerlestirin.

o Ongoriilen vida giris yerlerini ve Ust temporal cizgiyi (istege bagh) bir isaretleme kalemiyle isaretleyin

y 4 |\ N OT
% ' Kafa Cergevesi Konumlandirma Kayislarinin kullanilmasi, hastaya yerlestirme sirasinda
! Kafa Cergevesi Tertibatinin agirligini desteklemeye yardimci olur.
Kafa Cergevesi Direginin ve Cubuklariin ytiksekligi ayarlanabilir

NOT:
Cerceveyi Hastaya takmak icin dort (4) Tek Kullanimlik Kafa Cercevesi Vidasini da
kullanin

% | o Yalnizca INSIGHTEC tarafindan saglanan Kafa Cercgevesi bilesenlerini ve araglarini
kullanin
e Prosediirii iki kisi gerceklestirdiginde Kafa Cercevesi diizeneginin yerlestirilmesi
daha kolaydir.

DIKKAT:

Tek Kullanimlik Kafa Cercevesi Vidalarinin takilmasi i¢in dort 6n Kafa Cergevesi
Cubugu sabitleme deligi mevcuttur. Hastanin temporalis kasina zarar vermemek i¢in
medial erisim noktalar: kullanilabilir.

e Direk sabitleme deliklerinden veya isaretli vida giris yerlerinden lokal anestezi uygulayin. Gerekirse gergeveyi gegici
olarak hareket ettirebilirsiniz.

e Lokal anestezinin etkisini gbstermesin bekleyin.

e Tek Kullanimhk Kafa Cergevesi Vidalarini hastanin kafatasina takmak icin INSIGHTEC tarafindan saglanan Hasta
Sabitleme Anahtarini kullanin.
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Sekil 1-21: Tipik Kafa Cergevesi Yerlegimi

e Her bir vida yerinde cilt ile gubugun dis kismi arasinda mesafe birakin

e Vidalari sikin: bir seferde capraz olarak zit iki vida, sirayla ve esit sekilde

e (Cergevenin hastanin kafatasina giivenli bir sekilde sabitlendiginden emin olmak igin orta diizeyde kuvvet uygulayin.
DIKKAT:
Tek Kullanimlik Kafa Cercevesi Vidasinin asir1 sikilmasi, kafa Cergevesi direklerinin ve/veya Tek

Kullanimlik Kafa Cergevesi Vidasinin erken arizalanmasina neden olabilir.
Hasta konforu i¢in direklerin omurgasinin cilde baski yapmadigindan emin olun.

UYARI:
& Tek Kullanimlik Kafa Cergevesi Vidalarinin asir1 sikilmasi kafatasi yaralanmasina neden olabilir:

e (Cerceve uygulamasindan dnce, cerrah hastanin BT'sinin ayrintilarini gdzden gegirmelidir
e Kafatasina vida yerlestirme sirasinda ekstra gii¢c uygulamaktan kaginin

e Kafa Cercevesi Konumlandirma Kayislarini gikarin.

e Her bir Tek Kullanimlik Kafa Cergevesi Vidasinin ucuna bir silikon kapak takin.

Sekil 1-22 Vidanin ucundaki membran koruyucu silikon kapaklar

Hasta artik Hasta Membrani yerlestirmesi i¢in hazirdir.
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Her tedaviden sonra Kafa Cergevesi bilesenlerini korumak icin asagidaki yonergeleri kullanin:

1. Kullandiktan hemen sonra, Betadine ve kan kalintilarini veya diger kalintilari gidermek icin bilesenleri
deiyonize distile su ile silin

2. Bilesenleri kagitla iyice kurulayin

3. Inatgi lekeler igin ilgili alanlari %100 izopropil Alkol (IPA) ile silin

DIKKAT:

Tuzlu su kullanmayn. Salin metal yiizeye zarar verebilir.

Clorox® veya Cidex® gibi agindirict maddeler kullanmayin.

Herhangi bir siyah kompozit malzeme (zerinde alkol veya hidrojen peroksit
kullanmayin.

NOT:

Betadine® veya iyot igeren benzer bir soliisyon kullanilirsa Kafa Cergevesinin yiizeyi
lekelenebilir.

Renk bozulmasini en aza indirmek i¢in, islem sirasinda veya sonrasinda miimkiin olan en
kisa siirede Betadine® veya benzeri ¢ozeltilerin izlerini silin.

NOT:

: Aletler agartma soliisyonlar1 gibi yiiksek oranda kostik soliisyonlara maruz kalirsa,

) ylizeylerde ve hareketli parcalarda korozif hasar olugsmasini 6nlemek i¢in aletleri hemen
deiyonize distile su ile durulayin.

DIKKAT:

Kafa g¢ergevesinin beklenen yasam dongiisii 10 yildir. Cergevenin degistirilmesiyle
ilgili olarak Insightec temsilcinizle iletisime gegin, s6z konusu siirenin ardindan ve
herhangi bir gorsel hasar/asinma belirtisi olmas1 durumunda gergeveyi atin.
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NOT: NO10

% Kafa gergevesi bilegenleri Otoklav uyumludur.
Onerilen Otoklav Parametreleri:
1. Kafa Cercevesi, otoklav isleminden 6nce sokiilmelidir.

2. Bilesenleri, Sterilizasyon Torbas: gibi uygun bir otoklav torbasina yerlestirin
3. Asagidaki tabloda, Exablate kafa ¢ergevesi bilesenleri i¢in 6nerilen otoklav
parametreleri verilmistir:

Buharh Otoklav:

250°F / 121°C 270°F / 132°C
20 dakika 10 dakika
20 dakika 10 dakika
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UYARI:
A 1.6.14'te tanimlandig1 gibi ilgili konfiglirasyonu belirleyin ve yalnizca ilgili dokiimanlara bakin.

Bu bolim, B tipi Exablate Neuro Kafa Cercevesinin nasil diizglin bir sekilde monte edilecegini, kullanilacagini,
tasinacagini ve bakiminin nasil yapilacagini agiklamaktadir. INSIGHTEC'in Kafa Cercevesini kullanmadan 6nce bu
talimatlari okuyun ve 6grenin.

Exablate Neuro Kafa Cergevesi, Exablate 4000 Sistemi ile tedavi sirasinda hastanin kafasini tedavi masasina sabitlemek
icin kullanilir. Exablate Kafa Cercevesi, MR Kosulludur. Kullanmadan 6nce mutlaka Exablate Neuro Kafa Cercevesini
inceleyin. Hasarliysa kullanmayin.

UYARI:
Exablate Neuro Kafa Cercevesi, yalnizca Exablate Neuro tedavilerinde kullanilmak
lizere tasarlanmistir.

UYARI:

Cerceveyi kullanmadan 6nce gorsel bir inceleme yapin ve tiim vidalarin tamamen
sikildigindan emin olun. Cergevenin diismesi veya herhangi bir hasar tespit edilmesi
durumunda Insightec ile iletisime geg¢in. Hasarliysa kullanmayin!

UYARI:

Tek Kullanimlik Kafa Cercevesi Vidalart ve adaptorleri, Etilen Oksit kullanilarak

STERIL olarak saglanr.
Vida ambalajinin a¢ilmadigindan emin olmak igin kullanmadan 6nce ambalaji
gozle kontrol edin. Ambalaj veya bilesenlerde yirtilma, delinme veya gozle
goriilebilir bagka hasar olmasi durumunda vidalart atin.
Kafa Cercevesi Vidalar1 ve adaptorleri yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden
kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, capraz
kontaminasyona ve vidanin korelmesine neden olarak hasta hareketine yol

> P P

acabilir.
Vidalar ve 8 adaptoriin tamamini, hastane kurallaria ve yerel yasalara uygun
sekilde imha edin.

UYARI:
Kafa Cercevesi, bir MR cihazi i¢inde kullanilacaktir. Hastaya temas ettirilmemelidir. RF
yaniklarini 6nlemek i¢in Kafa Cercevesi ile hastanin cildi arasinda bosluk birakin.

NOT:

Kayb1 6nlemek i¢in kullandiktan sonra kiigiik muhtelif pargalar1 (vidalar, anahtarlar ve
aksesuarlar gibi) topladigimizdan emin olun.
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NOT: NOO3
E] Exablate sistemleri ile daha 6nce saglanan

UCHR tabanlh Kafa Cergevesi Talimatlari i¢in ek A'ya bakin

1.8.2. PFK Tipi Exablate Neuro Kafa Cergevesi Seti

DIKKAT: C042
Exablate Neuro Kafa Cergevesi, ¢antasinin igerisinde Kafa Cercevesi direklerine takilmig
haldedir. Direklerin, kafa gercevesi tabanina iyice sabitlendiginden emin olun.

NOT: NOO5
Direk pozisyonu, hastanin anatomisine gore ayarlanabilir.

Part Name

Q
<

Head Frame Base

Posterior Posts

Anterior Bar

Side Holders

Side Holders Fixation screws

) | G|y | ] X

Frame Placement Strap

Long Side Holders

- |Gy

Patient Fixation Wrench

I | Frame Assembly Wrench

MINININ] =R ININ]BS -

J | Exablate Caliper

Sekil 1-23 Exablate Cergeve Seti (yalnizca gésterim amaghdir)
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1.8.3. Exablate Neuro Hasta Sabitleme Kiti (PFK)

PFK (Hasta Sabitleme Kiti), 4 Hasta Sabitleme Vidasi, 4 Kisa Adaptoér ve 4 Uzun Adaptorden olusur (asagidaki
Sekilde verilmistir). Adaptorler, vidalar igin steril bir arayiiz sunar ve farkli kafa boyutlariyla uyumluluk saglar.
Asagidaki sekilde gosterildigi gibi Vidalar ve Adaptorler, 6zel sabitleme delikleri kullanilarak Exablate Kafa
Cergevesinin direklerine monte edilir.

B— -

Bt — s

Sekil 1-24: Exablate Neuro Hasta Sabitleme Kiti (PFK)
1.8.4. Exablate Kaliperi

Exablate Kaliperi, hastanin kafasini diyagonal olarak 6lgerek hasta igin en uygun adaptdr kombinasyonunun hangisi
oldugunu (Bolim 1.9.4) belirlemeyi saglar (Bkz. resim 1-27 - 6n pim yerlestirme konumundan hastanin kafasindaki
kontralateral arka pim yerlestirme konumuna kadar).

Kaliper, 3 tip kafa buyukligi icin Gg farkli araliga sahiptir: SS, SL, LL (Bolim 1.9.4).
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Cercgeve sabitleme deliklerine yerlestirmek tizere dogru adaptér kombinasyonunu segmek igin Kafa Cergevesi Setinde
(B6ltim 1.9.3) bulunan kaliper ile hastanin tiras edilen kafasini 6lgtn.

Sekil 1-25 - Kafanin diyagonal 6l¢limii ve kombinasyon tahmini i¢in kullanilan Exablate Kaliperi

1.8.5. Farkli Adaptér Kombinasyonlari

Exablate Kaliperi, hastanin kafasini diyagonal olarak 6lgerek her bir hasta igin en uygun adaptér kombinasyonunun
hangisi oldugunu (B6lim 1.8.5) belirlemeyi saglar.

Verilen Kaliperi (B6liim 1.8.5) kullanarak, kontralateral pin yerlestirme noktalari arasindaki mesafeyi 6lglin (6rn. sol
arkada ve sag 6nde olmasi planlanan sabitleme konumlari arasindaki mesafe).

Bu Olgime gore, uygun adaptor kombinasyonunu segin (asagiya bakin).

Hasta anatomisinin anormal veya asimetrik oldugu durumlarda, her bir adaptor cifi icin farkh bir kombinasyonun
optimal olabilecegini unutmayin.

Kaliperde yazan deger: SS Kaliperde yazan deger: SL Kaliperde yazan deger: LL

Kisa adaptorler Karma adaptorler Uzun adaptorler

1.8.6. Yan Tutucularin Degistirilmesi

Bazi konfiglirasyonlarda, PFK Tipi Exablate Kafa Cergevesi setinde iki adet yan tutucu takimi bulunur.
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Alcak Taraf Tutucular, dénistiirticinin erisimini A-P yoni boyunca uzatmaya izin verir ve 6zellikle 60 cm'lik bir MR
deliginde 6ne yerlestirilmis bir hedef icin uygundur. Bilgiye dayali bir yan tutucu secimi de hasta konforunu en (st
diizeye cikarmaya yardimci olabilir.

PartName Qty.
A | Headframe Base 1
B | Side Holders 2
i T
‘ Side Holder Fixation Screws 4
D ‘ Head Frame Assembly Wrench

Sekil 1-26: Yan Tutucularin Kafa Cergevesine Baglanmasi (yalnizca gosterim amaciyla)

A | Frame Assembly Wrench

B | Patient Fixation Wrench

C | Side Holder Fixation Screw

D | Post Fixation Screw

Sekil 1-27: Kafa Cergevesi Vidalari ve Anahtarlari

Hastanin kafa blyikligl anatomisine gore, hastanin tiras edilmis kafasinda kaliper ile 6lciim yapin ve Kafa Cergevesi
direklerine ve cubuga takilacak dogru adaptor kombinasyonunu PFK’dan secin (bkz. b6lim 1.9.2 ve 1.9.5).
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D | Long Adapter

Sekil 1-28: Direklere Dahili Adaptor yerlestirme

4 adaptord, direklerin ic kismindan ulasarak Kafa Cercevesi direklerindeki belirli sabitleme deliklerine takin (Bkz. Sekil
1-28). Adaptoriin, kafa cercevesi direklerine saglam bir sekilde bagh oldugundan emin olun.

UYARI:
Her diregin iyice sabitlendiginden emin olun.

Direkleri saglamlastirmak icin gerekirse Kafa Cergevesi Montaj Anahtarlari (Sekil 1-27) kullanin.

UYARI:
A Kafa cergevesi fiksasyonu sadece stereotaktik deneyime sahip lisansli Beyin Cerrahlari
tarafindan gerceklestirilebilir.

e Hastanin kafa derisini iyice tiras edin ve daha sonra “tuvalet ispirtosuna” batirilmis bir gazl bez veya ped kullanarak
temizleyin.

e Direklerin sikica sabitlendiginden emin olun.
e Bolim 1.9.5'teki yonergelere gore dogru 4 Adaptori segin.

e Adaptorleri, cercevenin i¢ kismindan ulasarak direklerdeki ve Cubuktaki 6nceden agilmis sabitleme deliklerine takin
(Bkz. Sekil 1-28).

o (istege bagl) Kafa Cercevesinin yerlestiriimesi ve dikey yiiksekliginin ayarlanmasi igin Kafa Cercevesi Konumlandirma
Kayislarini kullanin.

e Exablate tedavisi icin optimum kapsama saglamak lzere Cergeveyi miimkin oldugu kadar asagiya yerlestirin.
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NOT:
Kafa Cergevesi Konumlandirma Kayislariin kullanilmasi, hastaya yerlestirme sirasinda
Kafa Cergevesi Tertibatinin agirligini desteklemeye yardimci olur.

o Ongoriilen vida giris yerlerini ve Ust temporal gizgiyi (istege bagh) bir isaretleme kalemiyle isaretleyin
e Cerceveyi gecici olarak hareket ettirerek veya hareket ettirmeden, direklerdeki veya isaretli vida yerlestirme
yerlerindeki sabitleme deliklerinden lokal anestezi uygulayin.

e Lokal anestezinin etkisini gbstermesin bekleyin.

e Tek Kullanimhk Kafa Cercgevesi Vidalarini, adaptérlerdeki dnceden belirlenmis sabitleme deliklerine yerlestirin.

UYARI:
& Vida uglarma antibakteriyel merhem siiriilmesi tavsiye edilir. Kafa c¢ergevesini
cikardiktan sonra vida yerlestirme bolgelerini dezenfekte edin ve sarin

DIKKAT:

On Kafa Cercevesi Cubugunda Tek Kullannmhk Kafa Cercevesi Vidalarmin ve
Adaptorlerin takilmasi igin dort sabitleme deligi mevcuttur. Varsa, vidalarin temporalis
kasina yerlestirilmesini 6nlemek igin iki medial erisim noktasini kullanin.

e Tek Kullanimlik Kafa Cercevesi Vidalarini hastanin kafatasina takmak igcin INSIGHTEC tarafindan saglanan Hasta
Sabitleme Anahtarini kullanin.

NOT:
Cergeveyi Hastaya takmak icin dort (4) Tek Kullanimlik Kafa Cercevesi Vidasini da

kullanin

e Yalnizca INSIGHTEC tarafindan saglanan Kafa Cercevesi bilesenlerini ve araglarini
kullanin

e Prosediirii iki kisi gerceklestirdiginde Kafa Cercevesi diizeneginin yerlestirilmesi
daha kolaydir.

e Her bir vida yerinde cilt ile gubugun dis kismi arasinda mesafe birakin
e Vidalari sikin: bir seferde ¢apraz olarak zit iki vida, sirayla ve esit sekilde

e Cercevenin hastanin kafatasina giivenli bir sekilde sabitlendiginden emin olmak icin orta diizeyde kuvvet uygulayin.

DIKKAT:
Tek Kullanimlik Kafa Cergevesi Vidasinin asir1 sikilmasi, kafa Cergevesi direklerinin ve/veya Tek
Kullanimlik Kafa Cergevesi Vidasinin erken arizalanmasina neden olabilir.

Hasta konforu i¢in direklerin omurgasinin cilde baski yapmadigindan emin olun.
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UYARI: W012D
Tek Kullanimlik Kafa Cergevesi Vidalarinin asir1 sikilmasi kafatasi yaralanmasina neden olabilir:

e (Cergeve uygulamasindan 6nce, cerrah hastanin BT'sinin ayrintilarini gézden gegirmelidir
e Kafatasina vida yerlestirme sirasinda ekstra gii¢ uygulamaktan kaginin

o Kafa Cercevesi Konumlandirma Kayislarini ¢ikarin.

e Hasta artik Hasta Membrani yerlestirmesi icin hazirdir.
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Her tedaviden sonra Kafa Cergevesi bilesenlerini korumak icin asagidaki yonergeleri kullanin:

1. Kullandiktan hemen sonra, Betadine ve kan kalintilarini veya diger kalintilari gidermek icin bilesenleri
deiyonize distile su ile silin

2. Bilesenleri kagitla iyice kurulayin

3. Inatgi lekeler igin ilgili alanlari %100 izopropil Alkol (IPA) ile silin

DIKKAT:

Tuzlu su kullanmayn. Salin metal yiizeye zarar verebilir.

Clorox® veya Cidex® gibi agindirict maddeler kullanmayin.

Herhangi bir siyah kompozit malzeme (zerinde alkol veya hidrojen peroksit
kullanmayin.

NOT:
Betadine® veya iyot igeren benzer bir soliisyon kullanilirsa Kafa Cergevesinin yiizeyi
lekelenebilir.

Renk bozulmasini en aza indirmek i¢in, islem sirasinda veya sonrasinda miimkiin olan en
kisa siirede Betadine® veya benzeri ¢ozeltilerin izlerini silin.

NOT:

: Aletler agartma soliisyonlar1 gibi yiiksek oranda kostik soliisyonlara maruz kalirsa,

) ylizeylerde ve hareketli parcalarda korozif hasar olugsmasini 6nlemek i¢in aletleri hemen
deiyonize distile su ile durulayin.

DIKKAT:

Kafa gergevesinin beklenen yasam dongiisii 10 yildir. Cergevenin degistirilmesiyle
ilgili olarak Insightec temsilcinizle iletisime gegin, s6z konusu siirenin ardindan ve
herhangi bir gorsel hasar/asinma belirtisi olmasi1 durumunda yerel diizenlemelere gore
atin.
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NOT: NO10

% Kafa gergevesi bilegenleri Otoklav uyumludur.
Onerilen Otoklav Parametreleri:
4. Kafa Cergevesi, otoklav isleminden dnce sokiilmelidir.

5. Bilesenleri, Sterilizasyon Torbas: gibi uygun bir otoklav torbasina yerlestirin
6. Asagidaki tabloda, Exablate kafa gercevesi bilesenleri i¢in dnerilen otoklav
parametreleri verilmistir:

Buharh Otoklav:

250°F / 121°C 270°F / 132°C
20 dakika 10 dakika
20 dakika 10 dakika
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1.9. Kafa Sargisi Spesifikasyonlari

Tam Glvenlik 6nlemleri icin bolim 2.4'e bakin.
1.9.1. Sargi Tanimi

Exablate 4000 sistemi, gorinti kalitesini iyilestiren entegre 2 kanalli Kafa Sargilari (Tc MRgFUS Kafa Sargisi) olan
Hasta Membranlarini destekler. Her sargi tipinin konektor fisi, belirlenmis Exablate tipi ve sargl konektor soketi ile
uyumlulugu saglamak icin 6zel olarak kodlanmistir. Sargiyi takmak i¢in konektor fisinin soketteki bosluklar ile uyumlu
oldugundan emin olun.

Head coil’s Loops

Coil bridge
cover

Sekil 1-29: Tc MRgFUS Kafa Sargisi Ornekleri

NOT: N103
MRgFUS Kafa sargisinin ve soketinin nasil goriindiigii, sistem tipine ve sistem ile birlikte
verilen tedavi kitine baglhdir.

Her sargi, Hasta Tedavi Membranina entegre edilmis ve hastanin kafasina takilan ve ardindan bir kontrol
Unitesine baglanan Disiik Guraltali Amplifikator (LNA) Unitesi araciligiyla Exablate Konumlandiriciya
baglanan 2 fiziksel déngliden olusur. Tim Kafa Sargilarinda, Sargi Kopri Kapagi vardir.
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Transducer

Head coil’s connector socket

Sekil 1-30: Tc MRgFUS Kafa Sargisi Soketi Ornekleri (yalnizca gésterim amaghdir)

NOT:
Bu boliim, doniistiiriici tutucuya monte edilmis olan tim Tc MRgFUS Kafa Sargisi
konektorleri icin gecerlidir.

Kafa Sargisi Konektor soketinin konumu, sargl konektor ayar vidasi gevsetilerek ve soket S-1 yoni boyunca
kaydirilarak ayarlanabilir. Yuva konumunu ayarlamak igin vidayi tekrar sikin.
Bu, sargi veya hasta lizerine uygulanan basincin azaltilmasina yardimci olabilir.
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—| Transducer

NOT:
Sargi konektdriiniin nasil goriindiigii, sistem konfigiirasyonuna baglidir
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R

Sinif | ekipman.

Tip BF uygulama pargasi

Siradan ekipman.

Siirekli galismaya uygundur.

Sorun 1: Yaziimda secildiginde sargi baglantisini sistem tanimiyor.

Belirtiler Onerilen Eylemler Coziim

Sargi MR konektortinin tam olarak
oturdugundan emin olmak igin kontrol
edin.

Sargi MR konektoriiniin sistem
arabirimindeki baglantisi kesilmis.

Konektori takin ve taramayi
yeniden deneyin.

Sorun 2: MR sistemi 6n tarama veya tarama yapamiyor ve su hatayi gosteriyor: "The Driver Module Has Detected a Fault"
(StrGcu Modulu Bir Hata Algiladi)

Belirtiler Onerilen Eylemler Coziim
Sargl konektorlerinden birinin Sargi konektorlerinin bagl Konektori  takin  ve
veya her ikisinin baglantisi oldugundan emin olmak igin taramayi yeniden
kesilmis. kontrol edin. deneyin.

Sorun 3: Sargi, hasta taramalarinda diisiik gériinti kalitesi veriyor.

Belirtiler Onerilen Eylemler Coziim
Sarginin girilti seviyesi yiksek. Sarginin seklini kontrol edin, daireye
Sarginin sinyali disuk. yakin olmalidir. Sekildeki herhangi bir Sarg arizaliysa
onemli bozulma, 6nemli sinyal servise
kaybina veya sarginin bozulmasina gonderin.

Goruntilerde koyu bantlar gériliyor.

neden olabilir.
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1.5T Sistemleri, yalnizca kafa sargisi konfiglirasyonuyla calisacak sekilde yapilandiriimistir.
Kafa sargilarini destekleyen 3T Sistemleri, farkh olasi sargi konfiglirasyonlarinda calisacak sekilde yapilandiriimistir:
"KAFA", "GOVDE (Kafa Baglantili)" (varsa) ve "GOVDE" (bkz. b6liim 11.2.3). Farkli senaryolar asagida aciklanmistir.

Blue Led
Indicator

Silver
cable

Sekil 1-33: MR konektorii 6rnekleri

Senaryo 1: Membranin kafa sargilariyla tarama yaparken varsayilan yapilandirma.

Sistem Tipi

Membran Tipi

Goruntuleme

Onerilen eylemler

Kafa  sargilarini
destekleyen tiim
sistemler igin

Exablate  Neuro
Hasta Membrani,

GE Tip 1.0

3.0T/1.5T Sargili

GETip 1.1

Insightec'in
Kafa
Sargilariyla
Tarama

1. MR konektorinin/konektorlerinin MR'a bagli oldugundan

emin olun

2. Membranin kafa sargis1 konektorlerinin 6zel soketlerine bagli
oldugundan emin olun

3. Isistasyonundaki "Utils" icindeki varsayilan .

sargl yapilandirmasi "KAFA" seklindedir

4.a. GE Tip 1.0 MRI sistemleriyle (Varsa): Glimiis kablonun MR
konektoriine bagl oldugundan emin olun

4.b. GE Tip 1.1 MRI sistemleriyle: MR konnektoriindeki anahtarin
ACIK oldugundan emin olun (Mavi led gosterge ACIK)

INSIGHTEC
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Senaryo 2: Kafa sargisi hastanin kafasindayken ve herhangi bir nedenle Viicut sargisiyla tarama yapilmasi

gerektiginde.

NOT: Kafa sargisi olmadan tarama yapmak goriinti kalitesini distrebilir.

Sistem Tipi Membran Tipi Goriintiileme Onerilen eylemler
Yalnizca 3T 1. MR konektorini MR'a bagh tutun
sistemler igin 2. Membranin kafa sargisi konektérlerini 6zel n
soketlerine bagh tutun
Sargt  3.0T ile M_B entegre 3. s istasyonundaki "Utils"de sargisi yapilandirmasini
Exablate  Neuro \s/;fgli; ile "Govde (Kafa Baglantil)" olarak degistirin
3TGETip 1.0 Hasta Membrani tarama 4a. GE Tip 1.0 MRI sistemleriyle: Glmiis kabloyu MR
konektdriine bagl tutun
3TGETip1.1 4.b. GE Tip 1.1 MRI sistemleriyle: MR konnektoriindeki anahtari

ACIK tutun (Mavi led gostergesi ACIK)

Senaryo 3: Entegre kafa sargisi olmayan bir hasta membrani ile tedavi ederken - Tedavi sirasinda viicut sargisi

kullanilacaktir.

Sistem Tipi Membran Tipi Goriintiileme Onerilen eylemler
Yalnizca 3T 1. MR konektorlerini MR'ye baglayin
sistemler igin 2. s istasyonundaki ‘Utils"de sargisi yapilandirmasini n
Exablate  Neuro \I\;I[F]{CUtentegre ‘GOVDE" olarak degistirin
3TGETip 1.0 Hasta Membrani, Sargist il 3.4 GE Tip 1.0 MRI sistemleriyle: Giimiis kabloyu MR
Sargisiz tarama konektdriinden ayirin
3TGETip1.1 3.b. GE Tip 1.1 MRl sistemleriyle: MR Konektoru Gzerindeki Mavi

led gbstergesini KAPALI konuma getirin

Senaryo 4 (sorun giderme): Tedavi baslatilip kafa sargisi ile ilgili bir arizayla karsilasildiginda, is istasyonunda bir Hata
gosterilir. Kullanicinin degisiklik yaparak MR entegre Vicut sargisi ile ¢calismasi gerekir.

NOT: Senaryo 4 durumunda, kullaniimayan membranin kafa sargilarindan kaynaklanan goriintl artefakti riski vardir.
Yalnizca kafa sargilari tedavinin sonuna kadar calismazsa sorun giderme olarak gergeklestirin.

Sistem Tipi Membran Tipi Goriintiileme Onerilen eylemler
Yalnizca 3T 1. MR konektdriinii MR'a bagl tutun
sistemler igin 2. Membranin kafa sargis1 konektorlerini 6zel
MR  entegre soketlerine bagli tutun
Sargi  3.0T ile vViicut 3. Is istasyonundaki "Utils"de sargisi yapilandirmasini
Exablate  Neuro Sargist  ile "GOVDE" olarak degistirin
3TGETip 1.0 Hasta Membran tarama 4.a. GE Tip 1.0 MRI sistemleriyle: Glimiis kabloyu MR
konektdriinden ayirin
3TGETip1.1 4.b. GE Tip 1.1 MRI sistemleriyle: MR Konektorl Gzerindeki

Mavi led gostergesini KAPALI konuma getirin

INSIGHTEC
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Exablate Neuro, maksimum calisma glvenligi saglamak icin tasarlanmis ve Uretilmistir. Sistemin bakimini bu
kilavuzdaki glvenlik 6nlemlerine, uyarilara ve ¢alistirma talimatlarina siki sikiya bagh olarak yapin. Exablate Neuro,
INSIGHTEC personeli veya INSIGHTEC tarafindan yazili olarak onaylanan diger kalifiye personel tarafindan kurulmal,
bakimi yapilmali ve servisi yapilmalidir.

Exablate Neuro, INSIGHTEC'in 6nceden yazili onayl olmadan tamamen veya kismen hicbir sekilde degistirilmemelidir.

Urtin sahibi, yalnizca INSIGHTEC egitim programina gére tam olarak kalifiye, uygun sekilde egitilmis ve
sertifikalandiriimis personelin bu ekipmani calistirma yetkisine sahip oldugundan emin olmalidir.

Bu kilavuzu sistemin yakininda tutmak énemlidir. TUm yetkili operatorler tarafindan periyodik olarak incelenmeli ve
gozden gecirilmelidir. Ancak INSIGHTEC, bu kullanim kilavuzunu okumanin herhangi bir kullaniciyr sistemi test
etmeye, kalibre etmeye veya c¢alistirmaya yetkili kildigina dair beyanda bulunmaz.

Yetkisiz personelin sisteme girmesine izin verilmemelidir.

Sistem duizgiin calismiyorsa veya bu kilavuzda acgiklanan kontrollere beklendigi gibi yanit vermiyorsa, 6nce hastanin
glivenligini saglayin ve ardindan sistemle ilgilenin.

22 Temmuz 2014 itibariyla Exablate Neuro Sistemi, 2011/65/EU (Tehlikeli Maddelerin Kisitlanmasi (RoHS)) Direktifi'ne
uygun sekilde tasarlanmistir.

Tek Kullanimlik Kafa Cercevesi Vidalar STERIL olarak saglanir — Yeniden kullanmayin ve yeniden sterilize etmeyin.
Paket agik veya hasarli ise kullanmayin.

Sistemin beklenen kullanim 6émri 10 yildir. Kullanim émri sona erdiginde litfen talimat almak igin INSIGHTEC'e
danisin.

NOT:
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, INSIGHTEC'e ve kullanicinin
ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
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MRI Ortaminda Exablate Sisteminin Kullanimi

IVIR| Tip 1.0 Exablate 4000 Tedavi Masasi, MR Giivenlidir

VIR Tip 1.1 Exablate 4000 Baslik Sistemi, MR Giivenlidir

UYARI:
Cihazla birlikte Exablate donanimi, yazilimi ve sistem aksesuarlari ile belirtilen MR goriintiileme
sistemi digindaki bilesenleri kullanmaya ¢alismayin.

UYARI (Yalnizca Tip 1.1):

Exablate Baslik Sistemi Depolama ve Aktarma Arabasi, MR ortaminda calistirllmak {izere
tasarlanmistir. Yanliglikla MR odasina manyetik nesnelerin getirilmesi riskini dnlemek i¢in, arabaya
Yalnizca Exablate Neuro Baslik Sistemi yerlestirilebilir. MR odasina bagka herhangi bir 6ge
(manyetik veya bagka tiirlii) getirmek i¢in arabayt KULLANMAYIN.

UYARI:
Agir ekipmanin galigtirilmasi yaralanma riskine neden olabilir; agir ekipmani dikkatli kullanin.

UYARI:

Exablate On Uc kabini, ferro-manyetik bilesenler igerir ve MR deligine ¢ok yakin hareket
ettirilmemelidir.

Yalmzca Tip 1.1 (1.5 ve 3T): On Ug Unitesi, kurulum sirasinda INSIGHTEC Servisi tarafindan
tanimlanan minimum mesafede her zaman bagl veya sabitlenmis olmalidir.

> B B P

MR ekipmanini ¢alistiran personel, sistemin dogru sekilde calistiriimasi konusunda etrafli bilgiye sahip olmalidir.

Uygun kullanim kilavuzlarini okumadan ve sistemin isleyisini net bir sekilde anlamadan MR ekipmanini ¢alistirmayin.
MR sistemi kilavuzunun herhangi bir kismi net degilse, aciklama i¢cin MR ekipmaninin teknik ve/veya klinik servis
personeli ile iletisime gegin.

Hastalarin, calistiran ve teknik personelin giivenligi igin, tiim ¢alistirma talimatlarina ve 6zellikle buradaki giivenlik
talimatlarina kesinlikle uyulmahdir.
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UYARI:
MR ortaminda kullanim i¢in 6zel olarak test edilmemis ve onaylanmamis yardimci ekipmanlar (gecitleme
ekipmani, yasamsal bulgu izleme sistemleri ve RF sargilar1 gibi) hastada yaniklara veya diger

>

yaralanmalara ve ayrica goriintli kalitesinde bozulmaya neden olabilir.

Exablate sistemi, INSIGHTEC personeli veya INSIGHTEC tarafindan sertifikalandirlmis diger kalifiye personel
tarafindan kurulmali, bakimi ve servisi yapiimalidir.

Periyodik bakim, INSIGHTEC'in hizmet standartlarina gére INSIGHTEC veya INSIGHTEC sertifikali personel tarafindan
yaptimalidir.

UYARI:

Siber giivenlik ve yazilim giincellemeleri, servis periyodik bakiminin bir parcasi olarak yapilir.
Sisteme uygun sekilde servis ve bakim YAPILMAZSA, siber giivenlik riskleri zamanla artabilir ve
Sistem klinik tedaviler i¢in kullanilmamalidir.

UYARI:

Giincellemeler yalnizca yetkili Insightec teknisyenleri/personeli tarafindan uygulanmalidir.
Exablate operatorleri herhangi bir giincellemeyi kabul etmemeli veya uygulamamalidir.

UYARI:
Sistemin servisi ve bakimi uygun sekilde YAPILMAZSA klinik tedaviler i¢in kullanilmamalidir.

UYARI:
Sistem arizas1 veya bilesenlerde herhangi bir hasar belirtisi olmas1 durumunda Exablate Sistemini
onarmaya ¢alismayin.

DIKKAT:
Sistem, yerel diizenlemelere gore atilmalidir.

UYARI:
Exablate Neuro sistemini kullanmadan 6nce:

Asagidaki giivenlik uyarilarinin her birini okuyun ve anlayn.
MRI Sistemiyle birlikte verilen giivenlik bilgilerine bakin.

> @b bbkPb

Exablate Neuro sistemi B Tipi uygulamali parcadir.
Sistem; tasarim ve kurulum siireciyle uygun sekilde topraklanmustir.
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Uygun sistem topraklamasinin siirdiiriilmesi hastanin ve operatoriin giivenligi i¢in dnemlidir. Sistemi
talimat verildigi sekilde baglayin ve sistem baglantisinin hi¢bir baglantisin1 kesmeyin.

UYARI:
A Uygun baglant1 saglamak i¢in Tedavi Masas1 (Tip 1.0), Baslik Sistemi (Tip 1.1) ve On Ug iizerindeki
tiim kablolar1 inceleyin ve yirtilma veya baska goriiniir bir hasar olmadigint dogrulayn.

Sistemi tedavi icin kurarken, asagidaki uyarilara uydugunuzdan emin olun:
FE ve STC tekerleklerinin (yalnizca Tip 1.1) hareket ettiriimediginde kilitli oldugundan emin olun.
FE veya STC manevrasi yaparken yalnizca belirtilen kollari kullanin.

UYARI:
Tiim kablolarin takilip diisme tehlikesi olusturmayacak sekilde zemine désendiginden emin olun.

UYARI:
Dondistiiriicii tizerinde asagidaki gibi bir mekanik sok olmast durumunda:
Doniistiiriicii yiizeyine diisen agir nesne (6rn. DQA Diizenegi Tutucu)
Doniistiiriicii konumlayici hareketi sirasinda garpigsma (6rn. Doniistiiriicii i¢ ylizeyinin ¢ergeve
vidasina bastirilmasi)
Tip 1.0: Hareket sirasinda MR masasinin duvarla siddetli ¢arpigsmasi.
Tip 1.1: STC hareketi sirasinda HS'nin siddetli carpismasi.
Calistirmayin ve uygunluk kontrolii i¢in INSIGHTEC ile iletisime gecin.

UYARI:
On Ug Unitesi yalnizca iki kisi tarafindan tasimmalidar.

> PP

Tip 1.1. Sadece:
Donistiriclnin HS Gzerinde Ana Konum etiketine gore konumlandirildigindan emin olun (yalnizca Tip 1.1).
Kistirma riskini dnlemek igin — HS'yi MRI Masasina ileri geri aktarirken her iki HS tutamacini da sikica tutun.

DIKKAT:
Doniistiiriicliyii tutarken/aktarirken ekstra 6zen gosterin. Sert kullanim doniistiirlicliye zarar verebilir ve
Ozelliklerini olumsuz etkileyebilir.
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MRI Exablate Adaptor Taban Plakasini kaldirirken ve Su Haznesini FE'ye ylklerken uygun kaldirma teknigini
uygulayin.

Ana Kabloyu tutarken, daha kolay kullanim saglamak icin STC'yi ve/veya Sokulebilir kablo konektéri paneli
Plakasini kullanin.

DIKKAT

Sokiilebilir kablo konektor panelinin dikkatsizce kullanilmasi yaralanmaya neden olabilir. Liitfen
kullanmadan once sikica kavradiginizdan emin olun. Dikkatlice Konektdr paneli tutucunun igine
kaydirin ve sikica yerine oturdugundan emin olun. Serbest birakmadan 6nce kablolarin konektor
paneline kilitlendiginden emin olun. Kablolarin yanliglikla serbest kalmasini 6nlemek i¢in dikkatli
tasiyin.

Exablate sistemi, kararlilik gereklilikleri konusunda Konsey AB MDR 2017/745, Ek | ve 2006/42/EC Makine standardina
uygundur.

Standart MR masasi islemleri ve prosedirleri, Exablate diizenegi ile degistiriimez. Masa Yukari/Asagi, Kizak
iceri/Disar ve Hasta Konumlandirma gibi islemler MR Uretici kilavuzuna gére yapilmaldir.

Sistem isleticisi, sistemin kararlihgi ve glivenlik 6nlemleri ile ilgili talimatlari zamaninda ve hizh bir sekilde yerine
getirmek ve uygulamak, ayrica pargalarin carpismasi, diisme, kayma ve tokezleme risklerini azaltmakla yiktamliddr.

Exablate Neuro konsolu, hastayr ve operatori yanlishkla ultrason enerjisine maruz kalmaktan korumak igin
tasarlanmistir.

Konsolla birlikte verilen tiim operator talimatlarini inceleyin ve uygulayin.

Hasta, operatdr ve hemsire prosedir sirasinda herhangi bir zamanda sonikasyonu durdurma digmesini serbestce
etkinlestirebilmelidir. Sonikasyonu durdur diigmesine basmak, sonikasyonu hemen durdurur. Digmenin birakilmasi
tedavinin devam etmesini saglar.

Exablate Neuro konsolu, ultrason dondstiriicli ile sistemin geri kalani arasindaki baglantiyi kontrol eder.
Donustilricinin istenmeyen aktivasyonunu 6nlemek icin konsoldan ayrilmadan 6nce sistem giici KAPALI konuma
getirilmelidir.

Donustliriict yuzeyi cok hassastir; bu nedenle yalnizca alkol ve yumusak bir bezle temizleyin ve keskin nesnelerle
temasindan kaginin. Kullanilmadiginda, zarar gérmesini 6nlemek icin donustlriclyl 6zel kapakla kapatin.

Miknatis odasindaki Sonikasyon Giig-ACIK 15181, donistiricinin ultrason enerjisi uyguladigini gosterir. Bu isik,
hemsire ve konsol operatériiniin net bir sekilde gorebilecegi bir yerde olmalidir. Sonikasyon glic ACIK 15181 yanarken
asla hastayi hareket ettirmeyin veya elinizi donistirdcinin yanina koymayin.
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Burada higbir hasta veya operatoriin herhangi bir tehlikeli maddeye maruz kalmadigi belirtilmektedir.

Yetkisiz personel tarafindan bu ekipmanda degisiklik ve modifikasyon yapilmasina iZiN VERILMEZ.

UYARI
A Kendi giivenliginiz ve hastay1 korumak i¢in, Exablate Neuro sisteminin alerjik reaksiyonlara neden

olabilecek Dogal Kaucuk Lateks icerebilecegini unutmayin.
Her sistem kullanimindan 6nce hem tesis personelinin hem de sistem parcalariyla dogrudan temas
halinde olabilecek hastanin dogal kauguk lateks tiriinlere alerjisi olmadigindan emin olun.

MRI givenligi icin, MR sistemi isletme el kitabinin Giivenlik bélimine bakin.

Hastanin kalp pilleri ve norostimilatorler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak Gzere herhangi bir metal implanti
olmadigindan emin olun.

Miknatis odasina metal nesne sokulmasi yasaktir. Hastanin Gizerinde halka, klips, bozuk para veya baska herhangi bir
metal nesne olmadigini dogrulayin.

it UYARI:
Belirli bir bolge icin gecerli olabilecek MRI giivenlik prosediirleri ve kisitlamalar tarafindan
yayinlanan giivenlik yonergelerine bakin.

Hastay1 miknatis odasinda gézetimsiz birakmayin.

Sonikasyonu Durdur diigmesi tim hastalara verilmelidir. Digmeye basilinca tedavi hemen durur. Sistemde (g
sonikasyonu durdur digmesi mevcuttur:

Biri operator konsolundadir.

Bir tanesi hastaya verilir.

Biri de tedavi odasindaki bir personel tarafindan kontrol edilmek iizere On Ug Unitesinde bulunur.
Hastaya agri veya sicaklik hissettiginde sonikasyonu durdurmasini sdyleyin.
Hastaya isitme korumasi saglayin.

Hasta her zaman konsol operatoriiniin goriis alaninda degildir. Prosediir sirasinda tip personelinin miknatis odasinda
oldugundan veya hastanin slrekli gorlis alaninda oldugundan ve sikintlyl iletmesine yarayacak araglarla
donatildigindan emin olun.

UYARI:

A Kizak hareketi hastanin yaralanmasina neden olabilir. Konumlandirma veya kizak hareketi sirasinda
hastanin parmaklarinin ve giysilerinin (hastane onliikleri) ekipmana takilma tehlikesi olmadigini
dogrulayin.

MR masasindaki silteleri ¢arsaflarla ortin.

Yalnizca Tip 1.1: Bacak tutucuyu silte Gzerine yerlestirin.
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Tedavi sirasinda hastaya herhangi bir agri veya rahatsizlik duyup duymadigini sik sik sorun.

Hasta konforunu artirmak ve hastanin hipotermi riskini azaltmak igin viicut sicakhg tesis tarafindan saglanan
aksesuarlar veya sistemlerle korunmalidir.

Herhangi bir ilagc ve/veya gorintileme kontrastinin kullanimi, yalnizca ultrason enerji emiliminin veya termal
gorintilemenin olasi etkileri gbz 6niinde bulundurulduktan sonra uygulanmahdir.

Exablate sistemi hedefte i1si olusturur ve bu sicaklik artis seviyelerine ve sliresine bagli olarak termal ablasyona neden
olabilir. Termal ablasyon tahmini (termal doz olarak anilir), 43°C'de 17 ve 240 kiimdilatif esdeger dakikalik (CEM) olmak
Gzere iki doz seviyesi kullanilarak yapilir. MR goérintilerinde goriilen doku hasari ile korelasyona dayali olarak, iki doz
seviyesi sirasiyla termal hasarin en kot durum senaryosunu ve boyutunu (yani diistik ve ylksek olasilik) temsil eder.

Her sonikasyon icin, WS ekraninda bu iki doz seviyesinin (17 ve 240 CEM) bir nokta katmani sunulur. Bu katman,
noktanin konumunu ve sinirlayici alanini gosterir ve nokta boyutu tahminine katkida bulunur.

UYARI:
Istenmeyen dokularda zarar olasiligin1 dnlemek icin her sonikasyondan sonra termal goriintiileri ve
termal doz konturlarim dikkatlice inceleyin.

UYARI:
Anormal sistem davranisi, beklenmedik termal haritalar, beklenmedik sicaklik artisi veya termal
haritalar1 gérememe veya anlayamama durumunda, sonikasyonu ve tedaviyi hemen durdurun.

> P

Kavitasyon, diisik basing bolgelerinde olusturulan bosluklari dolduran kabarciklarin (¢6zinmis gazdan olusturulan)
olusumu ve ¢okmesi anlamina gelir. Sonug olarak, bu kabarciklar nedeniyle biyo-etkiler meydana gelebilir ve bunlar,
kavitasyonun boyutuna ve tlrine baglidir. Exablate yerlesik bir kavitasyon detektoriine ve istenmeyen doku hasarina
neden olabilecek kavitasyonu oOnlemek icin glic seviyelerini otomatik olarak durduran veya ayarlayan bir
mekanizmaya sahiptir (bkz. Bolim 11.2.10).

UYARI:

Uzun sireli hareketsizlik, derin ven trombozu (DVT) veya pulmoner emboli (PE) riskinde artisa
neden olabilir. Bunu 6nlemek igin hasta, MRG'deki tiim islem siiresi boyunca "anti-emboli*
coraplari olarak da adlandirilan Tromboembolik Corap (TED) giymelidir.

UYARI:

Hastada Sonikasyonu Durdur diigmesinin oldugundan ve tedaviye baglamadan 6nce hastanin bunu
caligtirabildiginden emin olun. Agr1 veya hastanin hareket etmesi durumunda, bunun yapilmamasi
ciddi yaralanmalara neden olabilir.

> P

| NS I C |TEC PUB41008743, Rev 2.0, Sayfa 35



-xablate Neuro

A\

>k b BBk P

>

UYARI:

Ilgili ekip, hastanin tibbi gegmisini dikkate alarak islem sirasinda hastayn siirekli olarak izlemelidir.
Izleme araglarmin mevcut oldugundan emin olun (6rn. hasta monitérii, gdrsel\isitsel sistemler, nabiz
oksimetresi, MR odasindaki hemsire vb.) Her sonikasyondan sonra hastanin sagligini degerlendirin
ve prosediiriin sonunda tam bir degerlendirme gerceklestirerek buna gore ek bakim saglayin.

UYARI:

Basin sabitlenmesi nedeniyle, tedavi masasina sabitlenmis bas ile kusma durumunda bogulma riski
artar.

Litfen kullanima hazir bir aspirasyon cihazi oldugundan emin olun ve gerektiginde anti-emetik ilag
vermeyi diisiiniin.

UYARI:
Suyun kirlenmesini 6nlemek i¢in, Hasta membraninin lizerindeki kafa derisi alaninda diizgiin tiras
yapilmis oldugundan ve acik kesik veya yirtiklar olmadigindan emin olun.

UYARI:

Islem sirasinda MR termal haritalarinin izlenmemesi, hedeflenmeyen dokularin istenmeyen sekilde
1sinmasina neden olarak kalici yaralanmalara neden olabilir. MR termometri verileri mevcut
degilse, operatoriin prosedrii iptal etmesi gerekir.

UYARI:

Cilt yamgma neden olabilecek hava kabarciklarinin sistemde bulunmasim 6nlemek i¢in
donistiiriicti ile hastanin kafatasi arasindaki sirkiilasyon alaninda yalnizca gazi giderilmis su
kullanildigindan emin olun.

UYARI:
Tedavi boyunca her bir sonikasyonun uygulanmasindan once, ciltte agriya veya cilt yaniklarina
neden olabilecek izleri veya diger diizensizlikleri 6nlemek i¢in 151n yolu degerlendirilmelidir.

UYARI:

Sonikasyonlar arasindaki yetersiz sogutma siiresi, hedeflenen hacmin disindaki normal dokularda
ciddi hasara neden olabilecek termal birikime yol agabilir. Sonikasyonlar arasindaki sogutma stiresi,
uygulanan mevcut enerjiye ve sonikasyon parametrelerine gére otomatik olarak dlceklendirilir ve
azaltilmamalidir.

UYARI:

Tip 1.1 i¢in: Kayma telafisi nedeniyle (boliim 4.2.4), Exablate is istasyonundaki RAS koordinatlari
ile MR Is Istasyonu arasinda uyumsuzluk meydana gelebilir. Tedavi sirasinda daima Exablate is
istasyonu koordinatlarina bakin.
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UYARI:
A Kafatas1 kemigi 6nemli 6lciide 1sinirsa, kafatasina bitigik doku da 1s1y1 emebilir ve zarar gorebilir.

Bu dokuya zarar vermemek i¢in, kafatasinin 1sinmasi en aza indirilmelidir. Bu da hem sogutulmus
suyun kafatasinin dis yiizeyi boyunca sirkiilasyonu (dig kafatasi-cilt arabiriminin 1sinmasindan
kacinin) hem de beyinde kafatasindan en az 2,5 cm uzakta hedef bdlgelerin secilmesiyle saglanir
(i¢ kafatasi-doku arabiriminin 1isinmasindan kaginin).

UYARI:
A Su ve FUS doniistiiriicii nedeniyle MR konsolunda goériintiilenen kafa ortalamasi ve yerel SAR

degerlerinin Exablate 4000 diizenegi i¢in dogru olmadigini liitfen unutmayin. Gergek degerler 4 kat
kadar yiiksek olabilir.

Bagin aktif sogutmasi, MR sistemi tarafindan uygulanan SAR sinirlamasinin yeterli olmasi i¢in
daha yiiksek ortalama ve yerel RF kaynakli 1sitmay1 (a.k.a SAR) telafi ederken, doku 1sinmasi
riskini en aza indirmek igin &zel tarama tiirlerini kullanirken ¢ok dikkatli olun

Her Exablate Neuro tesisi, uygun hasta acil durum proseddrleri gelistirmelidir.

Sistemi calistiran tiim personel hasta acil durum prosediirlerini incelemeli ve uygulamalidir.

Hasta icin herhangi bir tehlike belirtisi varsa asagidakileri yapin:

1.

MR'l ve Exablate Neuro sistemini kapatmak icin is istasyonundaki veya On Ug (initesindeki Doktor
Sonikasyonu Durdur diigmesine basin. Bu, herhangi bir enerji birikimini aninda kesecek ve aktif MR
taramalarini durduracaktir.

Gerekirse, acil durum personeline haber verin.

Kizagi, MRI tarayici arabirimini kullanarak veya gerekirse (6rn. glic kaybi durumunda) ilgili MRIA teshis kizagi
Ureticisinin acil durum serbest birakma prosedirleri ile tanimlanan manuel acil durum serbest birakma
proseduri araciligiyla deligin disina gikarin.

Acil durumlarda hastayi odadan ¢ikarmak gerekebilir:
Sabit Masali MRI Tarayicilari igin:

Donlstiurictdeki suyu bosaltin ve hastayi ¢ikarin. Kontrollii su tahliyesi bes dakika kadar siirer. Ancak
gerekirse suyun ¢ogu donistiriciliniin altindaki belirlenmis havzada tutulacagindan hasta tahliye yapilmadan
~20 saniye i¢inde ¢ikarilabilir.

Acil olmayan elektrik kesintisi durumunda, suyu tahliye etmek icin manuel tahliye kitini kullanin (Bkz. Ek C)
(Manuel Tahliye prosediiri 15 dakika kadar siirer [sonraki sayfadaki NOT'a bakin]).

Hastayl MRI Suitinden ¢ikarmak icin manyetik olmayan bir sedyeyi miknatis odasinin igcinde veya normal bir
sedyeyi miknatisin disinda tutun.

DoOnustlrtciyld mimkin oldugu kadar yukaridan alin ve hastayr dondstiricli arabiriminden mimkin
oldugunca uygun bir sekilde ¢ikarin.
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Aynilabilir Masali MRI Tarayicilari igin:

Donustlirtctdeki suyu bosaltin ve hastayi ¢ikarin. Kontrollii su tahliyesi bes dakika kadar siirer ancak gerekirse
suyun ¢ogu HS'nin altindaki belirlenmis havzada tutulacagindan hasta tahliye yapilmadan ~20 saniye iginde
cikarilabilir

Zaman kalirsa hastayi ¢erceve tutucudan cikarin ve Baslik Sistemi Depolama ve Aktarma Arabasina aktarin.
Aksi takdirde, hizli kuplér kablolarini On uctan ayirin ve masa hareketini engellemeyecek sekilde MR Masasi
Uzerine yerlestirin. Hasta masasini miknatis odasindan ¢ikarmak igin ilerleyin.

Hasta masasli ¢cok fazla manevra kabiliyetine sahip olmadigindan miknatis odasinin icinde manyetik olmayan
bir sedye veya miknatisin disinda normal bir sedye bulundurmayi diisiiniin.

5. Yerlesik hastane acil durum protokollerini izleyerek hastayla ilgilenin.

NOT:

Su sistemi, Su Sistemi Uzaktan Kumandasi veya Su Sistemi Kontrolii Dokunmatik Ekrani ile bosaltilir
ve doldurulur. Tam giic kaybi veya otomatik su sisteminin baska bir arizasi durumunda,
doniistiiriiciiden suyu bosaltmak igin Acil Durum Tahliye Kiti kullanilabilir. Doniistiiriiciiden suyun
bosaltilmasi 5 dakika kadar siirebilir. Manuel Tahliye Kiti Kullamim talimatlarim inceleyin (Ek C)
Acil bir durumda, hasta bir dakikadan daha kisa siirede suyu bosaltmadan doniistiiriiciiden
cikarilabilir. Agiga ¢ikan suyun ¢ogu (en fazla 10 litre/2,65 ABD galonu) MR Taban Plakasi i¢inde
tutulacaktir ancak su dokiilme ve kaygan zemin riski mevcuttur.

UYARI:
Su dokiilmesi MR hasari, elektrik ¢arpmasi ve 1slak zeminde kayma risklerine neden olabilir.

UYARI:
Yasam destegi, resiisitasyon veya ferromanyetik bilesenlere dayali diger herhangi bir ekipmanin
miknatis odasina sokulmasina izin verilmez (6rn. hastaya yakin makas, keskin aletler gibi).

A
A\
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2.3. Su Sistemi Onlemleri
Su sistemi, tedavi sirasinda kafatasini serin tutmak icin kullanilir. Su sicakhgi sistem tarafindan izlenir ve is istasyonu
ekraninda ve Tip 1.1 sistemler icin Su Sistemi Dokunmatik Ekraninda da gorintdlenir.
Tedavi sirasinda operator asagidakilerin farkinda olmalidir:
% Her tir sistem uyarisina veya su sistemindeki bir arizaya miidahale edin.
7 Sonikasyonlar arasinda su sirkiilasyonunun yeniden basladigini ve su sicakliginin yeterli oldugunu dogrulayin.

Hastanin kafasi ile Hasta Membrani arasindaki sizdirmazhgin uygun olmamasi, MR deliginde su sizintisina neden
olabilir. Su doldurma veya bosaltma sirasinda (bkz. Boliim 3.5), asagidakileri dogrulayin:

% Havalandirma muslugu acik.

% Operator hastanin yaninda olmalidir.

% Donusturictden su sizintisi olup olmadigini izleyin.

@ Hasta Membraninda herhangi bir asiri basing olup olmadigina dikkat edin.
Kizagl MR deligine tasimadan dnce daima sunlari onaylayin:

2 Dondstiricinin altindaki su tahliyesinin bos ve kuru oldugunu dogrulayin.

% Havalandirma deliginin kilitlenmis oldugunu dogrulayin.
Calistirma konsolunun sol tarafinda iki (2) 6ge vardir (bkz. Sekil 2-1):

[ Mavi digme Sirkiilasyon Denetleyicisidir.

' Yesil LED, Giig ACIK Gostergesidir.

Sekil 2-1: Sirkiilasyon Denetleyicisi
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Dondstiricl arabiriminde su sirkllasyonu aktif oldugunda, operator konsolundaki mavi Sirkiilasyon Denetleyicisi
surekli olarak yanar. Bir sistem hatasi tespit edildiginde (6rn. asiri basing, kablo baglantisinin kesilmesi) veya su
arabirimindeki sicaklik istenen ayar noktasindan yiliksek oldugunda sistem sirkiilasyonu otomatik olarak
durduracaktir, bu gerceklestiginde Sirkiilasyon Denetleyicisi yanip sdnecek ve su istemler goriintilenecektir:

is istasyonu ekraninin sol alt késesinde basit bir mesaj
Tip 1.0: Su sistemi ekraninda basit bir hata agiklamasi

Tip 1.1: Su Sistemi Kontrolii Dokunmatik Ekraninda hafifletme adimlariyla birlikte ayrintili bir hata agiklamasi
goruntilenecektir.

UYARI:
& Déniistiiriiciiniin arabirimindeki su, uzun siireli sonikasyon sekans1 nedeniyle 1sinmaya baslayabilir. Is
istasyonunda ve su sistemi kontrol ekranlarinda goriintiilenen su sicakligini izleyin.

NOT:

Mavi Sirkilasyon Denetleyicisi de sirkiilasyonu duraklatmak igin kullanilir. Su sirkiilasyonunu
duraklatmak icin bir kez basin (kontrolor gostergesi KAPALI olacaktir), su sirkiilasyonunu siirdiirmek
i¢in tekrar basin (kontrolor gostergesi yanacaktir).

ilgili hatayi ¢céziime kavusturmak icin Su Sistemi Kontrol ekraninda gériintiilenen talimatlari izleyin.
Asagidakileri dogrulamak igin 6nce hasta kizagini delikten gikardiginizdan emin olun:

Su sizintisi gérinmuyor.

Donugturicl arabirimindeki su seviyesi nominaldir.

Su basinci nominaldir.

Donusturicl arabiriminde hava yoktur.

Su hortumlari dolagmis veya tikali degildir.

Havalandirma deligi kapalidir.

Sorunu ¢ozdikten ve DOnlstirict arabiriminin suyla dizgin bir sekilde doldurulmasini sagladiktan sonra, mavi
Sirkilasyon Denetleyicisine, Su Sistemi Kontrol Ekranindaki SIFIRLAMA simgesine veya Su Sistemi Uzaktan
Kumandasindaki SIFIRLAMA diigmesine basarak sirkiilasyonu SIFIRLAYIN.

Sorun devam ederse sorun giderme i¢in INSIGHTEC Servis temsilcinizle iletisime gegin.
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Tc MRgFUS Kafa Sargilarinin kullanimina iligskin tim 6zellikler igin bkz. Boliim 1.9

Uyumluluk

UYARI:
Insightec MRgFUS Sargilari, yalmizca INSIGHTEC Exablate 4000 Sistemleri ile kullanilmak
ilizere tasarlanmistir! Sargida degisiklik yapilmasina izin verilmez!

Her Sargi, yalnizca belirlenmis ve onaylanmig Exablate Sistem Tipi ve MR Tarayici Modelleri
ile uyumludur. Her Sarginin etiketleri ve ambalaji, uyumlulugunu tanimlar. Baglantidan 6nce
sargi uyumlulugunu dogrulaym. Asla uygun sekilde etiketlenmemis bir sargiyr baglamayin!
Farkli miknatis giicii igin ayarlanmis bir sargi yaniklara neden olabilir

A\

Sargi Calisma Giivenligi

MRgFUS Sargisina yerinde bakim yapilamaz. Sargi arizasi veya ariza sliphesi olmasi durumunda Sargili Hasta
Membranini degistirin ve servis ve bakim ihtiyaclari icin INSIGHTEC Servis Temsilcinizle iletisime gecin.
Personel, bu kilavuzda yer alan tim uyari ve ikazlara uymahdir.

UYARI:
Sargida degisiklik yapilmasina izin verilmez!

Hasta Giivenligi

UYARI:
& Taramalari yalnizca sargi tamamen suya daldirildiginda (doniistiiriicii tarafindan) gerceklestirin.

Buna uyulmamasi, goriintii kalitesinin diismesine ve hastada yaniklara neden olabilir.
UYARI:

Hastay1 periyodik olarak izleyin. Hasta herhangi bir 1sinma, yanma veya karincalanma hissi
bildirirse taramay1 hemen durdurun.

Tarama proseddri sirasinda hastanin glivenligine ve rahatligina dncelik verilmelidir. Hastanin yaralanmaya
neden olabilecek elektriksel veya mekanik tehlikelere maruz kalmamasini saglamak icin her zaman uygun
glvenlik, calistirma ve bakim prosediirlerini izleyin.

Ekipman Giivenligi

Sargiyi kullanan personel, Sarginin dogru sekilde baglanmasi, ¢alistiriimasi ve kullanilmasi igin uygun egitimi
almis olmalidr.
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UYARI:

& MR ortaminda kullanim igin 6zel olarak test edilmemis ve onaylanmamis yardimci
ekipman (gecitleme ekipmani, yasamsal bulgu izleme sistemleri ve RF sargilar1 gibi)
Sargimin diizgiin ¢aligsmasini engelleyebilir ve goriintii kalitesini diisiirebilir

DIKKAT:

Kablolarin dongii olusturmasini 6nleyin. Dongii, RF baglantisi yoluyla Sargmin tarama
performansini diistirecektir. Delikteki kablonun uzunlugunu minimumda tutun. Kabloyu 180
derece biikmekten kacinin. MRI'ya baglanan kabloyu miimkiin oldugu kadar diiz tutarak
dogrudan deligin digina yonlendirin

&

Elektriksel ve Mekanik Giivenlik

UYARI:

Sargty1 kullanmadan once:
Harici bir hasar olmadigindan emin olmak i¢in gorsel olarak kontrol edin. Muhafaza veya
kablo bozuksa Sargiy1 kullanmayin.
Sargiin diizgiin sekilde baglandigini dogrulayin. Sargi temizlik sirasinda veya 1slakken
sisteme takilirsa elektrik ¢arpmasi meydana gelebilir.

DIKKAT:

Sarginin arizali oldugu tespit edilirse sargiy1 degistirin. Planlama goriintiileri elde edildikten sonra
hastayr masadan kaldirmadan sargiy1 degistirmeye ¢alisiyorsaniz hig¢bir hasta hareketinin meydana
gelmedigini iyice dogrulayin ve gerekirse tam bir yeniden planlama yapin.

UYARI:
Yalnizca 3T MRI: "Utils" meniisiindeki "Switch MR Coil" (MR Sargisim1 Degistir) diigmesine
basarak Kafa Sargisindan MRI'in yerlesik viicut sargisina gegmek de miimkiindiir (Bkz. 1.9.5)

Bu durumda Kafa Sargisinin baglantisini kesmeyin VEY A membram entegre Kafa | Sargisi
olmayan bir membranla degistirmeyin.

> @ P

H\IS | C |TEC PUB41008743, Rev 2.0, Sayfa 42



-xablate Neuro

DIKKAT:

Exablate Neuro sistemi diger ekipmanlarla yan yana veya iist iiste kullanilmamalidir ve bitisik
veya Ust Uste kullanim gerekliyse, kullanilacagi konfiglirasyonda normal calisti§ini
dogrulamak i¢in sistem izlenmelidir.

Exablate Neuro sistemi, elektromanyetik uyumluluk (EMC) ile ilgili 6zel 6nlemler gerektirir
ve bolim 2.5.2'de verilen EMC bilgilerine gére kurulmali ve hizmete alinmalidir.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanimin Exablate Neuro sistemini etkileyebilecegini
unutmayin.

Exablate Neuro, Taginabilir RF okuyucularin yaninda kullanilmamalidir. Bitisik RFID
okuyucularinin kullanilmas1 gerekiyorsa kullanilacagi konfigiirasyonda normal c¢alistigini
dogrulamak i¢in Insightec servisine bilgi verilmelidir.

UYARI:
A Tasinabilir RF iletisim ekipmani (¢evre birimleri dahil)

Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolar1 ve harici antenler gibi ¢cevre birimleri dahil),
Insightec tarafindan

belirtilen kablolar dahil olmak tizere Exablate 4000 Sisteminin herhangi bir parcasina 30 cm'den
(12

in¢) daha yakin kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansi diigebilir.

NOT:

Bu ekipman, EMISYON &zellikleri ile endiistriyel alanlarda ve hastanelerde kullanima uygundur.
Konut ortaminda kullaniliyorsa, bu ekipman radyo frekansi iletisim hizmetlerine karsi yeterli
koruma saglamayabilir. Kullanicinin, ekipmanin yerini degistirmek veya ekipmani yeniden
yonlendirmek gibi etki azaltma onlemleri almasi gerekebilir.

UYARI:

AC giris sebeke voltaj1 kesintisinden dolay1 sistem gii¢ kaybi durumunda, sistem kapanacaktir. AC
gliciinlin istikrarli bir sekilde geri donmesini bekleyin ve planlama asamasini tekrarlamak ve
tedaviye devam etmek i¢in sistemi yeniden baslatin. Giiclin geri gelmesi gecikirse ve tedaviyi iptal
etmeye karar verirseniz Manuel Tahliye Kitini kullanarak doniistiiriiciideki suyu bosaltin.
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Exablate Neuro'nun temel performanslari sunlardir:

Guvenlik izleme:

Sonikasyonun planlandigi gibi yuratillp ylratilmedigini izler ve dogrular.

Neuro

izlemenin siirekli galistigini dogrular.

Yukaridakilerden

herhangi

Uygulamasi) durdurmazsa, sistem giivenli DEGILDIR.

Spektrum izleme:

Sonikasyon sirasinda var olan spektral sinyali izler.

birinin basarisizigr sonikasyonu DURDURMAZSA/CSA'yi

Donastiricliniin glic ¢ikisini kontrol etmek icin de kullanilabilir.

(Kontrol

Spektrum sinyalinin izin verilen maksimum degerin altinda oldugunu siirekli olarak dogrular.

Spektrum izleme, sinyali ayarlanan sinirin altina kadar kontrol edemezse veya sinirin Uzerindeyken

sonikasyonu durduramazsa/CSA'yi durduramazsa sistem giivenli DEGILDIR.

ExAblate 4000 tip 1.0 Kablo listesi

ExAblate 4000 Tip 1.1 - Konektor / Kablo listesi

No. Adi Konum Basglangic- bitis

1. 380-400 /480 Ekipman odasi
VAC 3 faz Gug-PCDU

2 MRI mevcut PCDU-MRI

3 Sogutucu sebekesi | EC'den Sodutucuya

4, WS CPC iletisimi | CPC-WS

5. WS MRI iletigimi WS- MRI

6 w2214 LPS — Filtre Kutusu

7 W4214 LPS — Filtre Kutusu

8. W2215 HPS — Filtre Kutusu

9. W4215-1 HPS — Filtre

10. W4215-2 HPS -Filtre

11. W2216 EDU - Filtre Kutusu

12. W4216 EDU - Filtre Kutusu

13. w2218 EDU - Filtre Kutusu

14. W2317 Filtre Kutusu - FE

15. W4317-2

Filtre Kutusu - FE

16. W4317-3

+15v Filtre - FE

17. WA4317-4 -15v Filtre - FE
18. Lx Tetikleme EDU-MRI
19. Rcv bos degil EDU-MRI

No. Adi Konum Baslangig- bitis

1. 380-400 / 480 Ekipman odasi
VAC 3 faz Gilig-PCDU

2. MRI mevcut PCDU-MRI

3. Sogutucu EC'den Sogutucuya
sebekesi

4. WS CPC iletisimi [CPC-WS

5. WS MR iletisimi  [WS- MRI

6. CBL14215 +15V HPS —Filtre

7. CBL 24215 -15V HPS - Filtre

8. CBL 34317 +15V Filtre — FE

9, CBL 44317 -15V Filtre - FE

10. W 2220 EDU - Filtre Kutusu

11. W 2219 Raf G/C Unitesi - Filtre Kutusu

12. W 2317 Filtre Kutusu — FE

13. Rcv bos degil EDU-MRI

14. W-2298AA Raf G/C Unitesi Sogutucu

20. W-2278

EDU-Sogutucu

21. W-2277

CPC-Sogutucu

22. W-2201

Sogutucu-Kalem
Paneli

23. W-2326

Kalem Pano-Masa

INSIGHTEC
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IEC 60601-1-2 Siirim 4.0 (2014).
Amaglanan kullanim ortami:
Profesyonel Saglk Tesisi Ortami

kesintilere ve voltaj degisimlerine
bagisikhk

%0 - 0,5 dongu & 1 déngl;
%70 - 25 déngi; %0 - 250 déngu

Test Standart Sinif/ Onem Diizeyi s
sonucu

Emisyon (IEC/EN 60601-1-2 bolim 7.1-7.2)
iletilen emisyon CISPR 11/ Grup 1 A Sinifi Uyumludur
Frekans araligi: 150 kHz - 30 EN 55011 AC sebekesinde 3 faz
MHz
Yayilan emisyon CISPR 11/ Grup 1 A Sinifi Uyumludur
Frekans arahgi: 30 - 1000 MHz EN 55011
Bagisiklik (IEC/EN 60601-1-2 boliim 8.9-8.10)
Elektrostatik desarja (ESD) IEC/EN 61000-4-2 8 kV kontak desarjlari ve Uyumludur
bagisiklik 15 kV hava tahliyesi
Yayilan elektromanyetik alanlara | IEC/EN 61000-4-3 3,0 V/dk; 80 MHz + 2,7 GHz, Uyumludur
bagisikhk 80% AM, 1 kHz
Kablosuz iletisim ekipmanindan IEC/EN 61000-4-3 Frekans listesi, Uyumludur
Yakinlk alanina bagigiklik 9 V/m'den 28 V/m'ye kadar,

PM (18 Hz veya 217 Hz), FM 1 kHz
Elektriksel Hizli Gegise (EFT) IEC/EN 61000-4-4 Frekans listesi, Uyumludur
Bagisiklik 9 V/m'den 28 V/m'ye kadar,

PM (18 Hz veya 217 Hz), FM 1 kHz
Dalgalanmaya Karsi Bagisiklik IEC/EN 61000-4-5 ﬁ\c ana 3faz, DC, AC 1faz tzerinde +2 | yyumludur

Vi

Sinyal kablolarinda * 1 kV

Tr/Th = 5/50 ns, 100 kHz
Radyo frekansi alanlarinin neden | |EC 61000-4-6 3,0 ve 6,0 VRvMS Uyumludur
oldugu iletilen parazitlere 0,15+80 MHz, %80 AM, 1 kHz
bagisiklik AC sebeke 3 faz, AC sebeke 1 faz ve

sinyal kablolarinda
Gug¢ frekansi manyetik alanina IEC/EN 61000-4-8 30 A/m @ 50 Hz & 60 Hz Uyumludur
bagisikhk
Voltaj dususlerine, kisa IEC/EN 61000-4-11 AC sebekesi: Uyumludur

INSIGHTEC
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UYARI:

A Su sistemi yaklasik bir saat sonra optimum c¢alisma kosullarina ulasacaktir. Bunu goz oniinde
bulundurun ve hasta geldiginde kesinti siiresini 6nlemek i¢in sistemi prosediirden miimkiin oldugunca
erken acgin.

NOT:

Exablate 4000 Tip 1.1 [veya Tip 1.0] SW7.33 icin El Kitabi'nin, kurulum ve tedavi prosediirlerine
iligkin kullanigh adim adim kontrol listeleri i¢in sistemin yakininda erisilebilir durumda tutulmasi
onerilir.

Sistemi asagidaki sirayla baslatin:

1. MR konsolunun giiniin basinda yeniden baslatildigini dogrulayin. Baslatilmamissa yeniden baslatin.

2. Goriintileme masasini gikarin ve Exablate Neuro Tedavi masasini MR tarayiciya yerlestirin.

3. Tim On Ug kablolarinin diizgiin sekilde baglandigindan emin olun

4. Her biri benzersiz sekilde etiketlenmis iki hizli baglanti kablosunu hasta masasina takin (bkz. Sekil 3-1).
Kabloyu konektorle hizalayin ve yavasga iceri kaydirin.
Hizli baglayicinin konektérin kilitleyin.

5. Susistemi kablosunu hasta masasina takin (bkz. Sekil 3-1).

DIKKAT:

Hizli baglant1 konektorlerinin her birinin amaglanan etiketli baglanti noktasina baglandigindan
emin olun.

Konnektorler, kilitlemeden 6nce yavasca yerlerine hizalanmalidir.
Su kablosunun tamamen kilitli oldugundan emin olun.
6. MR izleme ve Kafa Sargisi konektoérlerini MRl Masasindaki MR Sargi Soketine baglayin (bkz. Sekil 3-1).

7. Varsa: TcMRgFUS Kafa Sargisini MR Sargisi baglanti portuna baglayin.

%

Masayi silte ve garsafla ortiin

UYARI:
& Ana gii¢ anahtarin1 agmadan 6nce kablolarin hasta masasina sikica takildigindan emin olun.
Acil bir durum disinda ana gii¢ agildiktan sonra kablolar1 ayirmayin.
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NOT:

FE kablolari, Sistem acildiktan (bkz. 3.2.2) ve Su Sistemi Hazirlandiktan (bkz. 3.2.3)
sonra masaya da baglanabilir. Bu durumda, kablo baglantisini takiben baglantilar1 sifirlamak
icin Operatdriin Sonikasyonu Durdur diigmesine basin ve birakin.

UYARI:
Exablate Neuro sistemini su amaglarla gorsel olarak inceleyin:

Déniistiiriicii, On Ug ve MR Tablosunun biitiinliigiinii dogrulayin.
Konektorlerin diizgiin bir sekilde sabitlendigini dogrulayin.
Masanin diizgiin sekilde yerlestirildigini onaylayin.

Bu talimatlara uyulmamas sistem islevselliginin bozulmasina neden olabilir.

MR coil

Water System
Cable

Quick-Coupler
Power Supply
Cables

~ 5‘1

Sekil 3-1: Hasta Masasi Baglantilari

NOT:

Sistem guictl ACIK, Kablo baglantisindan 6nce de gergeklestirilebilir (bkz. 3.1.1). Bu durumda,
Baglik Sistemi baglantisinin ardindan baglantilar1 sifirlamak i¢in Operatdriin Sonikasyonu Durdur
diigmesine basin ve birakin.

1. TUm harici ortam strlculerini ve/veya CD'leri konsol bilgisayarindan ¢ikarin.

2. Operator konsolunda bulunan yesil Gi¢ ACIK anahtarina basarak sistemi ACIK konuma getirin; Oturum
Ag¢maya Basla bildirimi gorindr.

3. Oturum agma bilgileri iletisim kutusuna erismek icin Ctrl+Alt+Del tuslarina basin.

”\I S | G |T EC PUB41008743, Rev 2.0, Sayfa 47



-xablate Neuro

4. INSIGHTEC tarafindan saglanan Kullanici Adi ve Parolanizla FUS'ta oturum acgin (Windows® oturum a¢ma
parametreleri buyutk/kiguk harfe duyarlidir); devam etmek icin OK'e (Tamam) tiklayin.

DIKKAT:
ExAblate Is Istasyonu kullanici ad: ve sifresi yazdirilmamali veya kimseyle paylasiimamalidir.

5. Uygulama secim ekranindan "Brain Mid-Frequency" (Beyin Orta Frekansi) secenegini secin.

6. Exablate Neuro sorumluluk reddi agilir penceresi acilir; devam etmek igin OK'e (Tamam) tiklayin.

1. Su Haznesini Sogutma Unitesindeki BéImesinden ayirin ve bosaltin.

2. Hazneye 5,25 gal (20 litre) su doldurun, yerine koyun ve su konektérlerini takin. DQA ve temizlik icin tath Ters
Osmoz suyu (veya Tip 2 tibbi sinif su), tedaviler i¢in Tip 2 tibbi sinif su kullanin.

3. Asagidaki prosedire gore suyun gazini gidermeye baslayin:

Sekil 3-2: Su Sistemi Kontrol Paneli

is istasyonu ekraninin Yardimci Programlar menisiinden (su sistemi durumu diigmesi: ) su sistemi
durumunu Hazirlama olarak ayarlayin veya Su Sistemi Denetleyicisi ekranindan Gaz Bogaltma
yapin (bkz. Sekil 3-2).

Gaz bosaltma sirkiilasyonunu baslatmak icin konsoldaki Mavi digmeye veya su sistemi uzaktan
kumandasindaki sirklilasyon diigmesine basin.

Gaz bosaltma islemi baslayacak ve Cihaz Durumu'nda ekranin alt kisminda Gaz Bosaltma, Sicaklik veya
Coziinmils Oksi olarak bir sistemin durum gostergesi goriinecektir. Devam etmeden Once PPM
seviyesinin < 2,0'a ulasmasini bekleyin.
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DIKKAT: C018
Is Istasyonu Konsolundaki mavi Sogutma Gostergesi (veya uzaktan kumandadaki yesil 151k)
yanip sonmeye baslarsa sistemde ariza vardir. Daha fazla ayrint1 icin B6lum 2.3'e (Su Sistemi
Onlemleri) bakin.

NOT NO19
% Exablate masasi baglantisi kesildiginde bile suyu hazirlayabilirsiniz.

3.1.4. Sistemin Tedaviye Hazir Oldugunu Dogrulayin

Cihazin ve MRI durum gostergesinin "hazir" (yesil) oldugunu ve operatdr konsolundaki mavi su sistemi gdstergesinin
yandigini onaylayin (aktif sirkiilasyonu gosterir. Yanmiyorsa sirkilasyonu baslatmak i¢in basin).

NOT: NO20D

Daha yeni SW siiriimlerine (DV26 ve iizeri) sahip baz1 GE taraylcllarda Exablate is
% istasyonu ile MR tarayici arasinda iletisimi etkinlestirmek icin MR konsolundaki .
"External Host" (Harici Ana Bilgisayar) diigmesine basmaniz ve acilir meniiden "ExAblate"i

segcmeniz gerekebilir.

Sekil 3-3: Harici ana bilgisayar (GE MR Arabirimi) olarak "Exablate"in segilmesi

Sekil 3-4: Sistem Hazir
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UYARI:

A Su sistemi yaklasik bir saat sonra optimum calisma kosullarina ulasacaktir. Bunu goz Oniinde
bulundurun ve hasta geldiginde kesinti siiresini onlemek i¢in tedaviden once sistemi miimkiin
oldugunca erken ACIN.

NOT:
Exablate 4000 Tip 1.1 [veya Tip 1.0] SW7.33 igin El Kitabi'nin, kurulum ve tedavi prosediirlerine iligskin
kullanigh adim adim kontrol listeleri i¢in sistemin yakininda erisilebilir durumda tutulmasi 6nerilir.

1. STC tekerleklerinin kilidini agin ve On Ug Unitesinin yakinina yerlestirin.

STC ile FE'ye erisimde zorluk olmasi durumunda, kablolari Ayrilabilir Kablo Konektor Paneli kullanilarak
tasimak ve FE tizerindeki Konektor Paneli Tutucuya yerlestirmek mimkdinddr.

2. SuKablosunu ve benzersiz sekilde etiketlenmis iki Hizli Baglanti Kablosunu On Uca baglayin

DIKKAT:
Hizli baglanti konektoérlerinin her birinin amaglanan etiketli baglanti noktasina baglandigindan

emin olun.
Konnektorler, kilitlemeden dnce yavasga yerlerine hizalanmalidir.

Su kablosunun tamamen kilitli oldugundan emin olun.

NOT:

Bashk Sistemi baglantis1 Sistem agildiktan (bkz. 3.2.2) ve Su Sistemi Hazirlandiktan (bkz.
3.2.3) sonra da yapilabilir. Bu durumda, Baglik Sistemi baglantisinin ardindan baglantilari
sifirlamak igin Operatdriin Sonikasyonu Durdur diigmesine basin ve birakin.

1. MR konsolunun giiniin basinda yeniden baslatildigini dogrulayin. Baslatilmamissa yeniden baslatin.

2. Operator konsolunda bulunan yesil Gi¢ ACIK anahtarina basarak sistemi ACIK konuma getirin; Oturum
Ag¢maya Basla bildirimi gorindr.

3. Tum harici ortam suriculerini ve/veya CD'leri konsol bilgisayarindan cikarin.
4. Oturum a¢ma bilgileri iletisim kutusuna erismek i¢in Ctrl+Alt+Del tuslarina basin.
5. INSIGHTEC tarafindan saglanan Kullanici Adi ve Parolanizla FUS'ta oturum agin (Windows® oturum agcma

parametreleri buyutk/kiguk harfe duyarlidir); devam etmek icin OK'e (Tamam) tiklayin.

DIKKAT:
ExAblate Is Istasyonu kullanici adi ve sifresi yazdirilmamali veya kimseyle paylasiimamalidr.
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6. Uygulama secim ekranindan "Brain Mid-Frequency" (Beyin Orta Frekansi) secenegini secin.
7. Exablate Neuro sorumluluk reddi acilir penceresi aglilir; devam etmek icin OK'e (Tamam) tiklayin.

1. Su Haznesini On Ug Unitesindeki Su Haznesi Bélmesinden bosaltin ve Hizli Cikarma Kablosu araciligiyla
baglantisini kesin.

2. Rezervuari 13 litre (3,45 ABD galonu) suyla doldurun (prosediir icin Tip 2 tibbi sinif su, tath Ters | A\ |
Osmoz suyu (veya Temizlik \DQA igin Tip 2 tibbi sinif su). Baglayin ve belirlenen bélmesine geri koyun.

3. Susistemi durumunu, s istasyonu ekraninin Yardimci Programlar meniisiinden (su sistemi durumu diigmesi:
) Hazirlama olarak veya Su Sistemi Kontrolli Dokunmatik ekranindan Gaz Bosaltma olarak ayarlayin.

4. Gazbosaltma sirkiilasyonunu baslatmak icin is istasyonu konsolundaki mavi digmeye veya su sistemi uzaktan
kumandasindaki sirkiilasyon diigmesine veya dokunmatik ekrandaki 'oynat' simgesine basin.

5. Gaz bosaltma baslayacak ve Su Sisteminin durumuyla ilgili gostergeler, Cihaz Durumu [(Gaz bosaltma,
Sicakhik (°C) ve Coziinmiis Oksijen (DO) seviyeleri [PPM cinsinden)] icinde ekranin alt kisminda ve Su Sistemi
Kontrolli Dokunmatik Ekraninda gérinecektir.

NOT:
Su hazirlama islemi MR Tablosunu Hazirlamaya devam ederken Sistem Kurulumu ile devam
edebilirsiniz.
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MR kizagini MRI deliginden tamamen gikarin.
Halihazirda MRI Masasina bagli olan tim goriintlileme sargilarini veya MRI Taban Plakalarini ¢ikarin.
Exablate MR Taban Plakasini MR Masasina yerlestirin ve yerine kilitleyin (varsa).

Dondstiricliniin Baslik Sisteminde Ana Konum etiketine gére konumlandirildigindan emin olun.

A

DV GE MRI igcin masayi yerinden gikarin ve MR'dan 20 cm uzaga getirin veya STC'ye erisimi etkinlestirmek igin
masay! 30°dondiiriin. Masayi yerine sabitleyin.

o

STC'nin kilidini agin ve kabloyu serbest birakirken MR Deligine dogru dénddrin.

7. STC'yvi maviisaretler hizalanacak sekilde MR Masasina dik olarak yerlestirin.

—_— r—
Sekil 3-5: HS Transferi icin MR Masasi ile Baglantili STC K6priisi

8. STC'nin tekerleklerini yerine kilitleyin

9. Baglanti Képrisiini serbest birakin ve algaltin. Baglantiyi saglayin. Cerceve direkleriyle ¢carpismayi 6nlemek
icin ana mandalin geriye katlandigindan emin olun.

DIKKAT:
Sistem bilesenlerinin hasar gérmesini 6nlemek i¢in, Baglik Sisteminin MR Masasindaki konumuna
giden yolunu hicbir kablonun engellemediginden emin olun.

10. Bagparmaginiz "kilit" digmesine dayanacak sekilde bir elinizi yardimci kola ve diger elinizi ana kola yerlestirin
ve Donlstiriicii Serbest Birakma Diigmesine basarken Baslik Sistemini yavascga ve sikica yerine kaydirin; bir
"Klik" sesi, tam birlesmeyi belirtir.
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11.
12.
13.
14.

15.
16.

Sekil 3-6: HS'nin MR Masasina Aktarilmasi

Baslik Sistemini yerine sabitlemek i¢in Ana Kilidi indirin.
MR izleme ve Kafa Sargisi konektorlerini MRl Masasindaki MR Sargi Soketine baglayin.
Hasta Sonikasyonu Durdur Diigmesini MR Masasi Uzerindeki sokete baglayin.

STC'nin kilidini agin ve tedaviyi engellemeyecegi veya acil durum prosedirlerini engelleme olasiliginin
olmadigi bir yere yuvarlayin.

DV GE MRI icin masay! tekrar MRI'a yerlestirin.

Silteleri ve bas yastigini (istege bagli) masaya yerlestirin ve carsafla 6rtiin

Cihazin ve MRI durum géstergesinin "hazir" (yesil) oldugunu ve operatér konsolundaki mavi su sistemi gostergesinin
yandigini onaylayin (aktif sirkiilasyonu gésterir. Yanmiyorsa sirkiilasyonu baslatmak icin basin).

NOT:

Daha yeni SW siirlimlerine (DV26 ve iizeri) sahip bazi GE tarayicilarda, Exablate is Ghn
istasyonu ile MR tarayici arasinda iletisimi etkinlestirmek icin MR konsolundaki "External
Host" (Harici Ana Bilgisayar) diigmesine basmanmiz ve agilir meniiden "ExAblate"i se¢gmeniz
gerekebilir.
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= External Hosts

CT—
| ok | cance

Sekil 3-7: Harici ana bilgisayar (GE MR Arabirimi) olarak "Exablate"in segilmesi

Sekil 3-8: Sistem Hazir

NOT:

SIEMENS sistemleri i¢in, MR is istasyonu ekraninin altindaki "uzak baglant1" simgesinin etkin
-

durumda oldugundan emin olun;: e

= G
Devre Dis1 Birakilmigsa ( ) iletisimi etkinlestirmek i¢in iizerine tiklayin.

UYARI:
Exablate Neuro sistemini su amaglarla gorsel olarak inceleyin:
Déniistiiriicii, On Ug, Baslik Sistemi ve MR Masasinin biitiinliigiinii dogrulayin.

Konektorlerin diizgiin sekilde sabitlendigini onaylayin
Exablate MR Taban Plakas1 ve Baslik Sisteminin diizgiin sekilde yerlestirildigini onaylayin
Bu talimatlarin izlenmemesi, sistemin diizgiin ¢alismamasina neden olabilir.

Kafa Cercevesi: Hastanin kafasinin yataga sabitlenmesini saglayan kafa ¢ercevesidir.

Kafa Cergevesinin 6nerilen kullanim talimatlari, temizlik ve bakim prosediirleri igin 1.7 ve 1.8 boliimlerine bakin.
Kafa Cergevesi Kullanim Talimatlari.

Kafa gergevesini hastanin kafatasina sabitleyen Tek Kullanimlik Kafa Cergevesi Vidalari.

Uygulanabilir ise: Koruyucu Cerceve Pim Kapaklarini, elastik Hasta Membranini korumak icin Tek Kullanimlik Kafa
Cergevesi Vidalarinin ucuna ve gerekirse membran ile donistiirlici arasinda sizdirmazligi saglamak igin kullanilan
silikon dolgu macunu posetine yerlestirin.

Cergeveyi yerlestirmeye yardimci olmak igin Kafa Cercevesi Konumlandirma Kayislari mevcuttur.
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3.3.2. Cergeve ve Hasta Membraninin sabitlenmesi

1. Hastanin kafa derisinin dizgln sekilde tiras edildiginden ve kafa derisinde 1sinmayi/yanmay!i en aza indirmek
icin tedavi 1sini yolunda herhangi bir yara izinin veya kafa derisi lezyonunun (6rn. egzama veya sedef hastalig)
isaretlenmesiyle bunlara dokunulmayacagindan emin olun.

Yerel protokole\yonetmelige gore lokal anestezi\uyusturucu ajanlar uygulayin
Acik hava yolu erisimini korurken gergeveyi hastaya mimkin oldugu kadar algak bir sekilde ilistirin.

Hasta Membranini (dénustiriicliyli kapatan ve dondstirici ile hastanin kafasi arasinda akustik arabirim
saglayan elastik bir membran) hastanin kafasina, Kafa Cergevesinin lizerine (Bkz. B6lim 1.8), miimkiin oldugu
kadar algak ve dogru yénde yerlestirin:

Kafa Sargisi Olmayan Membran: vidalar\plastik tarafi asagi (hastanin ayaklarina dogru).

Entegre Kafa Sargili Membran: Kafa Sargisi konektorlerinin, dondstlriiciiniin yanindaki sargi soketinin
pozisyonuna gore dogru konumda oldugundan emin olun (Bkz. Sekil 3-9 ve Sekil 3-10).

NOT: NO25
Hasta Membranlari, “¢ogu kafa biiyiikliikleri i¢in uygundur”.

Anormal derecede biiyiik kafalar ve hassas hastalar i¢in membranlarin biraz kesilmesi
gerekebilir.

5. Hastaya rahatsizlik veya zarar vermemek icin membranin sikiligini onaylayin.

Sekil 3-9: Hasta Membrani yerlestirme ornekleri
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Sekil 3-10: Kafa Sargisi soket pozisyonlarina gore Hasta Membrani yerlestirme ornekleri

3.3.3. Tedavi Masasina Cikmak

UYARI: W058
Doniigtiiriiciniin -~ miimkiin ~ oldugunca  yukarida  oldugundan emin  olun
ve bu sayede hasta masaya yerlestirilirken yaralanma yaganmasini 6nleyin. Hastanin basi
ile doniistiiriicii arasinda aciklik saglamak igin doniistiiriiciiyil hastaya dogru hareket
ettirirken g6z temasini koruyun.

NOT:
% Izin verilen maksimum hasta agirhig:: e
o Tip 1.0 sistemler: 300 pound (135 kg) « Tip 1.1 sistemler: 440 Ibs. (200 kg)

1. Hastanin masaya ¢ikmasina yardim edin, MR masasini algaltin ve gerekirse tabure kullanin.
2. Hastaya uzanmasini soyleyin ve Kafa Cercevesini Taban Plakasi Eklentisine yonlendirin, yerine kilitleyin.

3. Hastanin konforunu artirmak igin gerektigi sekilde MR masasinda Yastik veya Hasta Bacak Tutucusu (yalnizca
Tip 1.1) kullanin (istege bagh).

4. Dondstariacinin e 6n  halka  contasinin  (O-ring) yerine sikica sabitlendiginden emin olun.
Gevsekse, yedek O-ring ile degistirin ve yeni degistirme siparisi vermek icin Insightec temsilcinizle iletisime
gegin.

5. DonUsturiclyid tedavi konumuna getirin. Déniigtiirliciiniin hastaya ¢arpmasini dnlemek i¢in, Hastanin basi
ve donlistiriicii ile g6z temasini surdiiriin.
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DIKKAT:
Doniistiiriicliyi hareket ettirirken, hastanin kafasinin veya ana c¢ergeve pimlerinin
dondstiiriiciiye  dokunmadigindan her zaman emin olun. Doniistiiriiciiyii hareket
ettiritken diizensiz bir diren¢ hissetmeniz durumunda hemen durun ve diizenegi
inceleyin

6. Hasta Membranini donlsgtiricu ile birlestirin. Tim mandallarin yerine oturdugundan ve hastanin herhangi
bir agri veya rahatsizlik hissetmediginden emin olun.

7. Varsa: Kafa Sargisini baglayin (bkz. resim 3-9)

NOT:
Tip 1.5T GE (1.0) disindaki tiim Kafa sargilarinin Kafa Sargis1 Konektorleri S-1 yéniunde
ayarlanabilir. Daha fazla agiklama i¢in bolim 1.9'a bakin.

8. Hastayi tedavi masasina baglayin.
9. Hastaya kulak tikaci takin.
10. Dondstilriclyl suyla doldurun:

Dondstiricl Havalandirma Muslugunu agin.

Su Sistemi Uzaktan Kumandasi veya Su Sistemi Kontrolii ekranindaki (yalnizca tip 1.1) Doldur digmesini
basili tutun (bkz. Sekil 1-9).

Herhangi bir su sizintisi olup olmadigina bakin ve doénistiirlici dolana kadar Doldur diigmesine basin.
Membran siki olmali ve transdiserin kenarini gegtikten sonra membranin igbiikey oldugu hicbir alan
olmamalidir.

Dondstiricl Havalandirma Muslugunu kapatin.

Hortumdaki fazla havayi bosaltmak igin kirmizi Basing Tahliye Valfine basin ve ardindan sifirlamak igin
Doldur'a basin. Gerekirse daha fazla su eklemek igin doldur diigmesine basin (havalandirma muslugunu
agmadan).

UYARI:

A Yeterli akustik baglanti saglamak i¢in donistiiriicii arabirimi hava kabarcigi olmadan tamamen
suyla doldurulmalidir. Doniistiiriicii arabirimine hava girmemesine ve tedavi sirasinda siirekli
olarak su ile doldurulmasina ¢ok dikkat edin. Yanlis baglanti, odak bdolgesi sicakliklarinin
diismesine, odak noktasinin bozulmasina ve yanlis hizalanmasina ve/veya sistem bilesenlerinde
ciddi hasara neden olabilir

Hasta, hasta masasina rahat¢a uzandiktan sonra, olasi RF yaniklarini dnlemek igin hastayl uygun isiya dayanikli
pedlerle MR tarayicidan yalitin. Hastayl tarayici duvarlarindan izole etmek igin pedleri hastanin yan tarafina
yerlestirin. Tarayici tavanina dokunma tehlikesi olan hastalarin sirt ve kalga icin 1stya dayanikli pedlere ihtiyaci vardir.

Tum sistem bilesenleri ile hasta arasinda tarayicinin yanlarinda ve Gstiinde 0,5 ingten (1,25 cm) fazla agik bosluk
oldugunu dogrulayin.

| NS I C |‘|‘EC PUB41008743, Rev 2.0, Sayfa 57



-xablate Neuro

UYARI:
& Dontistiiriictiniin iist kismina ¢ok dikkat edin ve miknatis deliginin tist kismindan uygun acikligi
saglayin. Doniistiiriiciiyli hastaya dogru hareket ettirirken, hasta ile doniistiiriicii arasinda bogluk

olmasini saglamak i¢in her zaman goz temasini koruyun.

Hastanin 6nliglnin, tarayiciya girip ¢ikarken masa mekanizmasinin hareketini engellemediginden emin olun.

Hastanin ve/veya hasta masasindan herhangi bir nesnenin kazara diismesini dnlemek icin hastanin viicudunun hasta
masasina baglandigindan emin olun.

Sekil 3-11: Bacak Tutuculu Tip 1.1 Sisteminde Konumlandirilmig Hasta (yalnizca gosterim amaciyla)
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Sekil 3-12 Tip 1.1 Mekanik Konumlandirma Unitesi, Kollar (Sol), Kilitler (Sag)

Lever for R-L Adjustments A-P Lever
and A-P Locking &

S-1 Lock (Hidden)

-8
e

S-1 Lever (==

S
R-L Lock ‘i i’

? £
R-L Lever : ‘l -
Connector }I =

r,

Sekil 3-13: Tip 1.0 Mekanik Konumlandirma Unitesi
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Donustliriciiniin konumu, operator tarafindan manuel olarak ayarlanan mekanik bir konumlandirma {nitesi
tarafindan belirlenir. Bu, hastanin daha kolay yerlestirilmesini saglamak igin donistiriclnin hareket ettirilmesine ve
ardindan dénustlricinin Dogal Odak Noktasinin (Transdliser Odagi) anatomik hedefe getiriimesine olanak tanir.
Donustlirtictinin konumu, tic ana MR ekseni boyunca ayarlanabilir:

Sag-Sol (Right-Left), On-Arka (Anterior-Posterior) ve Ust-Alt (Superior-Inferior). Ayrica R-L ekseni etrafinda
donddrdilebilir.

Adlandirmaya dikkat edin: R+, L- A+, P S+, I-.

Dondstiriclyt belirli bir eksende hareket ettirmek igin Eksen kilidini saat yoniinilin tersine gevirerek ilgili eksendeki
kaydiriciyr agin ve ilgili konumlandiriciyl, konumlandiricidaki (Tip 1.1) veya cetveller Gzerindeki (Tip 1.0) degerle
gosterildigi gibi istenen yone dondiirmek icin 6zel kollari kullanin.

Sekil 3-14: Tip 1.1 A-P Konumlandirici Kolu

Donastirtc, eksenlerin her birinde istenen konuma ulastiginda, tedavi sirasinda kaydiricilar boyunca dénistirici
hareketlerini ortadan kaldirmak icin kilidi saat yoniinde cevirin.

Acliyi ayarlamak icin aci kilidini agin, aciyt manuel olarak ayarlayin ve yeniden kilitleyin.

Tedavinin sonunda hastayi su sekilde serbest birakin:
1. Kizagi MR deliginden cikarin.
2. Dondlsturictden suyu bosaltin:

Donustiiriicii Havalandirma Muslugunu agin.

Dondstiricl tamamen bosalana kadar Su Sistemi Uzaktan Kumandasi veya Su sistemi ekranindaki
(yalnizca Tip 1.1) Tahliye digmesini basili tutun.

Mandallari ¢6zilin ve Hasta Membranini donistiriciden ayirin
Donustlirtictyd Hastadan mimkiin oldugunca uzaga, Yukariya tasiyin.
Kafa Cergevesini, Taban Plakasi Eklentisinden ayirin.

Hastaya oturmasini sdyleyin ve yonlendirin.

N o u o ~w

Hasta Membranini hastanin kafasindan gikarin.
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Sekil 3-15: 1.5T (Tip 1.0) TcMRgFUS Kafa Sargi Konektori Fis ve soket (yalnizca gésterim amachdir).

Sistemi kapatmak icin asagidakileri yapin:

1. Baslangi¢ ekranina gecmek icin sistem ara¢ cubugundaki bu diigmeye basin.

2. DUgmeye basin; sistem Kapatma Onayil mesajiyla yanit verir.

3. Devam etmek icin Evet'e basin; otomatik kapatma prosediirti baslatilir. Bu birkag dakika sirer.

4. VYalnizca konsol otomatik olarak kapandiginda ve giic ACIK 15181 sdéndiigiinde, baglanti kablolarini On Ug
Uniteden ayirin:

Hizli baglanti kolunun kilidini agin ve kablonun hizli baglanti pargasini yavasga disari kaydirin.
Beyaz kolu kendinize dogru ¢ekin ve hortum kablosunun hizli baglantisini disari kaydirin.

5. s gliniiniin sonunda dénistiriiciiniin hasar gérmesini dnlemek icin donistiriiciiniin bos ve kuru oldugundan
emin olun ve dondstirici kapagini takin.

DIKKAT:
Su dolu déniistiriiciiyii uzun siire gozetimsiz birakmaym. Bir tedavi giiniinden sonra suyu
attigimizdan emin olun.

6. Kullanilmadiginda hasta masasini koruyucu masa 6rtisa ile ortiin.
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3.5. Su Sisteminin Calistiriimasi

Su sistemi, donistlricl su araylziiniin doldurulmasi ve bosaltiimasi ve tedavi sirasinda gazi giderilmis soguk suyun
hazirlanmasi ve sirkllasyonu igin kullanilan yari kapali bir su sirkiilasyon déngistudur.

Su Sisteminin gesitli modlari, durumlari ve parametreleri, is istasyonu araciliglyla veya ekipman odasindaki
sogutucuda (Tip 1.0) veya On Ug Unitesinde (Tip 1.1) bulunan 6zel bir Su Sistemi Kontrol ekrani kullanilarak kontrol
edilebilir. Su Sistemi durumlari, Operatér Konsolunda bulunan mavi Su Sistemi Kontrol Digmesi kullanilarak da
kontrol edilebilir.

Su Sistemi temizligi ve bakimi ile ilgili ayrintilar icin Béliim 12'yi inceleyin.

Sekil 3-16: Tip 1.1 Su Sistemi Uzaktan Kumandasi

3.5.1. Su Sistemi Uzaktan Kumandasi

Su Sistemi Uzaktan Kumandasi, On Ug Unitesine esnek bir kabloyla baglanir. Uzaktan Kumanda, kullanicinin asagidaki
islemi gerceklestirmesine izin verir: su bosaltma, su doldurma, duraklatma\devam ettirme ve sifirlama.

Tip 1.0: Sirkllasyonda, sag Ust kdsedeki kiiclik yesil digme yanar.
Tip 1.1: Donerken, RESET\CIRC duigmesi yanar (bkz. Sekil 3-16).
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Sekil 3-17: Tip 1.1 Su Sistemi Uzaktan Kumanda Durumlari
Bosta (Sol) ve Sirkiilasyon Aktifken (Sag)

Uzaktan Kumandanin Ustlindeki yesil (Tip 1.0) veya mavi (Tip 1.1) LED, Operator Konsolundaki su sistemi LED'inin
durumunu yansitir, yani su sistemi cevrimici oldugunda LED yanar. Bir Su Sistemi hatasi varsa LED yanip sdnmeye
baslayacaktir.

Ana Sayfa Ana Sayfa ekranina doniin.

Diigmeye basildiginda sistem, suyu Doniistiiriiciiden Hazneye bosaltacaktir. Drain
Drain (Bosalt) islevi, Su Sistemi Kontrolii Dokunmatik Ekraninin tiim ekranlarindan her zaman
kullanilabilir.

. Diigmeye basildiginda, sistem Hazneden Doniistiiriiciiye su dolduracaktir. Doldurma,
Fill (Doldur) oy o
cesitli mod ekranlarindan yapilabilir.

Circulate Hazne veya Déniistiirtictide su sirkiilasyonunu baslatir
(Sirkdle Et) ( Segilen moda bagli olarak).

Pause

Cl'rcu__latlon Su sirkilasyonunu durdurur.

(Sirktlasyonu

Duraklat)

Su Sistemi Hatasini Sifirlar
.(, Reset (Sifirla) Sirkiilasyonu otomatik olarak yeniden baglatmaz).
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Home

Sekil 3-18: Su Sistemi Calisma Modlari
Exablate 4000 Su Sisteminin (¢ ana ¢alisma modu vardir: Degas (Gazi Bogalt), Treat (Tedavi Et) ve Clean (Temizle).

Kullanici, Su Sistemi Kontrol ekrani araciligiyla (bkz. Sekil 3-19) veya Operator Konsolundaki Yardimci Programlar
Meniisiinden ¢alisma modlari arasinda gegis yapabilir (bkz. Sekil 3-19).

Su Haznesindeki su sogutulur ve hava kabarciklari filtrelenir.

Suyu 25°C'den 15°C'ye ve PPM seviyesi 5.0 PPM'den 1.0 PPM'ye hazirlamak 30 dakika kadar surer.

5 Q
<:M; Degassing on Hold

Degassing in Progress

DO Level
 Chm———.1

DO Level
)

Water Temperature: 16°C Water Temperature: 20°C
e e —
]‘ Target Temperature ﬂ Target Temporature
@ 20°C © 20°C

Device status: Dogass

Sekil 3-19: Tip 1.1 Gaz Bosaltma Modu Ekranlan
DIKKAT:

Sisteme biiyiik miktarlarda hava girmesini 6nlemek i¢in gaz bosaltma islemini yalnizca hazne suyla
dolduruldugunda gergeklestirin (Su Haznesi iizerindeki yesil isarete kadar).
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Donustirtci kapatildiginda ve suyla dolduruldugunda (6rn. tedavi veya DQA sirasinda) kullanilacaktir.

Tedavi sonikasyonlarini gergeklestirdikten sonra kafatasinin sogumasini kolaylastirmak ve hizlandirmak igin
hastanin kafatasinin etrafinda su dolastirilir.

Tedavi sirkiilasyonu ayrica donustirictide bulunan su hacmi igin su sicakligini ve gaz bosaltma seviyelerini korur.

Her tedavinin ardindan Baslik Sistemi MR masasindan arabaya aktarildiktan sonra, Dondistiiriiciiniin yani sira tim Su
Sistemi Borulari ve Haznesini temizlemek ve dezenfekte etmek igin bir temizlik prosediri uygulanmalidir.

Bunu basarmak icin, sistem borularinda ve haznede (gaz bosaltma sirkiilasyonuna benzer sekilde) ve ardindan
Donustirtclde (tedavi sirkiilasyonuna benzer sekilde) ilave bir temizleme sollisyonu iceren tatli suyu sirkiile eden 15
dakikalik iki sirktlasyon doéngisi gercgeklestirilecektir. Dondstiirlici temizleme sirkiilasyon dongisi sona erdikten
sonra operator suyu bosaltabilir ve Sistemi Kapatma islemine gecebilir.

5 Cleaning Tank on Hold : ('5') Cleaning Tank in Progress

s =

00:15:00 00:14:45
Wait till completion and

Add cleaning sofution and
start Transducer deaning

press start to clean tank

Device status: Tsady

i Cleaning Tank Completed

00:00:00 00:14:45
Fill and circulate Fo Hels Wasit till completion and
transducer cleaning drain Transducer

Davice status.: |

Device status:
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DC

Water Temperature: 16°C
="
Pressure

arget Temparature

:37 Cleaning Transducer Cc

Device status. Rea

Sekil 3-20: Tip 1.1 sisteminde Temizleme Modu Ekran Sirasi

Operator Konsolundaki Yardimci Programlar (Utils) menisiine Ana menlden veya tedavi sirasinda erisilebilir.

Bu mend, kullanicinin Su Sistemi asamasini Hazirlama (Gaz Bosaltma) / Tedavi Sirkiilasyonu veya Temizleme olarak
ayarlamasina, sogutucunun hedef sicakligini tanimlamasina ve su sogutmayi ACIK/KAPALI konumuna getirmesine
olanak taniyan bir bolim igerir.

Sekil 3-21: Yardimci Programlar Ekraninda Su Sistemi Kontrolleri

. Sistem durumunu ayarladiktan sonra Operatoér, sirkiilasyonu ACMAK/KAPATMAK icin Operator Konsolundaki
Mavi diigmeye basabilir.
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Su Sistemi Hatalari asagidakilerle gosterilir:
Operator Konsolundaki mavi su sistemi kontrol diigmesi yanip séner
Su Sistemi Uzaktan Kumandasindaki mavi Led yanip séner
WS ekraninin sol alt kismindaki Cihaz durumu mesajinda kdseli parantez icinde Hata belirtilir.

Su Sistemi Kontroli Dokunmatik Ekraninda hafifletme adimlariyla birlikte ayrintil bir hata agiklamasi
goruntilenir

Bir sistem hatasi tespit edildiginde (6rn. asiri basing, kablo baglantisinin kesilmesi) veya su arabirimindeki sicaklik
istenen ayar noktasindan yuksek oldugunda sistem sirklilasyonu otomatik olarak durduracaktir. Bazi hatalar (6rn.
diistk su basinci) sonikasyonu etkinlestirirken digerleri (6rn. su sicakhgi tanimlanan siniri aslyor) sonikasyondan 6nce
uyari verilmesine neden olur.

Herhangi bir Hata durumunda, kullanici hatayi hafifletmek igin eylemler gergeklestirmelidir.
ilgili hatayi ¢6ziime kavusturmak icin Su Sistemi Kontrol ekraninda gériintiilenen talimatlari izleyin.
Asagidakileri dogrulamak icin 6nce hasta kizagini delikten ¢ikardiginizdan emin olun:

Su sizintisi gérunmuyor

Donustlricl arabirimindeki su seviyesi nominaldir.

Su basinci nominaldir

Donlstirici arabiriminde hava yoktur.

Su hortumlari dolasmis veya tikali degildir.

Havalandirma deligi kapalidir.

Sorunu ¢ozdikten ve DOnlstirict arabiriminin suyla dizgiin bir sekilde doldurulmasini sagladiktan sonra, mavi
Sirkiilasyon Denetleyicisine, Su Sistemi Kontrol Ekranindaki SIFIRLAMA simgesine veya Su Sistemi Uzaktan
Kumandasindaki SIFIRLAMA digmesine basarak sirkiilasyonu SIFIRLAYIN.

Sorun devam ederse sorun giderme icin INSIGHTEC Servis temsilcisiyle iletisime gecin

Nadiren, Tedavi membrani kazara delinerek su sizintisina neden olabilir.

Delinme kiiglikse ve konumu hastaya zarar vermiyorsa tedaviye devam edilebilecegini unutmayin. Orta diizeyde bir
sizinti olmasi durumunda, membrani sikistirmak ve sizintiyi durdurmak icin verilen Sizinti Azaltma Kelepgesini kullanin
(Bkz. Sekil 3-22).

NOT:

Sizint1 azaltma kelepcesinin bulunmadigi tedavi kiti konfigilirasyonlarinda (opak beyazimsi
membranlarla tanimlanabilir), kii¢lik sizintilarin ve delinmelerin gegici olarak hafifletilmesi igin
verilen jel dolgu posetini kullanin. Bu materyali, agik membranlarda kullanmayin.

Onemli bir yirtik durumunda, membrani atin ve yeni bir membran kullanarak tedaviyi yeniden baslatin.
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DIKKAT:
Bir membran hasar gérmiis ise bu membrani tedavi sonrasinda yerel diizenlemelere gére imha edin.

UYARI: w111
Exablate tedavi kitlerinin i¢inde verilen Sizint1 Azaltma Kelepgesinin MR’da kullanilabilecegi
dogrulanmustir.

Yetkisiz kelepgelerin kullanilmasi, yaralanmaya veya goriintiileme artefaktlarina neden olabilir.

Sekil 3-22: Sizint1 Azaltma Kelepgesi kullanim 6rnegi

Exablate Neuro sisteminin ACIK ve oturum a¢mis oldugundan emin olun.

istede badh: Birden fazla uygulama yetenegine sahip Exablate sistemleri icin, Exablate uygulama secim penceresi
gorlinecektir, Baslangi¢ ekranina girmek ve tedaviyi baslatmak igin istenen uygulamanin Tedavi diigmesine tiklayin.
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Sekil 3-23: Uygulama Ekranini Segin

NOT: NO28
Onceki tedavileri gozden gegirmek icin Archive (Arsiv) sekmesine basin, ardindan
istenen uygulamanin Archive (Arsiv) diigmesine basin.
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Uygulamayi sectikten sonra Baglangig¢ ekrani goriinecektir:

INSIGHTEC

Exablate Neuro

PREPARATION TREATMENT

@ 0 O

Sekil 3-24: Baslangi¢ Ekrani

Baslangi¢c ekraninda Pre-Treatment Session (Tedavi Oncesi Seans) diigmesi, Treatment Start (Tedavi Baslat)
digmesi, li¢ (3) Komut diigmesi ve bir Durum Cubugu gorintilenir.

3.6.1. Tedavi Baslat

Treatment Start (Tedavi Baglat) diigmesine basiimasi, uygulamaya 6zel tedaviyi etkinlestirir.

Bir Planlama Tedavi Oncesi Plan oturumunu baglatmak veya kaydedilmis

PREPARATION . . e i
Oturumu mevcut bir oturumu agmak i¢in bu diigmeye basin (bkz. Bolim 6).
Hazirlayin

TREATMENT Tedaviye Basla Bir tedavi seansi\DQA basglatmak i¢in bu diigmeye basin.
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3.6.2. Komut Diigmeleri

Baslangig ekraninin alt yarisinda goériinen komut diigmeleri sunlardir:

Yardimel Yardimer Programlar moduna erismek i¢in bu diigmeye basin (bkz. Bolim 9).
Programlar

Data Veri Yonetimi iglemlerine erismek i¢in bu diigmeye basin (bkz. Bolim 13).
Management

(Veri

Ydnetimi)

Kapatma Exablate Neuro sistemini kapatmak i¢in bu diigmeye basin

€ B &

3.6.3. Durum Cubugu

Durum gubugu, Exablate Neuro'nun ve su sisteminin (Cihaz) ¢alisma durumunu ve MRI'nin (MR) durumunu gosterir.

Sekil 3-25: Cihaz ve MR Durum Cubugu

Durum Cubugundaki digmelerin yesil oldugunu dogrulayin ve hasta konumlandirmaya gegin. Digmeler kirmizi
oldugunda, sistemin ekrandaki talimatlarini izleyin.

3.7. Tedaviye Baslayin

Sisteme giden glici ACIK konuma getirdikten ve hastayi konumlandirdiktan sonra, tedavi prosediri konsoldan
baslatilir:

— 1. Baslangi¢ ekraninda basin; Tedavi Verileri iletisim Kutusu gériinir.
TREATRENT

2. Hekim Adi metin kutusuna doktorun adini yazin. Bu adim zorunludur ve bu metin
kutusunda bir ad olmadan bir sonraki asamaya ilerlemeye ¢alisirsaniz sistem bir hata mesajiyla yanit
verecektir. Hekim adi yalnizca harflerden olusur (sayi veya sembol kullaniimaz).

Sekil 3-26: Tedavi Verileri iletisim Kutusu
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Bu boliimde, tedavi dongisii boyunca Ana Ekranda goriinen Ogeler aciklanmaktadir. Buna Tedavi Asamalari,
Yardimci Programlar, Goriintiileme, Gezinme ve Katman araclari, imle¢ Koordinatlari, Goriintii Seritleri, Segilen
Goriintii penceresi ve Goriintii Alma iletisim kutusu dahildir.

Treatment (Tedavi) ekraninin sol tarafinda, tedaviyi planlamaya ve yilritmeye yardimci olacak birka¢ arag
gorintillenir. Tedavinin asamasina baglh olarak operator icin farkli araglar mevcuttur. Araglar asagidaki bolimlerin
her birinde aciklanmaktadir ve aciklamalar genel araglara ve "planlama" ve "Tedavi" Asamalariigin Ozel araglara atifta
bulunmaktadir.

SELECTED IMAGE W

Sekil 4-1: Tedavi Asamasi Ekranlari

Bu ara¢ gubugu, Tedavinin asamalarina karsilik gelen diigmelerden ve Yardimci Programlar diigmelerinden olusur.

Treatment Stages Information Area Utilities

I
P = e

kY

‘—[7—’#’?

Sekil 4-2: Exablate Ana Arag Cubugu

Exablate Neuro tedavisi iki asamaya ayrilir: Planlama Asamasi, planlama MR gérintilerinin elde edilmesi, gegissiz
bolgelerin belirlenmesi ve hedef belirlemeye ayrilmistir; Tedavi asamasi ise gergek tedavi sonikasyonlarinin
gerceklestirildigi ve gozden gegirildigi yerdir.
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4.1.3. Bilgi Alani

Bu alanda operatdre uyari mesajlari ve tedavi/ilerleme durumu bilgileri gosterilir.

4.1.4. Yardimci Programlar

Utils — , Yardima Programlar menisiine erisim saglar (Bkz. Boliim 11)
Replay — 6nceki sonikasyonlarin sonuglarini goriintller ve analiz eder (Bkz. Bolim 10)

Exit— , tedaviyi iptal eder ve Baslangi¢ ekranina gegis yapar.

4.1.5. Goriintu Seritleri

Ekranda Ug sira goriintl seridi belirir. Sisteme yilklenen herhangi bir icerik, her seridin yanindaki gezinme araglari
kullanilarak goriintilenebilir (bkz. Sekil 4-1).

4.1.6. Secilen Goriintii Penceresi

Segilen Goriintii penceresi, tedavileri planlamak ve yiritmek igin "galisma alani"dir. Gorlntl seritlerinde bir
gorintiye basildiginda, bu goriintli segilen goriintl penceresinde gorintilenir.

NOT: N029
[% Tiim kullanici diizenlemeleri ve grafik nesnelerle etkilesimi yalmzea segilen goruntii penceresinde
gerceklestirilir.

4.1.7. Goriintii Seridi Segimi

Gorint

ii

Goriintii Seridi | Acilan menlden goriintiilenecek (¢ goriinti seridi penceresinden birindeki gérintileri
Segimi segcmek icin bu digmeye basin. Secenekler, mevcut verilere bagl olarak asamalar
arasinda degisiklik gosterebilir.
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Goruntu ek agiklamalari yonler, hasta ayrintilari, tarama parametreleri, 6l¢eklendirme ¢ubugu ve goriintl tipinden
olusur. MR buyuklik gorintileri (anatomi) dilim konumundan, sicaklik haritalari ise edinme siiresinden olusur.

imleci herhangi bir goriintii konumunda isaretlerken, bu noktanin tiim yénlerde gériindiigii tiim gériintilerde ek bir
kiiclik yesil imleg¢ gorlinecektir.

imleg koordinatlari, tiim gériintli pencerelerinde {i¢ eksende gdsterilen anatomik 6zelligin konumunu gdsterir.
Tedavi boyunca imle¢ koordinat alaninda goriintiilenen birden fazla koordinat sistemi vardir:

Tedavi MR Koordinatlari — MRI Muayenesi yer isaretine gore tedavi edilen hastanin RAS Koordinatlari, bunlar
bir tedavinin "gercek diinya" koordinatlaridir ve noktayi hedeflenen anatomiye yerlestirmek ve tim gorintd
setlerini hizali tutmak icin kullanilir.

o Ek agiklama olmadan gériiniim - intra-Operatif MR goriintiisiinde, Termometri goriintiilerinde, Hareket
Algilama gorintilerinde.

o 'Tx MR' agiklamayla gériiniim - Ameliyat Oncesi BT ve MR'da (yalnizca kayittan sonra)

AC-PC Koordinatlari — AC-PC Diizlemine hizalanmis bir eksen {izerinde ayarlanan bir koordinat sistemi
(intraoperatif gorintilerin egik yoniyle tanimlanir. (0,0,0) PC'dedir.

o Bunlar, intraoperatif goriintiiye AC, PC ve orta hattin yerlestirilmesini gerektirir.

o 'AC-PC' agiklamayla goriiniim - intra-Operatif MR goriintiisiinde, Termometri goriintiilerinde, Hareket
Algilama goriintiilerinde, Ameliyat Oncesi BT ve MR'da (yalnizca kayittan sonra)

BT Koordinatlari — Ameliyat dncesi BT goriintilerinin yerel RAS koordinatlari.
o Ekagiklama olmadan yalnizca BT taramasinda gorindir
Ameliyat Oncesi MR Koordinatlari — Ameliyat 6ncesi MR goriintiilerinin yerel RAS koordinatlari.

o Ekagiklama olmadan yalnizca Ameliyat Oncesi MR gériintiilerinde gériniir.

UYARI:

A Farkli Ameliyat Oncesi seriler arasindaki RAS koordinatlarindaki bir tutarsizlik, goriintii alma
sirasinda hastanin hareket ettigini gosterebilir ve bu da muayenenin planlama i¢in uygun olmadigim
gosterir. On planlama sirasinda (anatomiyi karsilastirarak veya MR-BT kaydi sirasinda) bdyle bir
tutarsizlik tespit edilirse, muayeneyi veya problemli oryantasyonu atmay1 diistiniin.
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Yalnizca Tip 1.1 Sistemler i¢in, MR Tedavisi tablosu, donistiiriiciiniin MR masasina gore lokalizasyonunu saglayan ek
bir dizi izleyici icerir. Bunlar, sistemin, masanin hareket araligindaki bir miktar serbestlik nedeniyle hasta ve
donustiricinin hafifce birlikte hareket ettigi durumlari hesaba katmasini saglar. Boyle bir hareket (hasta
hareketinden farkli olarak) bir risk olusturmaz ve su sekilde aciklanabilir:

(Kaydirilmisg) Tedavi MR Koordinatlari — Baslik Sistemine gore, tedavi edilen hastanin RAS Koordinatlari.
Bunlar, tedavilerin "gergek diinya" koordinatlari olarak is gormek Uzere orijinal (kaydirilmamis) koordinatlarin
yerini alir, hedeflenen anatomiye nokta yerlestirmek ve tim goriinti setlerini hizali tutmak icin kullanilir. Tam
olarak Tip 1.0 Tedavi MR koordinatlari gibi davranirlar (yukariya bakin).

Tedavi kaydirilmamis MR Koordinatlari — Yukarida bahsedildigi gibi kabul edilebilir sinirlar iginde bir kizak
hareketi (hasta hareketi degil) tespit edilirse, kaymay: telafi etmek icin Tx MR koordinatlari kaydirilacaktir.
Kaydirilmamis (orijinal) koordinatlar, gerekirse bir referans noktasi gorevi gérmesi igin parantez icinde
goriuntilenecektir. (bkz. Sekil 4-3)

o Parantez icinde goriniim — intraoperatif olarak elde edilen gorintilerde (termometri, anatomi,
planlama, hareket algilama)

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

Sekil 4-3: Tip 1.1 imleg Koordinatlari
(bu 6rnekte tim kizak (Bashk Sistemi ve "hasta" dahil) 0,6 mm yukari kaydiriimistir)
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A

Araclar meniisii, goriinti gosterimini degistirmek (Kaydir\Yakinlastir\Pencere\ortala), Olciim
eklemek (Cizgi, Alan, Acilar) ve ayrica o6zel goruntileme modlar (Titresimsiz\animasyon\3B
gériiniim) icin gesitli araclar icerir. isaretleri gériintiiden goriintiiye (ayni seri icinde) kopyalamak
ve ekranin anhk gorintilerini kaydetmek icin araclar da vardir.

Bu boéliimde, goriintileme araglarinin digmeleri, her birinin adi ve islevi agiklanmaktadir.

UYARI:

Tip 1.1 i¢in: Kayma telafisi nedeniyle (boliim 4.2.4), Exablate is istasyonundaki RAS koordinatlari
ile MR s Istasyonu arasinda bir fark meydana gelebilir. Tedavi sirasinda daima Exablate is
istasyonu koordinatlarina bakin.

Zoom
(Yakinlagtir)

Bir gbrintinin yakin planini gormek icin bu diigmeye basin. Yakinlastirmak icin fareyi
yukari strtkleyin. Uzaklastirmak icin fareyi asagi sirikleyin. Bir gortintiideki herhangi
bir degisiklik, ayni serit tipindeki diger tim gorintilere otomatik olarak yansitilir.

Alternatif olarak, yakinlastirmayi degistirmek icin sol fare diigmesine basin ve fareyi
yukaridaki gibi strikleyin.

Pan (Kaydir)

Yakinlastirilan bir goérintide gezinmek icin bu digmeye basin ve ardindan imleci
gezinmek istediginiz gorintiye getirin. Gorlintliyl kaydirmak icin strikleyin.
Alternatif olarak, gorintiyla kaydirmak icin sag tiklayin ve sirikleyin. Herhangi bir
degisiklik, ayni serit tipindeki diger tim gorintilere otomatik olarak yansitilir.

Modify GOriintl pencerelemesini (parlaklik veya kontrast) degistirmek icin bu digmeye basin.

Contrast & Goruntlyu aydinlatmak igin fareyi yukari, karartmak icin asagl dogru sirikleyin.

Brightness Kontrasti artirmak icin fareyi sola, azaltmak icin saga strlkleyin. Degisiklik, ayni serit

(Kontrasti tipindeki diger tiim gorintilere otomatik olarak yansitilir.

ve Parlakhgi Alternatif olarak, parlakligi veya kontrasti degistirmek icin orta fare diigmesine basin

Degistir) ve fareyi yukaridaki gibi hareket ettirin.

Reset Tim gorintileri varsayilan yakinlastirma, kaydirma, kontrast ve parlaklik ayarlarina

(Sifirla) geri ylklemek igin bu digmeye basin. Reset, tim seritlerdeki tim goériinti dilimine
ayni anda uygulanir.

Center Bu diugmeye basin ve ardindan herhangi bir gériintide bir konum segin. Uzerine

(Ortala) basildiginda, bu noktaya sahip géruntiler seritlerin ortasinda gériinecektir.
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Measure
e Distance
(Mesafeyi

Ol¢)

iki nokta arasindaki gergek mesafeyi 6lgmek igin bu diigmeye basin.

Bu islev yalnizca segilen goriintli penceresi icin gegerlidir.

Mesafeyi 6lgmek igin:

1.

vk W

Secilen gorlintl penceresinde gorintilemek icin goriinti seritlerinden bir goriintiiye
basin.

Olgiilecek ilk noktaya basin.

ikinci noktaya gidin ve tekrar basin.

Measure (Olg) komutunu tamamlamak igin iki kez basin.
Gerekirse ucunu hareket ettirerek 6l¢lim gizgisini diizenleyin.

Exablate, iki nokta arasindaki mesafeyi hesaplar ve goriintiler.

Mesafe Olgiimleri ve etiketleri, gizginin uglarindaki noktalara tiklayip siiriikleyerek
tasinabilir ve ayarlanabilir.

Measure
S Angle (Agi

Olg)

Bir aclyi1 olgmek veya gorintiiye bir dik aci yerlestirmek icin bu digmeye basin.
Bu islev yalnizca secilen gorlintli penceresi icin gecerlidir.

Bir aciy1 6lgmek igin:

1.
2.
3.
4.

Menlden Angle'i (Ag1) secin.
Olgiilecek aginin ilk noktasina basin.
ikinci ve Giclincli noktalara gidin ve tekrar basin.

Ol¢ komutunu tamamlamak igin cift basin.

Sistem aglyl hesaplayacak ve gosterecektir.

Dik acI yerlestirmek igin:

1.
2.

Meniden Right Angle'l (Dik Agi) segin.
Dik acili sekli eklemek icin ekrana basin.

AC-PC Olgiimii yapmak igin (AC ve PC isaretleri gerekir):
Bu arag, bir 1sin '%25 x [AC-PC mesafesi]' uzunlugu ile PC noktasindan baslayarak orta hatta
ve ikinci 1sin 14 mm uzunlugunda olacak sekilde bir dik agi yerlestirecektir.

1.
2.

Menilden AC-PC Target'i (AC-PC Hedefi) secin.
Aci otomatik olarak yerlestirilecektir.

Acllar ve etiketleri, cizginin ucglarindaki noktalara tiklayip siirikleyerek tasinabilir ve
ayarlanabilir.
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Measure Cizilmis bir cokgenin niteliklerini 6lgmek icin bu digmeye basin. Bu islev yalnizca secilen
Area (Alan | goriintl penceresi icin gegerlidir.
Olg) Bir alani 6lgmek igin bir gcokgen gizin:
1. Olgiilecek cokgenin ilk noktasina basin.
2. Tek dokunusla ¢okgenin dis hatlarini gizmeye devam edin.
3. ilk noktaya tekrar basarak cokgeni kapatin.
Poligonun ortalama piksel degeri, poligondaki piksel degerlerinin standart sapmasi ve
alani hesaplanir ve gorintilenir. Gerekirse etiket tasinabilir.
NOT: Sicaklik haritasinda piksel degeri sicaklik degeridir.
Bir  cokgenin icindeki ortalama  sicaklik, sicakhk grafiginde  gosterilir
(bkz. B6liim 8.2.6).
Alan 6lciim ve etiketleri, poligon dis hattina tiklanip stiriiklenerek tasinabilir
Ekran Ekranin anlik gortintlisinid almak ve tedavi veri tabaniyla birlikte kaydetmek icin bu
Goriintiisi | digmeye basin. Spesifik tedavi disa aktarildiginda, bununla iliskili ekran dokimleri CD'ye
kopyalanir.
Secilen Sekli | Ana pencerede bir grafik nesnesi secin. Bu diigmeye basin ve ardindan nesnenin
Kopyala kopyalanmasi gereken goriintliye basin.
Animasyon | Segilen diziyi sinema olarak goriintiilemek igin bu digmeye basin.
3B Tedavi planini klinik olarak degerlendirmek lizere tedavi verilerini li¢ boyutlu olarak
Goériiniim goéstermek icin bu digmeye basin.
Katmanlar arasinda kafatasi, kalsifikasyonlar, tedavi bdlgesi, sonikasyonlar ve tedavi
ilerlemesi yer alir.
Jo L | Goriinti Secilen gorintl penceresinde referans ve gecerli hareket algilama goérintileri arasinda
L- . | Titremesi yinelemeli olarak gecis yapmak icin Goriinti Titremesi digmesine basin.
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Katman kontrolleri, ekrandaki gesitli 6gelerin gorlintlisiini degistirir.
Bu bolim, grafik bindirmeleri acip kapatan bindirme araglarini aciklar.
S6z konusu bindirmeler MR goruntileri Gzerinde gergeklesir.

Goriinta  Adi

Treatment Envelope
(Tedavi Zarfi)

Tedavi Edilebilir Alani (dondstiriciinin kapsamlari tarafindan yonetildigi

Tanim

sekliyle) tanimlayan yesil daireyi goriintiilemek icin bu diigmeye basin.

Text Overlay (Metin Goruntilerdeki metin Katmanlarini gostermek veya gizlemek igin bu digmeye
Katmani) basin.
Measure (Olg) Gorintiilerde Olgiim grafik katmanlarini géstermek veya gizlemek icin bu

digmeye basin.

Transducer Template
(Donlstiiriicii Sablonu)

Doéniistiiriicii Sablonunu MR goriintilerinde gostermek veya gizlemek igin bu
diigmeye basin.

Thermal Scan Planes
(Termal Tarama

MR termal dilimlerinin konumlarini segilen goriintl penceresinde ve gorinti
seritlerinde gorintlilemek icin bu digmeye basin. Cizgiler, segilen sonikasyon

Diizlemleri) noktalari i¢in planlanan goérintiler ile termal tarama goriintlleri arasindaki
kesisimi gosterir.
ROT Tedavi Bolgesinin (ROT) konturlarini géstermek veya gizlemek igin bu

diigmeye basin

Boney Tissue Contour
(Kemik Doku Konturu)

Kemik Doku Konturlarini gostermek veya gizlemek i¢in bu diigmeye basin.

Sonication Spots
(Sonikasyon Noktalari)

Sonikasyon Noktalari gorintlstni (tim noktalari goster/gizle) secmek icin bu
diigmeye basin.

ENEE EEDR

Accumulated Dose
(Birikmis Doz)

Birikmis dozu gostermek veya gizlemek icin bu digmeye basin. Birikmis doz,
gorintl Uzerinde mavi bir katman olarak gorinir. Termal Degerlendirme
ekraninda, son sonikasyondan alinan doz yesil olarak gérintilenir.

oy
)

Target (Hedef)

Hedef isaretleyici Katmani'ni géstermek veya gizlemek icin bu diigmeye basin.

ACPC

AC, PC ve Orta Hat isaretleyici katmanlarini géstermek veya gizlemek igin bu
digmeye basin.

(o
+ o

Gegissiz Bolgeler (NPR)

Gegigsiz Bolgelerin (NPR) dis hatlarini gostermek veya gizlemek igin bu
digmeye basin.
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Goriintii  Adi

. Enerji Gegis Bolgesi
/A0

Bir sonikasyon noktasinin donistlrici 6geleri haritasini hesapladiktan sonra,

donisturici 6gelerinden noktaya gelen iginlari gériintileyebilirsiniz. Bir 1sin,
tek bir 6geden sonikasyon noktasina giden akustik yolu tanimlar.

Bir nokta segin ve agilir meniiden isinlari goriintiileme segcenegini belirlemek
icin bu digmeye basin:

Show All (Tiimiinii Géster) — donustirici 6gelerinden secilen noktaya
kadar olan tiim isinlari goriintdler. Isinlar durumlarina gére renklendirilir
Elements ON (Ogeler ACIK) — yalnizca ileten dgelerin isinlarini goriintiler.

Elements OFF (Ogeler KAPALI) — yalnizca iletmeyen 6gelerin isinlarini
gorintiler.

Selected Elements (Segili Ogeler) — donistiriicii 6geleri haritasinda
yalnizca segilen 6gelerin isinlarini gériintiler.

Hide All (Tiimiinii Gizle) — Tim 1sinlari gizler.

Referanslar

Referans isaretgileri gdstermek veya gizlemek icin bu digmeye basin.

Sicaklik izleme Hacmi

Sicakhik izleme Hacmini gostermek veya gizlemek icin bu diigmeye basin.

Baslangi¢-Bitis

Baslangig Bitis Cizgileri katmanini gostermek veya gizlemek icin bu diigmeye
basin.
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4.5. Planlama Asamasi Araglari

4.5.1. Genel islem Araglan

Gorlntu Adi

Delete Selected Object
(Secili Nesneyi Sil)

Tanim

Secilen nesneyi kaldirmak icin bu digmeye basin.
Tim 6lglim tlrleri ve NPR isaretleri icin gegerlidir.

Delete All Objects (Tiim
Nesneleri Sil)

Segilen nesneyle ayni tiirdeki tim nesneleri kaldirmak igin bu digmeye
basin.

Tiim 6lcim tiirleri ve NPR isaretleri icin gecerlidir.

Treatment Protocol
(Tedavi Protokolii)

Tedavi protokoli iletisim kutusuna erismek icin bu diigmeye basin.

Add Fiducial Marker
(Referans isaretgisi Ekle)

5

Bu diigmeye basin ve ardindan ekrana bir Referans isaretleyici yerlestirmek
icin Segilen Goriintii penceresine gelin ve basin.
Referanslar, 'Tedavi MR' koordinatlarina sahip tiim gorintiler igcin ayni RAS
konumunda goériintiilenir ve 6zellikle Pre-op ve intra-op gériintiilemede
anatomik 6zellik konumlarini karsilastirmak ve bir tedavi seansi sirasinda
(Gorunti Titremesi Araci ile birlikte) hasta hareketini izlemek igin yararhdir.

Sicakhk izleme Hacmi

Sonikasyon sirasinda sicaklik artisinin izlenecegi bir bolge eklemek igin bu
ozelligi kullanin:

o  Budigmeye basin.
© MR gorintisi Gzerinde kapali bir kontur bolgesi ¢izin.

o Temperature Monitoring Volume (Sicaklik izleme Hacmi)
digmesine tekrar basin.

Sinirlandirilmis  alandaki ortalama sicaklik mor bir grafik olarak
gosterilecektir.

4.5.2. Hedefleme Araglari

Gorlinti

+ Place Target (Hedefi
&) Yerlegtir)

Hedefinizi yerlestirmek icin bu diigmeye basin.

Hedef yalnizca intraoperatif gériintiilere yerlestirilebilir.

Hedefin RAS ve AC-PC* (PC'ye goére) koordinatlari ana ekranin sag alt
kisminda goérintilenecektir.

* - Yalnizca AC ve PC isaretlenmisse
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Draw Polygon No
Pass Regions (NPR)
(Cokgen Gegissiz
Bolgeleri Ciz)

NPR'yi (Gegigsiz Bolgeler) asagidaki gibi tanimlayin:
Segilen Goriintii penceresinde goriintilemek icin gorintiye basin.

2. Gegissiz Bolge Ciz diigmesine basin; hassas dokularin etrafina NPR
konturlari gizin.

3. Gerekirse, NPR'yi ek dilimlerde tanimlamaya devam edin (gerekirse
enterpolasyon yapin).

4. NPR'yi basip surikleyerek hareket ettirin. NPR'ye basarak ve ardindan
Delete (Sil) digmesine basarak silin.

Draw Spherical No
Pass Regions (NPR)
(Kiiresel Gegissiz
Bolgeleri Ciz)

Acilir meniden belirli bir yarigapa sahip kiiresel bir NPR tanimlamak i¢in bu
digmeye basin.

Otomatik Siniis ve
Kalsifikasyon

NPR'lerle ameliyat 6ncesi BT'de sinusleri ve kalsifikasyonlari otomatik olarak
saptamak ve isaretlemek icin bu diigmeye basin.

Algilamasi NOT: BT-MR kaydinin yapilmasini gerektirir
NOT: isaretli alan, BT'ye gére Dénistiiriiciinin konumu\Yerlesimi ile iliskilidir.
NOT: Tim isaretler gozden gecirilmelidir

Enterpolasyon Bitisik olmayan dilimlere cizilen grafik 6gelerini enterpolasyon yapmak icin bu

ozelligi kullanin:
Enterpolasyon yapmak istediginiz grafik 6gesine basin.

Enterpolasyon diigmesine basin; cizilen 6ge, surekli bir ylizeye veya 3 boyutlu bir
hacme enterpolasyon ile dahildir.

et)

Scan and detect patient
o movement (Tara ve
w- hasta hareketini tespit

Yeni bir hareket saptama taramasi baslatmak ve hastanin hareket edip
etmedigini belirlemek i¢in bu diigmeye basin.

tara)

Scan patient movement
reference images
(Hasta hareketi
referans goriintiilerini

Sistem referans gorintileri otomatik olarak aliyor. Referans
gorintilerin tekrar c¢ekilmesi gerekiyorsa yeni bir hareket algilama
referans taramasi baslatmak icin bu digmeye basin.
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Anterior Commissure
Marker (On Komissiir
Isaretgisi)

Sistemin tim planlama gorintilerini AC-PC dizlemi ile hizalamasini
saglamak lzere MR goriintiilerinde On Komissiirii isaretlemek icin bu
digmeye basin.
Bu isaretleme aracini kullanmak igin:

AC Marker (AC isaretgisi) diigmesine basin.

On Komissiiriin tam yerini bulmak icin gdriintiiler arasinda gezinin.
isaretciyi, On Komissiir merkezinin agikca gorildiigic MR gériintiisiine
yerlestirin.

Posterior Commissure
Marker (Arka Komissiir
isaretgisi)

Sistemin tim planlama gorintlsini AC-PC diizlemiyle hizalamasini
saglamak lizere MR gorintilerinde Arka Komissiril isaretlemek icin bu
digmeye basin.
Bu isaretleme aracini kullanmak igin:

PC Marker (PC isaretgisi) digmesine basin.

Arka Komissiiriin tam yerini bulmak i¢in gérintiler arasinda gezinin.
isaretciyi, Arka Komissiir merkezinin acikca gorildigi MR gériintiisiine
yerlestirin.

Define Midline (Orta
Hatti tanimla)

Beyin Orta Hat agisini tanimlamak icin bu diigmeye basin. Bu, Planlama
gbriintisti  edinimi  ve/veya planlama  gorintilerinin yeniden
bigimlendirilmesi igin AC-PC diizlemi hizali koordinat sistemini tam olarak
tanimlamak igin yapilir.

Automatic
Transducer Tracking
(Otomatik
Donustiiriicu Takibi)

Donlstirictiniin mevcut konumunu otomatik olarak izleyecek ve ekranda
odak koordinatlarini glincelleyecek bir MR taramasi gercgeklestirmek icin bu
diigmeye basin.

Belirli MR yapilandirmasi igin, bu digmeye 1. kez basildiginda TG
kalibrasyonu baslatilacaktir.

Scan and Detect
MRI Frequency
(Tara ve MRI

Frekansini Tespit Et)

Goriuntileme frekansi kaymalarini en aza indirmek icin dizeltilmis MR
Merkezi Frekans degerlerini otomatik olarak algilamak amaciyla MR'da
tarama yapmak icin bu digmeye basin.
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Perform Automatic
Image Registration
(Otomatik Goriintii
Kaydi Gergeklestir)

Otomatik Goriintii Kaydi gergeklestirmek icin bu diigmeye basin. Kayit islemini
durdurmak icin tekrar basin.

Manual Editing of
Registration Mask
(Kayit Maskesinin
Manuel Olarak
Diizenlenmesi)

BT segmentasyon maskesi konumunu diizenlemek igin bu diigmeyi kullanin:

Bir MR gorlintlisi se¢in ve Manual Registration'a (Manuel Kayit) basin;
gorintlide segmentasyon maskesi ve bir kayit kutusu goriinecektir.

Segmentasyon maskesini tasimak ve/veya dondirmek icin kayit kutusunu
surukleyin ve/veya dondiran.

MR goriintllerinde segmentasyon maskesi ve anatomik kemiksi yapilari tst

lste bindirin.
Kayit Tiird Etiket, gorintl kayit tlrlnG gorintliler. Bu menld digmesine basin ve
asagidakilerden birini segin:
BT-MR - yiklenen BT gorintilerinin planlama MR gorintilerinin MR
koordinat sistemini kaydetmek igin.
MR-MR - Bir Tedavi Plani yiiklendiyse, MR koordinat sistemi tedavi 6ncesi
yiiklenen MR goriintiileri ile kaydedilmelidir.
Kayit Secenekleri Kayit Secenekleri iletisim kutusuna erismek icin bu digmeye basin.
(Bkz. 7.10.3)
Segmentasyonu BT gorlintli segmentasyonunu kemik ve hava esiklerine gore ayarlamak igin bu
Ayarla diigmeye basin:

Secilen goriintli penceresinde gorintilemek icin BT gorlntlsiini segin.
Kemik ve hava esiklerini degistirmek icin bu diigmeye basin:
Kemik esigini artirmak i¢in fareyi yukari, azaltmak icin asag sirikleyin.
Hava esigini artirmak icin fareyi sola, azaltmak icin saga siirtikleyin.

Degisiklik otomatik olarak tlim BT goriintiilerine yansitilir (kemik yesil, hava
mavi renktedir).
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Scan Prepared
Series
(Hazirlanan Seriyi
Tara)

MR'da hazirladiktan sonra planlama goruntileri taramasini ¢alistirmak icin bu
digmeye basin.
GE: MR is istasyonunda Otomatik On Tarama diigmesine basin. MR én
taramayi tamamlayana kadar bekleyin.
SIEMENS: Seriyi ayarlayin
Exablate Neuro is istasyonunda Scan Prepared Series (Hazirlanan Seriyi
Tara) digmesine basin; planlanan tarama MR'da c¢alismaya
baslayacaktir.
Tarama sona erdiginde, taranan yeni MR serisi, Exablate Neuro is istasyonu
goriunti seritlerinden birinde goriinecektir.

NOT: Bu diigme, taramalarin tim farkli tarama yonleri icin daha genel bir
kullanimda calistiriimasini saglar.

Tarama Planlama
Protokolii

Aksiyal\Koronal\Sagittal tarama digmeleri araciligiyla alinacak protokoli secin

Scan Axial
(Aksiyal Tara)

AC-PC, Orta hat ve tarama aralig girislerine dayali olarak Exablate Neuro is
istasyonundan Aksiyal serisini calistirmak icin bu digmeye basin.

Scan Coronal
(Koronal Tara)

AC-PC, Orta hat ve tarama aralig girislerine dayali olarak Exablate Neuro is
istasyonundan Koronal serisini calistirmak icin bu digmeye basin.

Scan Sagittal
(Sagittal Tara)

AC-PC, Orta hat ve tarama aralg girislerine dayali olarak Exablate Neuro is
istasyonundan Sagittal serisini calistirmak icin bu digmeye basin.

Reformat Volume
(Hacmi Yeniden

Yeniden bigimlendirme modunu agtiktan sonra 0
Segilen Goriintli Penceresindeki seriden yeniden bicimlendirilmis (¢ seri

Bicimlendir

¢ ) olusturmak icin bu diigmeye basin.
Create AC, PC ve Orta hat pozisyonunu ayarlayarak yeniden bicimlendirilmis seritleri
Reformatted

Series (Yeniden
Bigimlendirilmis
Seri Olustur)

hizaladiktan sonra. istenen yénleri segin ( )

ve son gorinti seritlerini olusturmak icin bu diigmeye basin.

Open Image
(Goriuntiyii Ag)
Alma iletisim
Kutusu

Cesitli kaynaklardan Pre-op ve intra-op (MR\BT) goriintiilerin ice aktarilmasina
izin veren agik iletisim kutusu. Talimatlar icin bkz. 4.6 - Gériintii Alma iletisim
Kutusu

Load Treatment
Plan (Tedavi
Planini Yiikle)

Ameliyat Oncesi Gériintiileri ve isaretleri iceren On Planlama oturumunu (varsa)
ylkleyin
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Sekil 4-4: Goriintii Alma iletisim Kutusu Meniisii

Goriintli alma iletisim kutusu, bir tedavinin planlama asamasinda (ve bir Tedavi Oncesi Planlama Oturumunun
hazirlanmasi igin) kullanilir. Kullanicinin BT ve MR gériintilerini hastane sisteminden veya dogrudan bir CD'den veya
harici bir depolama cihazindan (6rn. bir USB flash siiriicli) tedaviye aktarmasina olanak tanir.

Meniye erismek i¢in "planlama" asamasi ekranindaki "Archive" diigmesine basin:

Muayene listesini secilen kaynaktaki tim muayenelerle doldurmak veya cesitli veri alanlarini (Hasta Kimligi, Soyadi,
Adi, Muayene Numarasi veya Yas) doldurarak secimi daraltmak icin "Search"e (Ara) basin. Joker karakterler kabul
edilir (6rn. "Hasta Kimligi:12*", kimligi "12" ile baslayan tiim muayeneleri getirir).

Fare imleciyle Gizerine tiklayarak istenen muayeneyi vurgulayin ve asagidaki kutuda Seri Secimi listesini doldurmak
icin "Select Exam"e (Muayene Seg) basin. Bir seferde yalnizca bir sinav segilebilir.

Bir tedavi sirasinda aktif muayene parametreleri otomatik olarak "Search" iletisim Kutusuna girilir ve buradan bir seri
ice aktarildiktan sonra Muayene se¢im listesinde vurgulanir.
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Seri segmeye devam edin (ctrl\shift ile coklu secim desteklenir) ve "Retrieve Selected Series"e (Segili Serileri Al) basin.
Secilen seriler daha sonra tiire (BT\MR) ve oryantasyona gére otomatik olarak siralanir ve ardindan yerlerine
yerlestirilir.

NOT: NO30

[g] Yalnizca MR'daki aktif muayeneye ait seriler "Planlama" gériintiileri olarak taninacaktir. Diger MR
goruntii incelemeleri "Ameliyat Oncesi" olarak siniflandirilacaktir (On planlama seansi sirasinda tiim
goruntiler Ameliyat Oncesi olarak kabul edilir).

Gerekirse gorintl araligini diizenleyin (seri basina en fazla 250 BT veya 150 MR goriintlisi desteklenir):

Sekil 4-5: Goriinti Arahigini Diizenleme
Secilen bir seriyi degistirmek i¢in, ayni tiirde ve yonde baska bir seri se¢in ve alin.

NOT: NO31
[g] Kullanilan tiim "Ameliyat Oncesi" gériintiiler ayn1 muayeneye ait olmalidir.

Bir seriyi kaldirmak igin gériintl araliginin yanindaki kiiglik [ x| simgesine basmaniz yeterlidir.

. .. .. C L. . . .. Previous Exams
Bir oturum sirasinda daha 6nce yiiklenen harici bir kaynaktan muayenelere yeniden erismek igin _
diigmesine basin.

UYARI: WO062
Sistemin, belirli kafatasi Ozelliklerine bagl olarak tedavi boyunca akustik 1ginin aberasyon
diizeltmesine iliskin yeterli parametreleri (otomatik olarak) kullanmasimi saglamak igin bas
apeksinin yukarisindaki bir dilimden beynin asagisma kadar uzanan bir dizi BT goriintiisti
sectiginizden emin olun.

NOT: NO32D

[% Sistem teknik depolama simirlamalari nedeniyle, 250'den fazla BT goriintiisii yiiklenemez.
Yikleme i¢in 250'den fazla BT goriintiisii secilmisse sistem kullaniciy1 uyaracaktir. Akustik
arayliiziin tamaminin segilen BT serisinde temsil edildigini onaylayin
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4.7. Tedavi Asamasi Araglari

4.7.1. Genel islem Araglan

Gorunti

Adi

Delete Selected
Object (Secili Nesneyi
Sil)

Tanim

Secilen nesneyi kaldirmak icin bu diigmeye basin.
Tim 6lglm tirleri ve NPR isaretleri igin gegerlidir.

Delete All Objects
(Tiim Nesneleri Sil)

Secilen nesneyle ayni tiirdeki tim nesneleri kaldirmak icin bu digmeye basin.
TUm Olglm tirleri ve NPR isaretleri igin gegerlidir.

Treatment Protocol
(Tedavi Protokolii)

Tedavi protokoli iletisim kutusuna erismek icin bu digmeye basin.

XX
L

Add Fiducial Marker
(Referans isaretgisi
Ekle)

Ekrana bir Referans isaretleyici yerlestirir.

Referanslar, 'Tedavi MR' koordinatlarina sahip tim gorintiler igin ayni RAS
konumunda gériintiilenir ve dzellikle Pre-op ve intra-op gériintiilemede
anatomik 6zellik konumlarini karsilastirmak ve bir tedavi seansi sirasinda
(Gorinti Titremesi Araci ile birlikte) hasta hareketini izlemek igin yararhdir.

Sicakhk izleme Hacmi

Sonikasyon sirasinda sicaklik artisinin izlenecegi bir bolge eklemek igin bu
ozelligi kullanin:

©  Budigmeye basin.
© MR gorintlsi lGzerinde kapall bir kontur bolgesi gizin.

o Temperature Monitoring Volume (Sicaklik izleme Hacmi) digmesine
tekrar basin.

Doniistiiriicii Ogeleri Penceresi

Bir sonikasyon noktasi secin ve Doéniistiiriici Ogeleri
gorintlilemek icin bu digmeye basin.

penceresini

Gelismis Se¢enek Modu

Sistemde Gelismis Se¢enek Modu etkinlestirildiyse ve gerekiyorsa, Gelismis
Segenek iletisim kutusunu agmak icin basin (B6liim 9'a bakin).

4.7.2. Hedefleme Araglari

Gorunti

Kilidi Ag\Kilitle

Hedef koordinatlar

Kilidi agmak ve hedef koordinatlarini degistirmek i¢in bu diigmeye basin.
Dizenleme yapilmadiginda koordinatlar kilitlenmelidir.

INSIGHTEC
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4.7.3. Hareket Algilama

Scan and detect patient
movement (Tara ve
hasta hareketini tespit

et)

Yeni bir hareket saptama taramasi baslatmak ve hastanin hareket edip
etmedigini belirlemek icin bu digmeye basin.

4.7.4. Sonikasyon ve Nokta Kontrol Araglari

Gorinti

Add Sonication
Spot (Sonikasyon
Noktasi Ekle)

Sonikasyon noktasi eklemek icin bu digmeyi kullanin; nokta, MR goérintisiinde

segilen konuma veya segilen ROT grubuna eklenir.

Re-Plan ROT
(ROT'u Yeniden
Planla)

Segilen ROT igin yeni bir plan olusturmak lizere bu diigmeye basin. ROT parametre
ayarlarina ve secilen nokta parametrelerine gbre ayarlanacaktir.

NOT: Tedavi protokollerinde yapilan degisiklikler veya yeni bir ROT Plani hazirlanmasi,
mevcut planda manuel olarak yapilan dnceki tiim degisikliklerin kaybolmasina neden
olacaktir.

Set Spot as
Current Spot
(Noktayi Gegerli
Nokta Olarak
Ayarla)

Secilen noktayi tedavi edilecek Gegerli Nokta olarak ayarlamak icin bu digmeye basin.

Move to next
Spot (Sonraki
Noktaya Git)

Tedavi edilecek bir sonraki planlanan noktayi otomatik olarak se¢gmek igin bu
digmeye basin.

NOT: Bu secenek yalnizca Tedavi Protokolii iletisim kutusundan Beyin DQA Protokolii
segildiginde kullanilabilir (bkz. B6liim 5)

Start Sonication
(Sonikasyonu
Baslat)

Sonikasyon gerceklestirmek igcin bu digmeye basin. Bu komut yalnizca Tedavi
Asamasinda bir sonikasyon noktasi tanimlandiktan ve durum gubugunda hem MR
hem de cihaz isiklari yesil olduktan sonra etkinlestirilir.

INSIGHTEC
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4.7.5. Gegissiz Bolge isaretleme Araglari

Gorlntu Adi ‘ Tanim

Draw Polygon No NPR'yi (Gegigsiz Bolgeler) asagidaki gibi tanimlayin:

Pass Regions (NPR) 1. Segilen Gériintii penceresinde gériintiilemek icin gériintiiye basin.
(Cokgen Gegissiz

A L 2. Gegissiz Bolge Ciz diigmesine basin; hassas dokularin etrafina NPR konturlari
Bolgeleri Ciz)

gizin.
3. Gerekirse, NPR'yi ek dilimlerde tanimlamaya devam edin (gerekirse
enterpolasyon yapin).

4. NPR'yi basip sirlkleyerek hareket ettirin. NPR'ye basarak ve ardindan
Delete (Sil) dligmesine basarak silin.

o Draw Spherical No Goriintiiye kiiresel NPR'ler yerlestirmek igin bu digmeye basin. Agllir meniiden
Pass Regions (NPR) istediginiz kiire hacmini segin.

(Kuresel Gegissiz
Bolgeleri Ciz)

Enterpolasyon Bu, bitisik olmayan dilimler arasinda grafik 6gelerinin enterpolasyonuna izin verir:

o Enterpolasyon yapmak istediginiz (cokgen) grafik 6gesine basin.
o Interpolate (Enterpolasyon) digmesine basin
Ogeler, siirekli bir ylizeye veya 3 boyutlu bir hacme enterpolasyonludur.
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5. GUNLUK KALITE GUVENCESI (DQA)

Bu béliimde, Giinliik Kalite Giivencesi (DQA) prosediiriiniin ayrintilari verilmektedir.

DQA prosediirli, Exablate Neuro sisteminin diizglin ¢alistigini dogrulamak igin tedavideki membran kullanilarak her
glniin basinda, her tedaviden 6nce gergeklestirilmelidir.

Asagidaki talimatlar, DQA prosediriiniin genel bir taslagini saglar.
DQA prosediirii icin gereken aksesuarlar (P\N'ler i¢in aksesuar tablosuna bakin):
% DQA Fantom Jel- Beyin dokusunu taklit eden yari kati, su bazl, ¢capraz bagli jel.

% DQA Fantom Jel Diizenek tutucusu— jeli tutar ve DQA prosedirii sirasinda donstiirliciyd kapatir (Bkz. 5.1).
UYARI: WO063
"DQA Fantom Jelin Kullanim Talimatlar1" (b6lim 5.3) boliimiinde tanimlanan DQA Fantom Jel
kullanim politikasinin ihlali, yanlig/giivenilmez DQA sonuglarina yol agabilir

UYARI: WO064
Kullanmadan 6nce kiti gorsel olarak inceleyin.

Gorsel hasar belirtileri olmas1 durumunda veya donma gostergesi etkinse (asagidaki resme bakin),
INSIGHTEC temsilcinizle iletisime gegin.

|N S | G|_|']' E( : PUB41008743, Rev 2.0, Sayfa 91



-xablate Neuro

NOT:

Exablate 4000 Tip 1.1 [veya Tip 1.0] SW7.33 icin El Kitabimi, DQA prosediir akisina iliskin
kullanighh adim adim kontrol listeleri i¢in sistemin yakininda erigilebilir durumda tutulmasi
onerilir.

Sistemin diizgiin calistigindan emin olmak ve DQA sonuclarini dogrulamak i¢in talimatlari izleyin.

DQA'yi baslatmadan dnce asagidakileri onaylayin:

1.

2.
3.

9.

10.

11.
12.

O glin yeniden baslatiimamissa MR sistemini yeniden baslatin.
Sistemi agin.
DonuUstlirtictinin batlinlGgini gorsel olarak kontrol edin:
Gevsek baglantilar veya gatlaklar igin.
Hasta masasindaki gevsek veya hasarli konektorler veya su hatlariicin.

Hasta masasinin ve HS'nin tamamen kuruldugundan ve hazir oldugundan emin olun (B6liim 3'te ayrintili
olarak anlatildigi gibi).

DQA fantom jelini ve tutucuyu dénistiriciye yerlestirin ve kapatin.

DIKKAT:
DQA fantom jelini diisiirmemeye veya doniistiiriicliniin lizerine koymamaya dikkat edin.

Donlstiriclyi etiketlere gore DQA konumuna getirin.
Dondstiriclyd suyla doldurun.

Kizaga ve masaya yerlestirilen Yer isareti Etiketlerine gére Yer isareti uygulayin. Yer isaretini uygulamadan
once, her iki etiketin de dogru sekilde hizalandigindan emin olun (bkz. Sekil 5-1).

Sekil 5-1: Hizalanmis Yer isareti Etiketleri
Kablolarin hasta masasiyla serbestce hareket ettiginden emin olun.

Exablate kizagini MR deliginin merkezine gonderin ve donim noktasi\iso-merkezinizi donustlricinin
kenarinin ortasinda tanimlayin.

MR konsolunda yeni bir muayene ac¢in ve Localizer taramasini ¢alistirin

Exablate is istasyonuna girin ve Tedavi Protokolii iletisim kutusundan Beyin DQA protokoliini segin.
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13. MR'da kayith 6énceden taniml protokolden goriintileri her lic yonde de tarayin ve bunlar Exablate is
istasyonuna ylkleyin ve sargi performansini dogrulayin.

14. Planlanan noktalarin sirasini izleyerek kisa bir tedavi akisi gergeklestirin. Sistemin diizgiin galistigini, noktanin
hedef konumun 3 mm iginde oldugunu ve doz esik diizeyine ulasildigini dogrulayin.

15. Sistemin kasitli olarak kavitasyon olusturan belirli sonikasyon igin giicii durdurdugunu veya modiile ettigini
dogrulayin.

DIKKAT:

Yukaridaki incelemelerden veya testlerden herhangi biri beklenen degerleri karsilamazsa, yetkili
INSIGHTEC servis personeli tarafindan kapsamli bir sekilde incelenene kadar sistemi kullanmay1
birakin.

% NOT:
' E] \  Exablate Neuro tedavileri, MR tarayicida bir¢ok yeni seri olusturur. DQA sirasinda MR is
‘ ~ istasyonunda yeterli disk alaninin bulunmasi tavsiye edilir.

Not: Asagidaki DQA Diizenek Tutucu aciklamasi, tim membran tirleri icin gegerlidir.

Sekil 5-2: DQA Diizenek Tutucu Bilesenleri. Montaj Aparati (A), Fantom Jel Tutucu (B), Taban (C), Kilit (D), Hasta
Membrani - yalnizca gésterim amachdir (E).
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DQA Diizenek Tutucu icin gerekli bilesenler (Sekil 5-2'de gosterildigi gibi):
A- Montaj Aparati: Diizenegi olusturmaya yardimci olan plaka destegi, nihai Griinin bir pargasi degildir.
B- Fantom Jel Tutucu: DQA fantom Jelini tutar ve membrani tabana yalitir.
C- Duzenek Tabani: Membrani tutar ve Diizenegi masa/HS uzerindeki Cerceve tutucuya baglar.
D- Dizenek Kilidi: B Kismini C Kismi ile kilitler.
E- Hasta Membrani (sargili veya sargisiz).

Adim 1 (A, B): Tutucuyu Montaj Aparatina getirin. iki parcayi Sekil 5-3'de gésterildigi gibi birbirine gegirin.

Sekil 5-3: DQA Tutucu ve Montaj Aparati Tertibati

Adim 2 (A, B, E): Membrani Adim 1'deki tertibatin Gzerine yerlestirin.
Varsa, Sekil 5-4'te gosterildigi gibi Kafa Sargisi Fis Konektorlerini Fantom Jel Tutucu Uzerindeki "Kablo Tarafi"
gravirinin her iki tarafindan yerlestirin.

Sekil 5-4: Membran, Ust ve Alt Kafa Sargilarinin yerlesimi.

Adim 3 (A, B, C, E): DQA Dizenegi Tabanini 2. adimdaki diizenegin Uzerine yerlestirin. Tabani Fantom Jel Tutucu ile
kilitleyin (Sekil 5-5).

Adim 4 (A, B, C, D, E): Pargalari bir arada tutmak icin Kilidi Tutucu vidasina vidalayin.
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Sekil 5-5: DQA Diizenek Tutucu Montaji

DQA fantom jelini kullanima hazirlamak igin:
1. Torbayi agin ve DQA fantom Jelini alin.
2. DQA fantom Jel'i "DQA fantom Jel tutucu" icindeki 6zel yuvasina yerlestirin.

Sekil 5-6: DQA Diizenek Tutucu Montajinin 3B dokiimii. Montaj Aparati (A), Fantom Jel Tutucu (B), Taban (C), Kilit
(D), Hasta Membrani - yalnizca gésterim amach (E), Fantom Jel (F)

5.3. DQA Fantom Jelin Kullanim Talimatlari

DQA fantom jeli, kapal bir aliiminyum torba icinde teslim edilen kati, su bazli, capraz bagl bir jeldir.
DQA fantomunu kullanima hazirlamak ve DQA Tutucuyu ayarlamak i¢in bkz. b6liim 5.1.

DIKKAT: €023
DQA fantom jeli tek kullanimliktir. DQA prosediirii sonrasinda, DQA Fantom Jeli yerel
diizenlemelere gdre imha edin.
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UYARI:
A Planlama oturumundan bagimsiz olarak, hasta uygunlugunu degerlendirmek i¢in bir tedavi
planlamadan dnce daima tedavi adayimin ameliyat 6ncesi MR ve BT goriintiilerini inceleyin

Tedaviden 6nce (tedavi giiniinde veya daha erken bir tarihte) bir tedavi 6ncesi Planlama Oturumu gerceklestirilebilir:

1. tedavi planlamasi ve tedavi sirasinda referans icin yiksek kaliteli (kafa sargisi) gorintileri yikleyerek veya
tarayarak bir Tedavi Plani olusturma. Bu Tedavi Plani kaydedilebilir ve ardindan gercek tedavi sirasinda referans
olmasi igin yliklenebilir.

Bu ayni zamanda kullanicinin tedavi zaman cizelgesini daha verimli hale getirmek icin gorevleri 6nceden
gerceklestirmesine olanak tanir. Tipik olarak, bu gérevler sunlardir:

BT gorintilerini yikleme.

UYARI:
A Klipsler, yara izleri, kapatilmamis dikisler veya tedavi planini etkileyebilecek baska bir sey olup
olmadigini goérmek icin BT goriintiilerini inceleme.

Yiiksek kaliteli MR kontrast gortintilerini yiikleme.

NPR cizimleri.

Hedef belirleme, hasta ve donistirici konumlandirmasinin degerlendirilmesi.
2. Tedaviye dahil etme/dislama kriterleri olarak islev gérebilecek hasta icin kafatasi skorunun (SDR) hesaplanmasi.
3. Spesifik vakanin tekno-klinik parametrelerini analiz etme ve dikkate alma.

Onceden Tedavi Plani olusturmak icin ana giris ekranindaki HAZIRLIK diigmesine basma. Onceden hazirlanmis
tedavi plani dosyalarini gozden gegirmek ve diizenlemek i¢in de kullanilabilir.

NOT:

Tedavi Oncesi Plan seansi, kabaca bir tedavide oldugu gibi aym asamalardan olusur ve yukarida
agiklanan faydalarin 6tesinde 6zel ekstra islev igermez.
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“ NOT:

% \  Hazirlik seansi sirasinda arabirime su doldurulmasina veya Exablate Cihazinin herhangi bir sekilde

© MR'a baglanmasina gerek yoktur. Bu nedenle, Cihaz durumu bir planlama oturumuyla ilgili degildir
ve MR, bir Planlama oturumu devam ederken her zamanki gibi kullanilabilir.

(oo g | B

Bl & Sapm

Sekil 6-1: Hazirhk Ekrani

Bir Exablate tedavisi gergeklestirmek lizere, hastanin kafatasi icin asagidaki Insightec goriintiileme yonergelerine
uymasi gereken bir BT taramasi gerekir:

BT gorintileri, AC-PC diizlemi ile hizalanacak ve beynin orta diizlemine dik olacak sekilde yeniden
yapilandiriimahdir.

Eksenel goriintllerin araligl, kalvaryumun Gzerindeki birkag dilimden kafa tabanina kadar tiim basi
kapsamalidir.

BT, dilimler arasi 1 mm ¢6zinurlikle alinmalidir (ST=1 mm, Aralik=0)

Kullanmakta oldugunuz BT makinesi iretimi, gorintilerin 1 mm kalinlikta alinmasina izin vermiyorsa
daha yiiksek ¢oziinirlik kullanin (Orn. 0,625 mm) ve ardindan gériintiileri 1 mm'lik kesimler halinde
yeniden bigimlendirin
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BT, standartlastirimis SDR hesaplamasi i¢in onaylanmis asagidaki belirli "Kemik" c¢ekirdegi
trlerinden biri kullanilarak sonradan islenmelidir:
"GE" BT tarayici icin - "BONEPLUS"
"Siemens" BT tarayici icin - "H60s", "Hr60s", "H60f" , "Hr60f", "Hr56f"
"Philips" BT tarayici igin - "C"
"Toshiba" veya "Canon Medical Systems" BT tarayici igin - "FC30" (UEO devre disl)
512 X 512 simetrik matris boyutunu kullanin
BT taramalari kontrast madde enjekte edilmeden yapilmahdir.

DIKKAT:

Standart olmayan cekirdekler kullanilarak elde edilen BT taramalari icin SDR hesaplamalarinin
dogrulugu onaylanmamistir ve hastanin tedaviye uygunlugunu tahmin etmek igin givenilir
sekilde kullanilamaz.

BT'ye ek olarak, yiiksek kaliteli anatomik referans goériintiileri saglamak icin hastanin Ameliyat Oncesi MR
gorintilerinin yiklenmesi 6nerilir (ancak zorunlu degildir). Bunlar, tedavi 6ncesi planlama oturumunun bir parcasi
olarak yuklenebilir veya gorinti alma diyalogu araciligiyla getirilebilir. (Ameliyat 6ncesi gorinti elde etme ile ilgili
yonergeler igin bkz. boliim 4.5.8)

Ameliyat 6ncesi MR gorintileme istege baglidir (Zorunlu BT'nin aksine) ancak yiksek kaliteli anatomik gériintileme
iceren ayrintili bir tedavi 6ncesi plan hazirlamak icin siddetle tavsiye edilir. Ameliyat 6ncesi taramalar bir kafa sargisi
ile taranmalidir ve kullanicinin tercihine gére T1 veya T2 agirlikh olabilir. Normal DICOM gorintileri olarak
bicimlendirilmeleri kosuluyla, ek bilgiler (6rn. brostrler) ile kaplanmis gérintiler de kullanilabilir.

Goruntuler su sekilde elde edilebilir:

e lgili anatomi diizlemleri boyunca hizalanmis ii¢ oryantasyonel (Aksiyal\Sagittal\Koronal) seri. Sifir bosluk
gereklidir ve bu goriuntilerin dilim kalinhginin 2,0 mm ve ¢oziinlrliginiin 512x512 olmasi onerilir.

e Tedavi is istasyonunda yeniden bicimlendirilecek tek bir hacimsel seri olarak.
Tek hacimsel seri, tatmin edici bir kalite saglamak igin 1-1,3 mm'lik bir dilim kalinhgi ve sifir boslukla tim
kafatasini (kalvaryumdan tabana) kapsamalidir. AC-PC hatti boyunca eksenel serilere 6zel 6nem verilerek,
tedavi is istasyonunda g seriye (Sag\Aks\Kor) yeniden formatlanmistir. Nihai sonug, tizerinde hedef alan
ve ilgili anatominin acikg¢a gorilebildigi ilgili anatomik diizlemle (6rn. AC-PC) hizalanan 3 yonelim serisi
(Sagittal, Aksiyal ve Koronal) olmalidir.
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3 Plane Localizer : Coronal

Mig-Sagittal T2 FRFSE

Sekil 6-2: Goriintii Regete Planlama Yonergeleri
(A) Sagittal tarama icin regete yonergeleri: AC-PC ve orta hattan
(B) Aksiyal tarama igin recete yonergeleri: AC-PC araciligiyla ve Koronal {izerinde dengeli

Sistemi ACIN.
Ameliyat 6ncesi verilerinin MR'da veya CD/USB'de bulundugundan emin olun.

Baslangig ekraninda bu tusa basin ve HAZIRLIK asamasina girin

1.
2.
3.
4.

Goriintii alma digmesine \ﬂ basin ve Hastanin Ameliyat Oncesi BT ve MR [istege bagli] gériintilerini alin. Ug
MR Planlama Gorintisi yonu secin (Sag\Aks\Kor) veya istenen Pre-Op MR serisinin hacimsel olmasi durumunda,
bu seriyi secin ve ardindan Ug¢ Planlama Resmi yoni olusturmak icin yeniden bicimlendirme prosedir akisini
izleyin (bkz. 7.8.2).

NOT:

Sistem teknik depolama sinirlamalari nedeniyle, 250'den fazla BT goriinttst yiklenemez. Yukleme igin
250'den fazla BT goriintiisii secilmisse sistem kullanicty1 uyaracaktir. Akustik arayiiziin tamaminin segilen
BT serisinde temsil edildigini onaylayin

UYARI:

A Sistemin, belirli kafatasi 6zelliklerine bagl olarak tedavi boyunca akustik 1siin aberasyon diizeltmesine
iligskin yeterli parametreleri (otomatik olarak) kullanmasini saglamak icin bas apeksinin yukarisindaki bir
dilimden agagisina kadar uzanan bir dizi BT goriintiisii sectiginizden emin olun.

I —

{ f'r‘\
5. Otomatik. ve Manuel B8 kayit kontrollerini kullanarak bir BT-MR kaydi gergeklestirin

6. MR planlama serisi hacimsel ise - ¢ gorinti MR y6ni olusturmak icin Bolim 7.8.2'de aciklanan Yeniden
bicimlendirme prosedirini uygulayin

7. [istege bagh] AC-PC ve orta hat isaretlerinin yerinde oldugundan emin olun.
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10.

11.
12.
13.

Bu diigmeye basarak donusturiciy ilgili hedef Gizerine konumlandirin:

Donustlirtict sablonlarinin konumunu ayarlayin ve tim yonlerde egin.
Donustiricliniin Baslangig konumunu ayarlamak icin Calibrate (Kalibre Et) diigmesine basin. ’i

Sinlsleri ve kalsifikasyonlari isaretlemek igin
Automatic Sinus and Calcification Detection (Otomatik Siniis ve Kalsifikasyon Algilamasi) diigmesine
basin.

®
BT ve MR Gorintulerini inceleyin ve gerekirse Boliim 7.14.2'de aciklanan ilgili NPR'leri ekleyin.
[istege bagl] Onemli noktalara referans yerlestirin.

Tedavi Asamasina gecin. Noktanin teknik parametrelerini, Bolim 8.1.9.3'te aciklandigi gibi Kafatasi Puani
(SDR) dahil olmak lizere Déniistiiriicii Ogeleri Haritasi araciligiyla hesaplayin.

14. Tedavi Oncesi Plan oturumunu kaydetmek icin Save (Kaydet) diigmesine basin. ’i

15.

Cikis

Hazirlik seansi sirasinda cizilen asagidaki veriler kaydedilecek ve Tedavi Asamasina yiklenecektir:

Onceden kaydedilmis bir Tedavi Oncesi Plan oturumunu yiiklemek icin (6rnegin bir tedavi sirasinda),

Gegissiz Bolgeler (NPR'ler) — Manuel, Otomatik BT, Otomatik Sinis

Referanslar

Sicakhk izleme hacimleri

AC, PC noktalari — Tedavi Asamasinda Azure "On isaretgiler" olarak isaretlenecektir.
BT-MR kaydi

Olgiimler — cizgiler, acilar, alanlar.

ekranindaki - digmesine tiklayin ve ilgili oturumu segin.
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Ameliyat Oncesi goriintiilerin mevcut olmamasi veya yalnizca SDR hesaplamasinin gerekli olmasi durumunda, bir
hastanin SDR'sini Ameliyat Oncesi MR gériintiileri kullanmadan tahmin etmek mimkiindiir.

1. Sistemi ACIN.

2. Ameliyat Oncesi verilerinin MR'da veya CD/USB'de bulundugundan emin olun.

3. Baslangig¢ ekraninda bu tusa basin ve HAZIRLIK asamasina girin

4. Gorintii alma digmesine ‘ﬂ basin ve Hastanin Ameliyat Oncesi BT Taramasini alin

NOT:

Sistem teknik depolama sinirlamalar1 nedeniyle, 250'den fazla BT goriintiisii yliklenemez. Yiikleme
icin 250'den fazla BT goriintlisii secilmigse sistem kullaniciy1 uyaracaktir. Akustik arayiiziin
tamaminin secilen BT serisinde temsil edildigini onaylayin

UYARI:
& Sistemin, belirli kafatasi Ozelliklerine bagli olarak tedavi boyunca akustik 1sinin aberasyon

5.

10.

11.

12

diizeltmesine iliskin yeterli parametreleri (otomatik olarak) kullanmasini saglamak i¢in bas apeksinin
yukarisindaki bir dilimden asagisina kadar uzanan bir dizi BT goriintiisii sectiginizden emin olun.

BT'den Ug¢ "planlama-MR" goériinti serisi olusturmak icin Bolim 7.8.2'de aciklanan Yeniden Bigcimlendirme
prosedirini uygulayin.

DIKKAT:

Yeniden bi¢imlendirilmis BT goriintiileri, bir tedavi sirasinda planlama goriintiileri olarak
KULLANILMAMALIDIR.

Oturumu kaydetmeden once "Sahte" planlama gériintiilerinin silinmesi gerektiginden ve bu nedenle bu
serilerdeki herhangi bir ¢izim kaydedilmeyeceginden, yalnizca orijinal BT serisi {izerine ¢izim yapin.

AC-PC ve orta hat isaretlerini Bolim 7.7.3'de aciklandigi gibi kabaca yerlerine yerlestirin.

Bu digmeye basarak donusturiciyd ilgili hedef (izerine konumlandirin:

Dondstirici sablonlarinin konumunu ayarlayin ve tim yonlerde egin. :
Doénlstlriciniin Baglangig konumunu ayarlamak igin Calibrate (Kalibre Et) diigmesine basin. ’i

(istege Bagli) Sinusleri ve kalsifikasyonlar isaretlemek icin Automatic Sinus and Calcification
Detection (Otomatik Siniis ve Kalsifikasyon Algilamasi) diigmesine basin. Bu, daha dogru bir SDR
tahmini saglayacaktir.

Tedavi Asamasina gecin. Noktanin teknik parametrelerini, Boliim 8.1.9.3'te aciklandigi gibi Kafatasi Puani
dahil olmak iizere Doniistiiriicii Ogeleri Haritasi araciligiyla hesaplayin.

isaretli BT bir tedavi sirasinda kullanilacaksa, Gériintii Alma iletisim Kutusunu acin ve Tedavi Oncesi Plani
kaydetmeden dnce tiim "Sahte" MR Ameliyat Oncesi planlama gériintilerini silin

. (Istege Bagli) Tedavi Oncesi Plan oturumunu kaydetmek icin Save (Kaydet) diigmesine basin. ’i
13.

Cikis
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Bu boliimde, bir Exablate tedavisinin planlama asamasi ve farkli agsamalar ile araglar ayrintili olarak
aciklanmaktadir. Béliimler kabaca tipik bir tedavinin kronolojik sirasina gore siralanmigtir.

Planlama Asamasi, bir Exablate Neuro tedavi prosedirinin ilk asamasidir. Bu asama, sisteme goriintileme ve tedavi

planlamasiyla ilgili gerekli verileri saglar.

NOT:

gozden gegirilmektedir.
NOT:

Planlama asamasinda, operator tarafindan yiriitilebilecek birkag¢ farkli tedavi akisi vardir. Bu
boliimde, bu asamada entegre edilen tiim ozellikleri kapsayacak sekilde Onerilen bir tedavi akisi

Exablate 4000 Tip 1.1 [veya Tip 1.0] SW7.33 igin El Kitabi'nin, tedavi planlama asamasi akisina iligkin
kullanigh adim adim kontrol listeleri i¢in sistemin yakininda erisilebilir durumda tutulmasi 6nerilir.
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Sekil 7-1: Planlama Ekrani
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Operator onerilen bu akisi takip etmek zorunda degildir ancak bir sonraki asamaya ge¢mek icin asagidaki gorevleri
tamamlamalidir:

1.
2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

MR Konsolunda: Hastayl Kaydedin (SIEMENS) veya yeni bir Muayene (GE) agin.

Exablate kizagini MR deliginin merkezine gonderin (GE: Yer isareti, SIEMENS: Iso-Merkezi).
MR kizagi konum gostergesi ekranda "Omm" gdstermeli ve kizak Gizerine yerlestirilmis olan ikinci etiket masa
Uzerindeki ile ayni hizada olmalidir.

Tedavinin PLANLAMA asamasina girmek icin ana ekranda "TREATMENT" (TEDAVI) diigmesine basin.
Spesifik hedef 6zelliklerine gére gerekli Tedavi Protokolind tanimlayin.

Tedavi Oncesi Planini (varsa) Exablate Neuro sistemine yiikleyin (istege bagl - bkz.

Bolim 12). Aksi takdirde yalnizca Pre-Tx BT'yi yikleyin (zorunlu)

MR Konsolunda: 3B Localizer taramasi gerceklestirin

(istege bagh) Yalnizca SIEMENS 3T MRI sistemlerinde: SIEMENS MR!'larda ¢alisan Exablate 4000 Tip 1.1
SW?7.33 icin El Kitabi'nda (ayrica bkz. 7.5.1) ayrintili olarak aciklandigi gibi bir B1 kalibrasyon prosediirii
gerceklestirin

(istege bagh) Yalnizca DV26 veya lizeri bir MR siiriimiine sahip 3T GE Sistemlerinde: GE MR!'larda ¢alisan
Exablate 4000 Tip 1.1 [veya Tip 1.0] SW7.33 icin El Kitabi'nda (ayrica bkz. 7.5.2) ayrintili olarak agiklandigi gibi
bir TG kalibrasyon prosediirii gergeklestirin

Hastanin anatomisine gore donlstiricinin ana konumunu ve yonini otomatik olarak izleyin ve belirleyin.

Tedavi boyunca MR goriintllerinde kullanilacak Merkezi Frekansi belirleyin ve sabitleyin (gorlintiileme ve
termal kaymalari en aza indirmek igin).

MR planlama gérintiilerini planlayin ve elde edin (veya alternatif olarak MR'da planlama goérintilerini
tarayin ve ilgili seriyi Exablate is istasyonuna alin).

Hacimsel ise — Planlama gorintilerini yeniden bicimlendirin.

isaretlenmemisse - BT goriintli degerlerine dayali olarak Otomatik Siniis ve Kalsifikasyon Algilamasi
algoritmasini cahistirin.

BT veya MR goruntileri lzerine Gegissiz Bolge Konturlan cizerek akustik enerjinin icinden gecmesini
sinirlayacak veya ortadan kaldiracak hassas alanlari tanimlamak/eklemek i¢in gorintiyt gézden gegirin

Exablate is istasyonuna alinan farkl goruntl gruplari arasinda otomatik ve/veya manuel olarak kaydedin. Bu
islem, kontrolll bir kayit kullanan farkh goriintl kiimelerinin koordinatlarini eslestirir:

BT'den MR'a canli (tedavi gliniinden itibaren) goriintiler
MR Ameliyat Oncesinden MR Canli goriintiilere

Arzu edilen Hedef konumunu belirleyin ve donistiriciiniin konumunu, dogal odak noktasi ile hedef arasinda
eslesecek sekilde ayarlayin.

Planlama asamasinda otomatik olarak alinan Hareket Algilama Referans gorintilerini inceleyin.

Gorevlerin ve 6zelliklerin geri kalani istege bagh olarak kabul edilir:
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17. istege bagh: Bir hasta hareketi meydana geldiginde bunlari kullanmak icin Referans isaretgiler ekleyin.

18. istege bagli: Sonikasyon eylemleri sirasinda operatériin 6nceden tanimlanmis bir bélge icindeki sicaklik
artisini izlemesini saglayan bir Sicaklik izleme Hacmi tanimlayin.

19. istege bagh: Daha biiyiik tedavi bélimleri igin Tedavi Bélgesini (ROT) tanimlayin.

7.2. Tedavi Protokolii Segme

Bir Tedavi Protokoliiniin segilmesi, sistemin parametreleri tedaviye 6zel hedef 6zelliklerine gore veya Ginliik Kalite
Glivencesi (DQA) gerceklestirirken ayarlamasini saglamak igin gereklidir.

Tedavi Protokoliinii segmek veya glincellemek igin asagidaki 6geyi kullanin:

Gorunti

i Treatment Protocol | Tedavi protokoli iletisim kutusuna erismek icin bu digmeye basin. ﬂ
— (Tedavi Protokolii)

1. Tedavi Protokoli iletisim kutusunu agmak igin bu digmeye basin:

Treatment Protocol - Brain-Treat
Brain-Treat -

hore >>

Sekil 7-2: Tedavi Protokolii iletisim Kutusu

2. Protokol Adi acllir listesinden, gergeklestirmek istediginiz 6zel prosediire gore Tedavi veya DQA protokoliini
segin; secilen protokol i¢in varsayilan parametreler, sonikasyon parametreleri ¢ercevesinde gorinir.

3. Otomatik Hareket Algilama 6zelliginin durumunu (ACIK/KAPALI) degistirmek icin agilir listeden ilgili secenegi
segin.

UYARI: WO067
Hareket algilama varsayilan olarak ACIKtir ve klinik bir ortamda kapatilmasi kesinlikle 6nerilmez.

hore »>
4. Sonikasyon nokta parametrelerini degistirmek icin bu diigmeye basin (Gelismis Mod): :

o Notlarinizi Tedavi Protokoliline gore tutmak icin yazarak Agiklamalar alanini kullanin.
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Max Energy (Maks Enerji) (Joule cinsinden): Bu, tedaviyi planlamak igin gereken enerijidir.

Cooling Duration (Sogutma Siresi) (saniye cinsinden): Bu, goérintilenen varsayillan degerin bir
sonikasyon enerji darbesi icin gereken varsayilan sogutma siresidir. Her nokta icin gercek sogutma,
uygulanan gergek enerjiye gore otomatik olarak élgeklenecektir.

Sonication Duration (Sonikasyon Siiresi) (saniye cinsinden): Bu, her nominal sonikasyonda hedef dokuya
ultrason enerjisinin uygulanma suresidir.

Sonication Grid Density (Sonikasyon lzgara Yogunlugu): Bu, bitisik sonikasyonlarin planlanan nokta
ortisme derecesini belirler. Kullanilabilir tic ayar vardir: Diislik, Orta ve Yiiksek. Nokta cakismasi, 6zellikle
bir tedavi seansinin toplam uzunlugunun ve ablasyonun eksiksizliginin belirlenmesinde 6nemli bir
husustur.

Spot Size (Nokta Boyutu): Bu, yayilma yéni boyunca noktanin boyutlarini belirler:
Nominal: Enerji stirekli olarak iletilir.
Apodization (Apodizasyon): Bu, donistirtcinin etkili iletim alanini belirler.

Body Temperature (Vicut Sicakhgi): Varsayilan, normal viicut temel sicakligidir. Bu degeri tedavi edilen
organin sicakligina degistirin.

Spot Geometry Parameters (Nokta Geometrisi Parametreleri): tahmin edilen nokta boyutunu (Yiikseklik

ve Gap) manuel olarak kontrol etmenizi saglar
=N

5. Tedavi Protokoliiniin bu gelismis modunu kapatmak icin bu diigmeye basin:

NOT:
Secilen sonikasyon parametreleri, segilen ROT'daki tiim tedavi noktalari igin kullanilir.

6. Tedavi Protokolii iletisim kutusunu kapatin:

Protokolde herhangi bir degisiklik yapilmadiysa Apply (Uygula) secenegine basin.

Protokolde degisiklik yapildiysa, Protokolii Kaydet iletisim kutusuna erismek icin Save As'e (Farkl
Kaydet) basin.

7. Yeni Tedavi Protokoliiniin adini yazin.
8. Gegerli kullanici tanimh protokoli silmek icin Delete'e (Sil) basin.
9. Yeni bilgileri atmak ve Ana ekrana gecmek icin Cancel'a (iptal) basin.

NOT:
Sistemin 6nceden ayarlanmis tedavi protokolleri, protokol listesinden silinemez ve diizenlenirse
farkli adlarla kaydedilmeleri gerekir.
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Exablate tedavisi gerceklestirmek icin hastanin kafatasinin BT taramasi gerekir (bkz. 6.2.1'deki yonergeler).
BT'ye ek olarak, yiiksek kaliteli anatomik referans goériintiileri saglamak icin hastanin Ameliyat Oncesi MR
gorintilerinin yiklenmesi 6nerilir (ancak zorunlu degildir) (6.2.2'deki 6nerilere bakin). Bunlar, tedavi dncesi planlama
oturumunun bir parcasi olarak yiiklenebilir veya goriintii alma diyalogu araciligiyla getirilebilir. (Ameliyat 6ncesi
gorintil elde etme ile ilgili yonergeler icin bkz. b6lim 4.5.8)

Bir tedavi oncesi plani, kullanicinin tedaviden dnce cesitli gorevleri yerine getirmesine izin vererek tedavi siresi
yonetimini iyilestirebilir ve ayni zamanda ameliyat dncesi yliksek kaliteli referans gortintiileme saglayabilir.

Bir 6n planlama seansindan tedaviye aktarilan unsurlar sunlari igerir: NPR'ler (sinusler, kalsifikasyonlar), BT-MR kaydi,
¢izgi ve alan 6lglimleri, AC&PC isaretleri (intra-op AC&PC'den ayirt etmek igcin camgobegi ile isaretlenmistir).

NOT:
Hedef isaretleme, bir 6n plandan tedaviye TASINMAZ.

Tedaviden 6nce bir Tedavi Planinin nasil hazirlanacagina iliskin talimatlar icin B6liim 10'a bakin.

1. Hazr bir Planlama Oturumu Yiklemek i¢in "'Load Treatment Plan" (Tedavi Planini Yikle) digmesine basin:

=

2. Acllan iletisim kutusundan yiklemek istediginiz Tedavi Planini segin. Secilen Tedavi Planinin tarih, saat ve
adinin dogru oldugundan emin olun.

NOT:
Bir Tedavi Plam yiiklendiyse, Goriintii Alma Menistiniin Ameliyat Oncesi Muayene béliimiinde

—— )/ ve BT Muayenesi béliimiinde planlama gériintiileri ve BT goriintileri gortiniir.

NOT:
Yuklenen gorintiler, MR-MR kaydi gergeklestirilinceye kadar Intra-op  gorintilerle
—J / hizalanmayacaktir.

Bir tedavi sirasinda ameliyat &ncesi gériintileri yiiklemek icin, Gériintii Alma iletisim Kutusunu E acgin ve istenen
gorintileri hastane agindan veya harici depolamadan alin.

NOT:

Aktif muayene olmayan muayenelere\hastalara ait tim MR goérunttleri Ameliyat Oncesi olarak kabul
edilecektir.

| ]
L. ’
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MR is istasyonunda bir 3B Localizer taramasi recete edin ve edinin. Bu, gorlintl hizalamasini planlamak icin temel
gorevi gorir ve uygun oldugu yerlerde BI\TG kalibrasyonu icin de kullanilir. Herhangi bir tarama kullanilabilir ancak
SIEMENS MR sistemleri icin dnceden ylklenmis simleme+T1_loc dizisinin kullanilmasi 6nerilir.

Déniistiiriicii Konum izleme ve Kalibrasyon prosediirleri icin asagidaki 6geler kullanilir:

s Otomatik Dénistiiriicii | Donlstiriciniin mevcut konumunu otomatik olarak izleyecek ve
. izleme (izleyici Taramasi) | ekranda odak koordinatlarini giincelleyecek bir MR taramasi
gerceklestirmek icin bu diigmeye basin.

NOT:

Déniistiiriicii Izleme diigmesine basmak, doniistiiriicii konumunu giincelleyerek onceki
kalibrasyona dénme veya onceki Doniistiiriicii Odak koordinatlarimi goriintiileme olanagini
ortadan kaldirir.

Klinik dis1 aragtirma yapilandirmalarinda, goriintiilemenin daha genis bir kapsamina izin
vermek ve sargi tabanli kalibrasyonu izlemekten kaginmak i¢in doniistiiriicii kalibrasyonu
Yardimci Programlar asamasinda Manuel Mod olarak ayarlanabilir. (bkz. 7.5.5)

Bir tedavide izleyici tarama digmesine ilk kez basildiktan sonra, kullanicidan bir B1 kalibrasyon prosediri
gercgeklestirmesi istenir. Bu, MR konsolunda (Lokalizer taramasinin ardindan) bir tfl_Bmap tarama protokolinin
(6nceden yiiklenmis Insightec protokollerine dahil) gergeklestirilmesini gerektirir.

Ortaya c¢ikan ¢evirme agisi (FA) haritasinda bir ilgi bolgesi (ROI) isaretlenir (amaglanan hedef alanin gevresinde,
artefaktlardan kaginarak). Genlik 6l¢tlen degeri 800 ile carpilir ve 6lglilen FA ortalama degerine bollndr.

(Genlik (sys)) = 800
Ortalama Olgiilen Cevirme Agist

Genlik (Yeni) =
Bu manipiilasyon, hedefte 80'lik bir cevirme agisina yol acan iletim Genligini kalibre etmek icin yapilir.

Ayarlamalar menisiniin "Transmitter" (Verici) sekmesindeki "Genlik (sicaklik)" degeri hesaplanan yeni Genlige
ayarlanarak kalibrasyon sonlandirilir. Degisikligi ayarlamak i¢in sonraki adim MR konsolunda agilmalidir.
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NOT: NO46

% Bu akis, STEMENS MRI'larda calisan Exablate 4000 Tip 1.1 [veya Tip 1.0] SW7.33 iin El Kitabi'nda
adim adim kontrol listesi olarak sunulmaktadir.

7.5.2. Yerel TG Kalibrasyonu (Yalnizca DV26 veya stii kurulu 3T GE MR Sistemleri igin)

DV26 arayizinin (veya Usti) kurulu oldugu 3T GE MRI'lar icin Exablate 4000, tarama basina yerel TG hesaplamasini
destekler. Bu, goriintl kalitesini daha da optimize eder.

Bir tedavide izleyici tarama digmesine ilk kez basildiginda, kullaniciya yerel TG kalibrasyonunu etkinlestirmek veya
atlamak isteyip istemedigi sorulur:

Sekil 7-3: Yerel TG istemi
NOT: NO47

Yerel TG kalibrasyonu "OK" diigmesine basilmadan once ayarlanmalidir, aksi halde islem

basarisiz olur.

» "Iptal" seceneginin secilmesi, basarili bir TG kalibrasyonu yapildiktan sonra veya kullanict bunu
atlamay1 sectiginde ("Iptal"e basarak) Yerel TG kalibrasyonunun gerceklestirilmeyecegi
anlamina gelir; kullanici bu kalibrasyonu bir tedavi\seans sirasinda tekrarlayamayacaktir.

o Yerel TG kalibrasyonu, her 6n tarama sirasina ~10 saniye ekler.

Yerel TG kalibrasyonuna hazirlanmak igin bir 3B localizer'in alindigindan emin olun. Ardindan, MR konsolundaki 'GRx'
menisinin 'Shim' (Sim) sekmesinden bir hacim yerlestirerek seriyi ¢ogaltin ve diizenleyin. Bu hacim amaglanan hedef
alanin etrafinda ortalanmali ve sinirlari hastanin beyin dokusu icinde olmahdir.
'Local TG' (Yerel TG), 'Shim' (Sim) sekmesinde de etkinlestirilmelidir:

Graphic Rx Toolbar

s oo Y e [ [ & [E1 /[ X B O

Sekil 7-4: GE DV26 GRx ve Sim meniileri
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Seriyi kaydedin ve ancak bundan sonra 'OK'i (Tamam) secerek Exablate is istasyonundaki mesaji kapatin.

. . NOT:
Y Bu akis, SIEMENS MRI'larda ¢alisan Exablate 4000 Tip 1.1 [veya Tip 1.0] SW7.33 i¢in El Kitabr'nda
\\——)/ ve GE MRI'larda ¢alisan Exablate 4000 Tip 1.1 [veya Tip 1.0] SW7.33 icin El Kitab'nda adim adim
‘ : kontrol listesi olarak sunulmaktadir.

Asagidaki glivenlik mekanizmasi, B1 veya yerel TG kalibrasyonundan bagimsiz olarak SW 7.33'e sahip tiim Exablate
4000 sistemleri icin mevcuttur: Bir 6n tarama sirasinda hesaplanan TG\TA degeri 6nceden tanimlanmis bir guivenlik
sinirini asarsa kullaniclya TG\TA'nin otomatik olarak daha dusik bir degere ayarlanmasini veya uyarinin goéz ardi
edilmesini 6neren bir mesaj gosterilir.

UYARI:

& Asirt TG\TA degerleri, RF kaynakli yaniklara neden olabilir. Algilanan degerin maksimum degerin
tizerinde oldugunu belirten bir uyar: mesaji sunuldugunda 'Otomatik ayar' segeneginin kabul edilmesi
kesinlikle tavsiye edilir.

1. TG\TA kalibrasyonu yapildiktan sonra (varsa), isletim konsolu ekranindaki agilir mesajda gértndukleri gibi,
kullanicitdan muayene parametrelerini onaylamasi istenir. MR daha sonra donistiriciinin konumunu
otomatik olarak algilamak igin izleme taramalari gergeklestirir (Tip 1.1 sistemler igin bu tarama ayni zamanda
kizagi da bulur).

Izleme prosediri sona erdiginde Donlistiiriicli Odak koordinatlari, Taramalar sekmesi altindaki bolime
glncellenir (bkz. Sekil 7-5).

Sekil 7-5: Donstiiriicii Odak Koordinatlari

2. Dugmeye tekrar basmak, TG\B1 kalibrasyonlarini istemeden izleyici taramasini tekrarlar

izleme bilgilerine dayanmadan kalibrasyon yapmak gerekirse, kalibrasyon Yardimci Programlar asamasinda Manuel
moda ayarlanabilir (bkz. Boliim 11).

- Kalibre et Donustlirticiinin ana konumunu ve yoninl ayarlamak icin bu digmeye
basin.
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izleyicileri Devre Disi Dénustlricinin  konumunu  bulmak Uzere izleyicilerin  kullanimini
Birak/Etkinlegtir etkinlestirmek/devre disi birakmak igin bu digmeye basin. Varsayilan
secenek AGIK'tir.

Transducer Template DoOnustlirtiict sablonunu konumlandirmak icin bu digmeye basin ve
(Donlstiiriicli Sablonu) | goriintlinin Gzerine tekrar basin.

Manuel Déniistiiriicii Kalibrasyonu gerceklestirmek icin su adimlari izleyin:
1. lIzleyicileri 'Yardime1 Programlar' meniisiinden devre dis1 birakin.

2. Bu diigmeye basin ve isletim konsolu ekranindaki agilir mesajda goriindiigii
sekliyle hastanin adini ve konumunu onaylayin.

3. MR daha sonra doniistiiriiciiniin ana konumunu gorsellestiren ii¢ tarama (sagittal, koronal ve
aksiyal) gerceklestirir. Bu goriintiiler, goriintii seritlerinde goriiniir. Doniistiiriicii Sablonu sar1 bir
kaplama olarak gdruntilenir.

4. Sablonu dogru konuma gelene kadar hareket ettirin veya bu diigmeye basin ve doniistiiriicii
sablonunu istenen konuma almak i¢in goriintiiye basin.

5. Calibrate (Kalibre Et) EjCaibraty digmesine basin.

NOT:
Yuvarlanma ve Egim diizeltmelerine oOzellikle dikkat ederek kalibrasyonu dogru sekilde
gergeklestirin. Doniistiiriici egimindeki yanligliklar, noktanin yanlis tahsis edilmesine neden olur.

Tedaviden 6nce MRI Merkezi Frekansinin dogru degerinin saptanmasi, sonikasyonlar sirasinda termal gériintileme
kaymalarini azaltabilir.

Bu o6zellik, tarayip MRI Merkezi Frekansini tespit etmenizi saglar. Bu prosedir sistem tarafindan otomatik olarak
gerceklestirilecektir.

Tedavi boyunca taramak ve taramalar icin kullanilacak merkezi frekansin degerini tespit etmek icin Tara |} A ._.ﬁ
ve MRI Frekansini Tespit Et diigmesine tiklayin. Sonuglar ekranda goriinecektir (bkz. Sekil 7-6). =

Sekil 7-6: Algilanan MRI Frekans Cergevesi

UYARI:
& Sonikasyonlar sirasinda anatomi goriintiilerinin izlenmesi ve sonikasyon frekans yonlerinin
degistirilmesi, frekansla ilgili kaymanin izlenmesini ve yonetilmesini saglar
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Bu o6zellik, operatoriin sunlari yapmasini saglarken, Exablate Neuro is istasyonundan MR Planlama goriintilerini
planlamaniza ve almaniza olanak tanir:

Aksiyal/Sagittal planlama gériintiilerinden birinin On ve Arka Komissiir cizgisiyle kesiseceginden emin olun.
Alinacak tim goriintilerin AC-PC diizlemi ile hizalandigindan emin olun.

Aksiyal gorintl serisi, Orta Hatta (koronal gorinimde) dik olarak uretilecek, boylece tim planlama
gorintaleri birbirine dik olarak elde edilecektir.

Hedefin etrafindaki ilgili tedavi bolgesini, her {i¢ yoniin planlama goruntileri kapsayacaktir.

ilk seri (6nerilen: sagittal), "3 dizlem localizer" taramasina dayali olarak ve ilgili anatomik oryantasyona gére (6rn.
AC-PC dizlemi) hizalanarak dogrudan MR is istasyonunda recete edilmelidir. Bu amagla — sagittal gérinimin
alinmasiyla baslanmasi (aksiyal ve koronal "3 diizlem localizer" gérintileri temel alinarak) ve ardindan aksiyal olani
daha iyi hizalamak icin bu sagital serinin kullanilmasi 6nerilir.

Her hallikarda, ilgili anatominin (6rn. AC ve PC) ayrintili gorsellestiriimesine olanak taniyan kesin bir orta oryantasyon
dilimi belirlemek icin 6zen gosterilmelidir. Sagittal bir dilim icin orta sagital dilim Gglincl ventrikilin ortasindan uygun
aclyla gegmelidir (Sekil 7-7, Sag). Bu diizlemin egimi koronal 3 dizlem localizer goriintlisiinde (Sekil 7-7, Sol) kontrol
edilmeli, burada da aglI tam olarak sagittal orta olacak sekilde ayarlanmalidir.

Taramanin o6nceden olusturulmus protokollere dayali MR'ye dayandiriimasi tavsiye edilirken, kullanici diger

protokolleri ve parametreleri kullanabilir (2,0 mm veya daha az dilim kalinligi, sifir bosluk ve 512x512 matrisi
korurken).

NOT:
TUm tarama tirleri desteklenmez.
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3 Plane Localizer : Coronal 3 Plane Localizer : Axial

Sekil 7-7: Sagittal tarama igin regete yonergeleri: AC-PC ve orta hattan

1. MR konsolunda: MR'da Sagittal/Aksiyal tarama icin bir MR gorlntileme serisi hazirlayin:
e Tedavi bolgesini agik¢ca gosteren ve tiim kafatasi anatomisini iceren dizileri segin.
e @GOrintl arahiginin istenen tedavi bolgesini kapsadigindan emin olun
e En az bir gorlintiiniin hem AC hem de PC anatomik yapilariyla kesistiginden emin olun.

e Gerekirse, goriintileme kalitesini optimize etmek igin dilim kalinligi ve FOV gibi tarama parametrelerini
ayarlayin.

2. MRisistasyonundan istenen seriler icin bir Otomatik On Tarama (GE) veya Ayarlama (SIEMENS) calistirin ve Scan
Prepared Series (Hazirlanan Seriyi Tara) digmesinin etkin hale gelmesiyle gosterilecek sekilde MR, taramaya
hazir olana kadar bekleyin.

3. Onceden bulunan optimum Merkezi Frekans degerini kullanarak hazirlanan seriyi elde etmek icin Scan Prepared

Series (Hazirlanan Seriyi Tara) diigmesine & basin.

4. MR bu diziyi taramayi tamamladiginda, goriinti seti otomatik olarak alinacak ve Exablate Neuro is istasyonunun
Goriintii Seritlerinden birinde goriintlilenecektir.

5. Asagidakileri dogrulamak icin goriintileri inceleyin:
Hedefin tedavi edilebilir bir pozisyonda olacak sekilde hastanin dogru sekilde konumlandirilmis olmasi.

Hastanin goriintlileme sirasinda hareket etmedigini dogrulamak icin her goriintiiniin dikkatlice kontrol edilmesi.

Hem On hem de Arka Komissiirlerin gériintiilerde net bir sekilde gériindiigiiniin dogrulanmasi.
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NOT:

"Hazirlanan seriyi tara" secenegi ile taranan ilk serinin ardindan, MR'da ek bir tarama ¢aligmaya
baslayacaktir.

Bu tarama, Hareket Algillama Referans Taramasidir (bkz. B6liim 4.5.4).

DIKKAT:
Herhangi bir noktada planlama goriintiilerinin kalitesi veya hizalamasi tatmin edici degilse
goruntdleri yeniden elde edin.

AC ve PC'nin anatomik yapilarini net bir sekilde gorebileceginiz goruntuyu arayin.

1. On Komissiirii (AC) isaretlemek icin bu araci kullanin. l
2. Arka Komissuri (PC) isaretlemek icin bu araci kullanin. | ’

Sisteme hicbir koronal seri yliklenmemisse sistem, ana goriintl penceresinde gorinecek yeni, yeniden
bicimlendirilmis bir koronal seri ireten Exablate Neuro is istasyonunda gegici bir koronal seriyi yeniden
olusturmak i¢in taranan planlama goérintilerini kullanir (bkz. Sekil 7-8).

3. Orta Hat diigmesine basin |

Sistemde zaten koronal gorintiler varsa orta hatti yerlestirmek icin bunlari ana goriinti penceresinde
sunacaktir.

4. Orta Hat noktasini, beynin orta hattini net bir sekilde gorebileceginiz Koronal MR gériintilerinden birine
yerlestirin. Bu, Planlama gorinti alimi igin AC-PC diizlemi hizali koordinat sistemini tam olarak tanimlamak
icin yapilir; boylece orta hattin anatomik orta hattan gegmesi gerekmez, ona paralel olmasi gerekir. Orta
hat diizlemi, otomatik olarak hem AC hem de PCisaretgileriyle kesisecektir ve orta noktalar arasinda ortalama
bir cizgi olarak gizilecektir.

5. Orta hat dizlemini déndiirmek veya degistirmek lizere, orta hatti daha iyi temsil etmek veya yeni bir Orta Hat
yerlestirmek icin Orta Hat noktasini hareket ettirin.

6. Orta Hat Grafik Nesnesinin MR gorintilerinde anatomik beyin orta hat yapisiyla hizalandigindan emin olmak
icin koronal yeniden olusturulmus goriintilerde gezinin.

NOT:
Yeniden yapilandirilmis koronal serinin ekranmna geri dénmek igin, ya Orta Hat isaretcisi
diigmesine basin ya da Goriintii Seridi Secimi agilir meniisiinden seriyi segin.
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Sekil 7-8: Yeniden Yapilandirilan Koronal Goriinti

Orta Cizgi grafik nesnesini gosteren yeniden olusturulmus gériintl — Turuncu dikey ¢izgi ve orta nokta.

\ NOT:
' % Hedef Belirleme alaninda AC ve PC isaretgileri arasindaki mesafeyi (goriintiilerin tizerinde yer
; ~ alir) gorebilirsiniz.

Sekil 7-9: AC-PC mesafe gostergesi

Exablate Neuro is istasyonundan Scan by AC-PC (AC-PC ile Tara) mekanizmasiyla taranan planlama goérintileri, tesis
kurulumuna bagl olarak farkh protokol siralariyla taranabilir. "Scan Sagittal Series" (Sagittal Seri Tara) digmesinin
Gzerinde bulunan acilir meniden sirayi ayarlayin.

Sekil 7-10: AC-PC Hizalanmig Goriintii Alma Kontrolleri
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Ekranda beliren mavi cizgiler, Exablate Neuro is istasyonu tarafindan alinmak (izere olan goériintilerin Tarama
Araligini (Baslangic-Bitis) temsil eder. Her yon igin gorlintl sayisi, ilgili edinme simgelerinin altinda gorilebilir.
Tarama cizgilerinin goriintiilenmesi, asagidaki Katman digmesiyle kontrol edilir:

1. Tarama Araligini 6zellestirmek igin operator, kapsama alanini blyitmek . veya kiglltmek igin grafik
¢izgi nesnesini kenarlara strikleyebilir.
NOT:

Beklenen tarama siiresini en aza indirmek icin klinik ihtiyaglar1 karsilamak tizere gereken minimum dilim
J sayisinin secilmesi Onerilir.

2. Tarama Araligi tanimlandiginda, MR'da taramayi ¢calistirmak icin her yon icin ilgili Scan by AC-PC diigmesine

t_)asm: _ _
® -

NOT:

Scan Prepared Series (Hazirlanan Seriyi Tara) diigmesi araciligiyla elde edilen yoniin yeniden
J taranmasi, yalnizca ilgili yoniin agis1 degistirilmisse onerilir.

3. Tum seriler alinip Exablate Neuro is istasyonuna yiklendiginde, asagidakileri dogrulamak icin gorintdleri
inceleyin:

Tedavi edilecek hedefin agikga tanimlanabilir olmasi.
Hedefin tedavi edilebilir bir pozisyonda olacak sekilde hastanin dogru sekilde konumlandirilmis olmasi.

Hastanin gorintileme sirasinda hareket etmedigini dogrulamak i¢in her gorintinin dikkatlice kontrol
edilmesi.

Gergek Tarama Araliginin beklenen araligi karsiladiginin dogrulanmasi.

NOT:

J Planlama goriintiileri araligi hem AC hem de PC isaretgilerini kapsamalidir.

Aksiyal tarama araligimin membrandaki kivrimlart kapsadigindan emin olmak ig¢in Sagittal
goriintiileri inceleyin (kafatasi disindaki [FIESTA\T2'de] koyu renkli ceplerle gosterilir)

Ust ¢izgi alt gizginin altina siiriiklendiginde veya on ¢izgi arka ¢izgiden daha arkaya
stiriiklendiginde Dilim No. eksi isaretiyle ("-") goriinecektir. Boyle bir durumda taramalarin bu
0zellik kullanilarak yapilmas1 miimkiin degildir.
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7.8. intra-op Goriintii Alma: Hacimsel (Yeniden Bicimlendir) Seri

Bu, intra-operatif gorintli elde etmek icin alternatif bir yéntem saglar. MR'da taranan baska bir seriyi yeniden
bicimlendirerek Ug¢ intraoperatif planlama gorintl serisini Gretmek icin AC-PC diizleminde hassas ince ayar
yapilmasina izin verir.

2 AC-PC diizlemi ile hizalanacak bir planlama goriintiisi serisi Uretir.
I Aksiyal planlama gériintiilerinden birinin On ve Arka Komissiir cizgisiyle kesismesini saglar.

% Aksiyal goriinti serisi Orta Hatta (koronal gériinimde) dik olacaktir; bu nedenle tim planlama goériintiileri de
birbirine dik olur.

7 Hedefin etrafindaki ilgili tedavi bolgesini, her {i¢ yoniin planlama goriintileri kapsayacaktir.

Sekil 7-11: Yeniden Bigcimlendirme Denetimleri

7.8.1. Hacimsel Seriyi edinin

1. MRisistasyonunda bir 3D Localizer taramasi edinin.
2. MR'da hacimsel bir protokol taramasi hazirlayin (6rn. 3D Bravo).

3. Goruntl araliginin tiim kafatasi anatomisini kapsadigindan emin olun. Gerekirse, gériintiileme kalitesini optimize
etmek igin dilim kalinhgi ve FOV gibi tarama parametrelerini ayarlayin.

4. MR is istasyonundan bir Otomatik On Tarama (GE) calistirin veya seriyi (SIEMENS) ayarlayin ve MR, taramaya
hazir olana kadar bekleyin.

5. Daha 6nce bulunan optimum Merkezi Frekans degeriyle tarama yapmak i¢in bu digmeye basin (bkz. Bolim 7.6).

6. MR bu diziyi taramayi tamamladiginda, gorlintii seti otomatik olarak alinacak ve Exablate Neuro is istasyonunun
GOoriintii Seritlerinden birinde gorintilenecektir.

7. Sunlari onaylamak icin goriintileri inceleyin:

o Hedefin tedavi edilebilir bir pozisyonda olmasi i¢cin hastanin dogru sekilde konumlandirildig.
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Hastanin goriintiileme sirasinda hareket etmedigini dogrulamak icin her goriintiniin dikkatlice kontrol
edilmesi.

Hem On hem de Arka Komissiirlerin gériintiilerde net bir sekilde gériindiigiinii dogrulayin

) NOT:
[{}i”] Scan Prepared Series (Hazirlanan Seriyi Tara) diigmesi araciligiyla Hacimsel Seri aliminin
—) ardindan, MR'da ek bir tarama c¢alismaya baglayacaktir. Bu tarama, Hareket Algilama Referans
Taramasidir (bkz. Bolim 4.5.4).
Mod menisiinden segerek Yeniden bigimlendirme modunu ACIK olarak ayarlayin. =
2. Ana goriintiideki seriyi hacim serisi olarak tanimlamak icin bu diigmeye basin. m

3. Sistem, varsayilan yeniden bicimlendirmede goriintiiler arasinda 2 mm bosluk bulunan (g dikey seri olusturur;
her seride 19 gorlintl gosterilir.

4. AC-PC ve orta hat isaretgilerini Béliim 7.7.3'de aciklandigi gibi yerlestirmek, anatomik olarak hizalanmis
goriintiler tretmek icin ekrandaki yeniden bicimlendirilmis seriyi degistirecektir. isaretcilerden birinin her
hareketi ayni anda gorintlyl degistirecektir.

5. Seriyi isaretleyerek  veya isaretini kaldirarak  planlama icin  gerekli  seriyi  segin.

6. Kontrol edilen yeniden bigcimlendirilmis seriyi planlama goriintileri olarak kabul etmek icin bu digmeye basin.

NOT:
- ] Kabul Et diigmesine basmadan Yeniden bi¢imlendirme modunu KAPALI olarak degistirmek, modu
) kapatacak ve yeniden bigimlendirilmis serileri goz ardi edecektir.

AC-PC ve orta hat isaretcileri, Yeniden Bi¢cimlendirme moduna girmeden Once orijinal hacim
serisine yerlestirilirse, mod ACIK konuma getirildiginde olusturulan ilk ¢ seri AC-PC hizali
goruntdlerdir.

DIKKAT:
Herhangi bir noktada planlama goriintiilerinin kalitesi veya hizalamasi tatmin edici degilse
goruntdleri yeniden elde edin.
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Asagidaki secenekler, AC-PC ve Orta Hat isaretcilerine gore Exablate is istasyonundan planlama goruntileri almanin
alternatifleridir:

MR is istasyonunu kullanarak tim planlama goriinti dizilerini planlayin ve bunlari Exablate is istasyonundan
Scan Prepared Series (Hazirlanan Seriyi Tara) digmesi araciligiyla alin. Bu, aktif Kizak izleme verilerini korurken
ve WS'ye entegre olmayan planlama gorinti protokollerinin kullanimina izin verirken, tedavi boyunca diger
tiim taramalarda oldugu gibi ayni MRI Merkezi Frekansinin kullaniimasini saglayacaktir.

1. MR uzerinde bir planlama serisi hazirlayin. Taramanin énceden olusturulmus protokollere dayali MR'ye
dayandirilmasi tavsiye edilirken, kullanici diger protokolleri ve parametreleri kullanabilir (2,0 mm veya daha
az dilim kalinhgi, sifir bosluk ve 512x512 matrisi korurken).

NOT:
TUm tarama turleri desteklenmez.

Seri recete ederken:

e Tedavi bolgesini acikca gosteren ve tiim kafatasi anatomisini iceren dizileri secin.

e @GOrlntl araliginin istenen tedavi bolgesini kapsadigindan emin olun

e En az bir gorlintiiniin hem AC hem de PC anatomik yapilariyla kesistiginden emin olun.

e Gerekirse, gorinti kalitesini optimize etmek i¢in dilim kalinhgi ve FOV gibi tarama parametrelerini ayarlayin.
Gorintid hizalama 6rnegi icin bkz. bolim 6.3.1.

2. Tarama taranmaya hazir oldugunda, MR is istasyonundaki Otomatik On Tarama (GE) diigmesine veya Seriyi
ayarla (SIEMENS) diigmesine basin.

3. Ardindan Scan Prepared Series (Hazirlanan Seriyi Tara) Digmesine basin:

(W O

4. Onceden belirlenmis MR Merkezi Frekans degerleri otomatik olarak kullanilacaktir.

5. Tarama serisinin her biri tamamlandiginda, otomatik olarak Exablate Neuro is istasyonuna alinacak ve
Goriintii Seritlerinden birinde goriintllenecektir.

6. Her taramayi aldiktan sonra sunlari onaylayin:

Tedavi edilecek hedefin agik¢a tanimlanabilir olmasi.
Lezyonun tedavi edilebilir bir pozisyonda olacak sekilde hastanin dogru sekilde konumlandiriimis olmasi.

Her gorlintlyl yakindan incelenmesi ve donistiricliden lezyona giden tiim akustik yol boyunca gortnir
hava boslugu olmadiginin dogrulanmasi.

Hastanin gorintileme sirasinda hareket etmedigini dogrulamak i¢in her goriintiiniin dikkatlice kontrol
edilmesi.
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Bir serinin yanlislikla silinmesi veya insan disi bir arastirma ortaminda, Goriinti Alma iletisim kutusu kullanilarak
planlama goriintilerinin yiklenmesi yararl olabilir.

UYARI:
& Tip 1.1 Sistemler icin: Kizak izleme GERCEKLESTIRILMEYECEGINDEN, bu Segenek klinik
ortamda onerilmez.

1. Gériintii Alma iletisim Kutusuna erismek icin Archive (Arsiv) diigmesine basin:

2

2. Aktif muayeneyi bulun (ad\tarih\muayene numarasina gére arama yapabilir veya mevcut tim muayeneleri almak
icin arama tusuna basabilirsiniz)

3. Yeni alinan tarama serisi Muayene Segim Listesinde goriinecektir.

4. Planlama Resimleri olarak ylklemek istediginiz secili serilerin her birine tiklayin (ctrl ve Shift diigmesi islevi
desteklenir). Retrieve Selected Series'e (Secilen Seriyi Al) basin

5. Secilen seriler ilgili yuvaya yerlestirilecektir (yon ve modaliteye gore siralanir. Etkin olmayan muayenelerden
alinan MR Serisi yalnizca ameliyat 6ncesi goriintiler olarak yiklenebilir).
6. Serinin yalnizca bir bélimini segmek icin adinin yanindaki Goriintt araligini diizenleyin.

7. Secimi degistirmek icin m secenegine tiklayin ve farkl bir gorintl grubu segin. Bu gorintiiler daha 6nce
segilenlerin yerini alir.

8. Gorintileri yiiklemek icin OK'e (Tamam) basin. (Gériintii Alma iletisim Kutusunu kullanma hakkinda daha fazla
talimat icin 4.6'ya bakin)

9. Goruntileri ylkledikten sonra sunlari onaylayin:

Tedavi edilecek hedefin agikga tanimlanabilir olmasi.
Lezyonun tedavi edilebilir bir pozisyonda olacak sekilde hastanin dogru sekilde konumlandiriimis olmasi.

Her goriintliyl yakindan incelenmesi ve donistirictiden lezyona giden tim akustik yol boyunca goriinir
hava boslugu olmadiginin dogrulanmasi.

Hastanin gorintileme sirasinda hareket etmedigini dogrulamak icin her gérintinin dikkatlice kontrol
edilmesi.

NOT:
Tip 1.1 Sistemler icin: Onceden yiiklenmis serilerin iizerine yazabilirsiniz ancak Kizak izleme,
Arsiv meniisii aracilifiyla yiiklenen seriler igin desteklenmez.
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Sistemin kemikli dokunun profilini ¢ikarmasini saglamak igin, MR koordinat sistemini yiklenmis bir BT
gorintisinlnkiyle kaydedin. BT-MR kaydi asagidakiler arasinda hizalanir:

e Pre-op BT'den Pre-op MR'a (Planlama asamasinda veya planlama 6ncesi bir oturumda)
e Pre-op BT'den intra-op MR'a.

MR-MR kaydi, Pre-op ve Intra-op goriintlleri arasinda hizalanir ancak temel olarak bir BT-MR kaydi gerektirir.
Nominal akista, Kayit Tlrl otomatik olarak ayarlanir.

Kayit isleminden dnce BT goriintileri segmentasyonunun gecerli oldugunu dogrulayin.

1. Otomatik kayit islemini baglatmak icin bu diigmeye basin; kayit otomatik olarak gergeklestirilir. Ana [[E=8
arac cubugunun Bilgi Alaninda, kayit ilerlemesini tamamlamak icin kalan sireye iliskin bir tahmin |FC)

sunulur.

Sekil 7-12: Kayit Durumu

NOT:
Kayit islemi tamamlanmadan kayit sonuglar tatmin edici ise, bu diigmeyi kullanarak

islemi durdurmak miimkiindiir.

2. Gerekirse, kayit maskesini MR gorintileri Gizerindeki kemikli doku ile manuel olarak eslestirmek igin bu
araci kullanin. BT segmentasyon maskesi MR goriintileri Gizerindeki anatomiye tam olarak karsilik m
gelene kadar her i¢ MR oryantasyonunda yinelemeli olarak ayarlayin. BT ¢ercevesini hareket ettirmek
icin yesil kareyi ve dondirmek igin kolu segin
3. Gerekirse kaydi Kaydetmek veya Yiiklemek icin bu diigmeye basin. Kayit Segenekleri iletisim kutusunda E
kayit parametrelerini degistirmek mimkindir (bkz. Béliim 7.10.3).
¥

4. BT gorinti segmentasyonu igin, BT goriintisi segildiginde ana goriintliniin sol alt kosesinde Hava ve
Kemik Esikleri gortinir. Esikler bu digme kullanilarak degistirilebilir.
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7.10.3. Kayit Segeneklerini Diizenle

Gerekirse, kayit seceneklerini asagidaki gibi dizenleyin:

1. Kayit Segenekleri iletisim kutusunu agmak icin bu digmeye basin (bkz. Sekil 7-13).

| CT-MR-Registration Options

Sekil 7-13: Kayit Segenekleri iletisim Kutusu

Kaydet: Gergeklestirilen son goriintli kaydini kaydetmek igin buna basin .l
|

Yiikle: Digmeye basin ve goriintiilenen tarayici dosyasindan gerekli kayit dosyasini segin.

Kayit parametrelerini degistirmek icin More>> (Daha Fazla>>)
digmesine basin:

o Initial Solution (ilk C6ziim) — kaydin baslatiimasini tanimlar.

© MR Strip Orientation (MR Serit Yoni) — kayit islemi sirasinda olusturulan hacmin yoniini tanimlar. Agilir
listeden gerekli yonlendirmeyi segin.

© Run Time (Calisma Siresi) — kayit islem siresini tanimlar. Calisma siresini ayarlamak i¢cin zamanlama
¢ubugunu degistirin.
o Search Range (Arama Araligl) — kayit i¢in arama alanini tanimlar. Arama araligini ayarlamak igin arahk
¢ubugunu degistirin.
5. Registration Options (Kayit Secenekleri) iletisim kutusunu kapatin:
o Kayitta herhangi bir degisiklik yapilmadiysa, Cancel (iptal) secenegine basin.
o Kayit parametrelerinde degisiklik yapildiysa OK (Tamam) se¢enegine basin.

UYARI: WQ070
Kayittaki yanlislik, odaklama diizeltmesi ve kafatasi 1sitma sicakliklarinin optimalin altinda
hesaplanmasina neden olabilir. Kayit sonuglarinin BT ve MR goriintiileri arasinda dogru
sekilde eslestigini dogrulayn.
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7.11. Hedef Belirleme

Hedefi belirlemek icin kullanici, hastanin anatomik goriintiileri lizerinde 6l¢limler yapabilir veya RAS koordinat
sistemine veya PC isaretcisinin konumuna gore koordinatlari yazabilir.

Measure Angle (Aci Ol¢) ve Measure Distance (Mesafe Ol¢) araclari bu konuda yardimci olabilir. AC-PC Agisi, hastanin
sol hemisferini hedefleyerek, AC-PC hatti boyunca %25 6ne ve 14,0 mm saga 90°'lik bir agiyla hizalayacagindan VIM
hedefleme icin 6zellikle yararhdir.

7.11.1. Hedefi Manuel Olarak Yerlestirme
Place Target (Hedefi Yerlestir) diigmesine basin ve ardindan ana goriintii penceresinde istenen anatomik konumun

Ustline sol fare diigmesine basarak isaretgiyi (©) yerlestirin.

+

ey
Ll

NOT: NO61
Hedef sadece intra-op MR planlama gériintiilerine yerlestirilebilir.

7.11.2. Hedef Koordinatlari Yazma
Tedavi Asamasi ekraninin Hedef Boliimii, kullanicinin hedef konumu iki farkli koordinat sisteminde yazmasini saglar:

o Hedef RAS: Bunlar, MR'In koordinat sistemine gore koordinatlardir.
(R-L: Sag-Sol, A-P: On-Arka, S-I: Ust-Alt)

o Hedef AC-PC: Bunlar, AC, PC ve orta hat isaretgilerinin yerlesimiyle tanimlanan koordinat sistemine gore
koordinatlardir. Orijini (0,0,0) PC'dedir.
(M-L: Orta(+)-Yan(-), A-P: On(+)-Arka(-), S-I: Ust(+)-Alt(-))

Ana gorintl penceresinde Uzerine gelindiginde her noktanin RAS ve AC-PC koordinatlari gorilebilir.
Bir sisteme koordinatlar girildiginde, digeri otomatik olarak giincellenecek ve ekranda bir hedef goriinecektir (AC-PC
yerlestirilmemisse, AC-PC koordinat seti kullanilamaz).

Sekil 7-14: Hedef Koordinatlar Béliimii
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Hedef yerlestirme yonteminden bagimsiz olarak, hedef fare ile siirliklenerek veya koordinatlari ayarlanarak (diger
koordinat seti otomatik olarak ayarlanacaktir) glincellenebilir.
RAS ve AC-PC eksenleri farkli yonlendirildiginden, birindeki 1 mm'lik bir ayarlamanin digerinde 1 mm olmayabilecegini
unutmayin.

Yeni bir hedef yerlestirilmesi, 6nceki hedefin Gzerine yazacaktir.

Hedef Merkez, tedavi edilmesi istenen bélgenin tam anatomik konumunun merkeziyken, donustiirticliniin geometrik
merkezi (Donlisturiici Odagi) enerji iletimi icin en uygun konumdur. Bu nedenle, optimum enerji dagitim verimliligi
saglamak icin Hedef Merkez ve Donistiiriici Odagi ayni konumda olmalidir. Bu da Donistirici konumunun
konumlandirma kaydirict mekanizmasi kullanilarak ayarlanmasi gerektigi anlamina gelir.

Hedef Bolim (bkz. Sekil 7-14), Donustiiriciden Hedefe gecirme vektorini icerir. Donlistiriicii Odaginin istenen
Hedef Merkez konumu ile hizalanmasi icin donistiricinin tasinmasi gereken yoni ve gereken mesafeyi [mm]
belirtir.

Donlstlrtcli konumunu vektor tarafindan belirtildigi gibi ayarlayin (Mekanik Donustlricl ayariyla ilgili 6zel
talimatlar icin bkz. 3.3.4.) ve DonUstirici Odagi ile Hedef arasindaki mesafenin tatmin edici oldugundan emin olmak
icin bir Dénustiriici izleme Taramasi ¢alistirin.

NOT:
Déniistiiriiciiyii hareket ettirmeden dnce ilk kaydiricilarin degerlerini not ettiginizden emin olun.

UYARI:
A Otomatik izleme prosediirii, mekanik konumlandirma iinitesi konumunda bu diigmeye
basilarak yapilan herhangi bir degisiklikten sonra tekrarlanmalidir.

Tedavi Bolgesinin Cizilmesi (ROT), biiylik bir tedavi hacmini (birden ¢ok bitisik hedef noktasi) tanimlamak igin
kullanilabilir.

1. Secilen goriintl penceresinde goriintilemek i¢in bir goriintlye basin.
2. Budigmeye basin ve secilen goriintl Gzerinde Tedavi Bolgesini (ROT) izleyin.

3. Tedavi sinirlarini goriintiilemek ve ROT'un dénistiricinin etkili tedavi alani icinde oldugunu dogrulamak
icin bu katman diugmesini degistirin. istenen dénistiiriicii egim ayarlarinda bu duruma ulasilamazsa, m
donistiricliyt mekanik olarak yeniden konumlandirin ve sistemi yeniden kalibre ederek donustiirtictiyl bulmak
icin Kalibre Etme Asamasina geri doniin.

4. Gerekirse ek dilimlerde tekrarlayin, ROT'a basin ve enterpolasyon yapmak i¢in bu diigmeye basin.

Sistem, (Tedavi Asamasina) girerken ROT'u otomatik olarak tedavi noktalariyla paketleyecektir.
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UYARI:
A Sonikasyonlarin her birini uygulamadan once giivenli bir tedavi plani saglamak i¢in ilgili tiim
goruntilerde ROT'u ve hacim igindeki noktalar1 dikkatlice inceleyin.

Sistemin sinis bosluklarini hesaplamasini ve otomatik olarak algilamasini saglamak icin Automatic Sinus ®
and Calcification Detection (Otomatik Sinis ve Kalsifikasyon Algilamasi) 6zelligini ¢calistirabilirsiniz. ()
Bu 6zellik sunlari belirleyecektir (BT gorinti 6zelliklerine bagli olarak):

e Sinuses (Sinlsler) - DOnlsturict hacminin icindeki alanda, kafatasindaki hava bosluklari.
e Calcifications (Kalsifikasyonlar) — Beyindeki parlak doku alanlari, tipik olarak kalsifikasyonlar. Bunlar ayrica
yalnizca donistirici hacminin icindeki alanda isaretlenir.

Sistem, algilanan bolgeleri NPR'ler ile otomatik olarak isaretleyecektir. Kalsifikasyonlar ve Sinlsler farkli varhklar
olarak ele alinir, yani "Delete All" (Tumini Sil) secildiginde vyalnizca secilen varhk tird silinir.
Algoritmayi calistirdiktan sonra, siniislerin dogru isaretlendigini dogrulamak icin sonuclari incelediginizden emin olun
ve gerekirse tam kapsama icin NPR konturlarini manuel olarak tamamlayin.

Bir On Planlama Oturumu yiiklenirken BT ve Siniis isaretleri tasinir. Otomatik Kalsifikasyon ve Siniis Algillama
algoritmasinin yeniden calistiriimasi, dnceki otomatik isaretlemelerin Gzerine yazacaktir.

NOT:
Tespit sinirlart doniistiiriici konumuna bagli oldugundan, otomatik siniis algilamasi dondstiiriicii konumu
belirlendikten sonra gergeklestirilmelidir (bkz. Bolim 7.5) ve BT ve MR canli goriintiiler yiiklenir ve
kaydedilir.

Kalsifikasyon isaretleri Sindis isaretlerinden bagimsiz olarak tek tek veya tamamen silinebilir

UYARI:

A Otomatik algoritma operatore yalmzca siniisleri ve kalsifikasyonlari isaretlemede yardimer olabilir. Bu
nedenle, bu ozelligi calistirdiktan sonra sunlardan emin olmak igin ¢ok dikkatli bir sekilde tim BT
gorantulerini inceleyin:

Ti{im siniislerin tanimlanmis ve dogru sekilde isaretlenmis olmasi.
Hicbir bolgenin gereksiz yere isaretlenmemis olmast.

Bu 6zelligin her ¢alistirilmasindan sonra, hesaplama sonuglarinin gézden gegirilmesi.
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Isin yolunun hassas bolgelerden gegcmesinin engellenmesi gerektiginde ilgili tim gorintilere NPR (No Pass Regions -
Gegissiz Bolgeler) konturlari gizilmelidir.

Bu konturlari gizdikten sonra, sistem otomatik olarak her bir sonikasyon noktasina giden isin yolunu giincelleyecek ve
1sinin NPR konturlarindan gegmesini engelleyecektir.

A
A\
A\

UYARI:

Hassas bolgeleri dikkatlice belirlemek ve bunlart NPR'lerle isaretlemek i¢in hem MR hem de BT
goriintiilerini kullandigimzdan emin olun. Ozellikle 151 yolundaki bosluklar ve hava kivrimlari
(6rn. kalsifikasyonlar, siniisler ve hava bosluklar1)

UYARI:
Tedavi sirasinda hastanin yaralanmasini 6nlemek i¢cin NPR konturlarinin ¢izilmesi kullanilabilir.
Tedaviyi yapan hekim 1sinin gegmemesi gereken bolgeleri belirlemeli ve ¢izmelidir.

UYARI:
NPR'leri biiyiik dl¢iide degistirirken nokta seklini ve hizalamay1 degerlendirdiginizden emin olun.

Goruntulerdeki hassas anatomik yapilari inceleyin ve NPR konturlarini asagidaki gibi gizin:

1.
2.

A

Isinin gegmemesi gereken bolgelerin en iyi tanimlandigi bir goriintiileme seridini se¢in.

Goriintiilerde goriindiikleri hassas dokularin gevresine ¢okgen NPR konturlar1 ¢izmek igin bu
diigmeye basin. e

NPR'nin hacmini tanimlamak i¢in ¢gokgen NPR konturlar arasinda enterpolasyon yapmak icin
bu diigmeyi kullanin.

LS

Yuvarlak hassas alanlarin ¢evresine kiiresel NPR'ler ¢cizmek i¢in bu diigmeye basin. Kiireler 2,4
ve 8 mm ¢apinda secilebilir. 8

NOT:
Daha biyuk kireler normalde birden fazla MR goruntil dilimini kapsayacaktir.

UYARI:

NPR'lerde Enterpolasyon kullanildiysa, tiim dilimlerdeki enterpolasyon sonuglarin1i manuel olarak
kontrol edin. Enterpolasyon ile istenen sonuglar elde edilemezse enterpolasyonlu konturlari silin ve
gerekli konumlarda mantiel olarak ek NPR konturlari gizin.
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Otomatik Hareket Algilama 6zelligi, tedavi sirasinda hasta hareketini algilamaniza yardimci olabilir.

Referans Hareket Algilama goérintileri, Planlama Gorilintisi alma islemi sirasinda sistem tarafindan otomatik olarak
ahinir.

UYARI:
Hareket olmadigini dogrulamak icin gergek zamanli anatomi goriintiilerini kullanarak sonikasyonlar
sirasinda hasta hareketlerini izlediginizden emin olun; Otomatik Hareket Algilama 6zelligini ek bir

tavsiye 0gesi olarak kullanin.

UYARI:
Dogru sonikasyon hedeflemesini saglamak i¢in hasta hareketinin izlenmesi 6nemlidir.

Hasta hareketinin saptanmasini kolaylastirmak icin tedavi sirasinda referans isaretgileri izleyin.

Tedavi sirasinda herhangi bir asamada, hastanin pozisyonunu dogrulamak icin hareket algilama yapilabilir

1. Yeni bir hareket algilama taramas1 baslatmak i¢in bu diigmeye basin.
2. Sistem hareketi hesaplayacak ve 6nemli bir hareket tespit edildiginde size bilgi verecektir.

Tedavi sirasinda herhangi bir asamada, Anatomi Gergek Zamanli goriintilerine (sonikasyonlarin iletilmesi sirasinda)
dayali olarak hasta konumlandirma (hareketleri algilama) gergeklestirilebilir.

Hastanin konumunun manuel olarak izlenmesine yardimci olmak igin, anatomik farkl kenarlara gergcek zamanli
goruntilerde goriinecek (termal harita dizlemi ile kesismelidir) referans isaretleri eklenebilir.

Hasta hareketinin saptanmasini kolaylastirmak icin tedavi sirasinda referans isaretgileri izleyin.
Bu referans isaretlerini eklemek igin:

1. Ana Goriintii penceresinde ilgili bir Planlama Goriintiisti veya Hareket Algilama Referansi goriintiisii secin.

2. Yeni referanslar eklemek i¢in bu diigmeye basin.

_I_

3. llgili organlarin anatomik kenarlarinda bir isaret olusturmak igin Segilen Ana Gériintii penceresini
isaretleyin ve buna basin.
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4. Gerektigi kadar ¢ok referans isareti eklemek i¢in baska bir konumda tekrar basin.

5. Tim goriintii yonlerinde tekrarlayin. Gerekirse referanslari tastyin veya silin.

Tedavi Asamasina gecmeden 6nce, hem hastaya hem de hemsireye Sonikasyonu Durdur diigmesinin kullanimi
konusunda talimat verildigini, hastanin diigmeyi tuttugunu ve nasil galistiracagini anladigini dogrulayin.

UYARI:
& Hasta, hemsire ve operatore, hasta agri, sicaklik veya beklenmedik herhangi bir his hissederse
ve/veya operator hastanin sikintisini, yanlis nokta konumu veya seklini veya istenmeyen sicaklik

davranisini fark ederse sonikasyonu durdurma talimati verilmelidir.

Ayrica, diizglin ¢alistigindan emin olmak igin operatér konsolundaki Sonikasyonu Durdur diigmesinin kontrol edilmesi
gerekir.

Tedavide bir sonraki asamaya gecmek icin ana ara¢ cubugundaki Treatment (Tedavi) diigmesine basin.

NOT:

Sistem, Hasta Sonikasyonu Durdur diigmesini test etmeden Tedavi Asamasina ge¢cmeyecektir.
Kayit yapilmadiysa, kayit olmadan devam etmek istenip istenmedigini soran bir mesaj
goriintiilenir. Bu noktada kayit yapmay1 diisiiniin veya Tedavi Asamasina gegin.

Tedavi Asamasina girerken Referans Hareket Algilamasi taramasi heniiz tretilmediginde,
sistem su mesaji1 gorlintiiler: Hareket Algilama Referans Taramasim Baslatmak i¢in Scan'e
(Tara) basin. Hareket Algilama 6zelligi i¢in referans MR goériintiileri almak {izere Scan'e (Tara)
basin. Referans tarama alimi sirasinda MRI ile etkilesime girmeyin.
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Tedavi Asamasi asil tedavinin yapildigi asamadir. Gerekirse, tedavi sirasinda istediginiz zaman plani ve sonikasyon
parametrelerini degistirebilirsiniz.

Tedavi Asamasi, sonikasyon dongusi icindeki Gi¢ asamayi kapsayan iki ekran icerir:

1. Tedavi Asamasi Ana ekrani: Bu ekran (bkz. Sekil 8-1), Sonikasyon Oncesi asamasini yiiriitmenizi saglar ve gercek
enerji iletiminden dnce noktayi hazirlama ve planlama araglarini saglar.

2. Termal Degerlendirme ekrani: bu ekran (bkz. Sekil 8-8), kullanicinin Sonikasyon ve Sonikasyon Sonrasi
Asamalarini gerceklestirmesini saglar. Sonikasyon siresi boyunca, sistem gercek zamanli olarak elde edilen
sicaklik haritalarini ve biyuaklik gorintdlerini gérintiler. Enerjiyi uygulama eylemi tamamlandiginda, sistem
geriye donik analiz ve gerektiginde ayarlamalar yapmak icin bir dizi arag saglar.

Tedavi Asamasi Araglari

Glvenlik, Hedefleme

Sonikasyon Digmesi Sonikasyon Tara Bilgi Hareket
Parametreler Parametreler Algilama

Sekil 8-1: Tedavi Asamasi Ekrani
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Bu o6zellik, gerekli sonikasyon parametrelerinin ilk dnerisini dort tedavi seviyesinde almanizi saglar:
Hizala: Sicak nokta merkezi konumunun degerlendirildigi ve ayarlandigi yer.
Dogrula: Kalici bir lezyon sicakhgindan dnce doku tepkisi ve fizyolojik geri bildirimlerin beklendigi yer.
Diisiik Tedavi: Duslik sicakhk gerektiren dokulara iletilen terapotik enerjinin ilk adimi.

Yiksek Tedavi: Sistemin, anatomik yapinin kalici olarak kontrol edilebilir sekilde lezyonlanmasini saglayacak
hedef dahilinde yeterli bir sicaklik seviyesine ulasmayi amagladigi yer.

Sekil 8-2: Tedavi Diizeyleri ve Tahmini Sicakhk

1. Sonraki sonikasyon parametrelerinin ilk 6nerisini olusturmak icin istenen tedavi seviyesine basin.
2. Sonikasyon parametreleri, tahmin edilen istenen tedavi seviyelerine gore giincellenecektir.

3. Sonraki noktanin Tahmini Sicaklik alani (secilen parametreler kullanilarak) giincellenecektir.

UYARI:
Tedavi seviyenizi her  zaman  istediginiz sonikasyon sonucuna  gore segin.

Sicaklik smirma dayali sonikasyon durdurmanin her zaman enerji emisyonunun yaklasik yarim faz
gerisinde kalacagini, bu nedenle son sicakligin esigin birka¢ derece lizerinde olabilecegini unutmayin.

NOT:

Nokta parametrelerinin manuel olarak degistirilmesi tedavi Diizeylerini etkilemez. Onerilen
sonikasyon parametrelerini yenilemek icin yeni bir tedavi diizeyine gecin ve mevcut tedavi diizeyine
geri donin.

|NS|C |_|_EC PUB41008743, Rev 2.0, Sayfa 129



-xablate Neuro

ij UYARI:

Tedavi seviyeleri arasinda gecis yaparken, hedefte daha 6nce gbzlenen en yiiksek sicakliga gore
enerjide 1liml, kademeli bir artig1 onaylayin.

Isitilan alanin beklenen hedef (anatomik yapi) igcinde oldugundan emin olmadikga, enerjiyi
artirmak i¢in tedavi seviyesini degistirmeyin.

Sicaklik Sinir1, termal artisi gercek zamanli olarak izlemek ve hedef alanin asiri isinmasini 6nlemek icin tasarlanmis ek
bir glivenlik aracidir.

Sonikasyonlar sirasinda, hedef alandaki sicaklik, gercek zamanli termal goriintiilemeye dayal olarak izlenir. Sicakliklar
tanimlanan maksimum sicaklik degerini asarsa, sistem otomatik olarak enerji iletimini durduracak ve MR taramasi
belirtildigi sekilde devam edecektir.

Maksimum sicaklik degeri su sekilde tanimlanabilir:
Gegerli tedavi diizeyine gore sinir (Varsayilan, Onerilen).
Sicakhk Tahmincisinden alinan sicaklik tahminine dayal sinir.
Sicakhk sinirinin degeri, Sekil 8-2'de gorildugi gibi ekranda sunulur.
Bu 6zellik, asagidaki menlinin mevcut oldugu Yardimci Programlar (Utils) ekranindan calistirilir (bkz. Bolim 11.2.12):
KAPALI - bu 6zelligi devre disi birakmak icin
Seviyeye gore

Tahmine gore

UYARI:
& Sicaklik sinir1 algoritmasinin devre disi birakilmasi yalnizca belirli kosullar altinda ve ablatif olmayan
enerjiler i¢in yapilmalidir. Sicaklik sinir1 algoritmasini devre dis1 birakirken ekstra 6zen gosterin.
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8.1.3. Nokta Bilgileri Cergevesi

Bu cergeve, Nokta Planindan hesaplanan mevcut nokta koordinatlarini ve boyutlarini gérintiler: Uzunluk, Cap ve
Koordinatlar.

Sekil 8-3: Nokta Bilgileri Cergevesi
(R) Kilitli (L) Kilitsiz

Planlanan tim noktalari kilitlemek igin bu diigmeye basin. Kilit durumu, prosedir sirasinda nokta konumu
diizenlemesini ortadan kaldirir.

Bu diigmeye tekrar basmak nokta konumunun diizenlenmesini saglayacaktir. *I,

Secilen noktanin koordinatlarini degistirmek igin, noktayi MR gorintilerinde istediginiz konuma
surtkleyebilir veya alternatif olarak gerekli nokta koordinatlarini girebilirsiniz.

NOT: NO67
[% Nokta koordinatlarini (6rn. L/R, A/P ve S/I) girerken isaretlere dikkat edin.
DIKKAT: c027

Manuel olarak bir dizi koordinat girdikten sonra noktanin konumunu MR goriintileri ile
dogruladiginizdan emin olun.

8.1.4. Gergek Zamanl Gii¢ Kontrolii

Bu ozellik, akustik sinyali 6nceden tanimlanmis esikler iginde ve kavitasyon glivenlik esiginin altinda tutarak, giig
seviyeleri i¢in kapal bir dongi icinde sonikasyonlar gerceklestirmenizi saglar.

Bu 6zellik, asagidaki meniiniin mevcut oldugu Yardimci Programlar (Utils) ekranindan ¢ahstirilir (bkz. Boliim 11.2.10):

7 Stop Sonication (Sonikasyonu Durdur) - akustik sinyal dnceden tanimlanmis esikleri asarsa sistem enerji iletimini
otomatik olarak durduracaktir

7 Modulate Power (Giicii Modiile Et) — yukarida agiklandigi gibi, ancak ek olarak sistem, canli akustik geri bildirime
dayali olarak ¢ikis giiciini gercek zamanh olarak degistirir. Sistem, talep edilen glicii saglamaya calisir ancak
gerektiginde kavitasyon giivenlik esigini asmamak igin giict azaltir.
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8.1.5. Sonikasyon Parametreleri Cergevesi

Gerekirse, parametreleri asagida aciklandigi gibi degistirin. Nokta parametrelerindeki tim degisiklikler, secilen
ROT'daki tiim sonikasyon noktalarini etkiler.

Apply (Uygula) diigmesine veya dnceki parametreleri almak icin Cancel (iptal) diigmesine basarak degisiklikleri

onaylayin.

Bir sonraki sonikasyon icin gereken Akustik Enerji.

Gosterilen deger Glig*(Sure-1)'e esittir. Cikarilan saniye, glicin artmasini
hesaba katmak icindir. Enerji alani manuel olarak diizenlenemez.

Sonikasyon sirasinda uygulanacak maksimum Giicii ayarlayin.

Veya = diigmelerine basarak degeri degistirin.

veya = digmelerine basarak Sonikasyon Siiresini degistirin. Siire,
sonikasyon igin izin verilen maksimum siireye ayarlanmalidir. Akustik Mod,
Sonikasyonu Durdur olarak ayarlandiginda, Sure degerleri Enerji/Glig
oranina gore belirlenir ve diizenlenemez.

Akustik Mod, Giicii Modiile Et olarak ayarlandiginda, sistem, saptanan
kavitasyonel sinyallere yanit olarak giiclii azaltacak ve belirtilen enerijiyi
iletmek igin Zaman Uzatma degerini kullanarak sonikasyonu uzatacaktir.

veya = digmelerine basarak Sogutma Siiresini degistirin.

Agilir mentiden bir Frekans segin.

Donugtiriclnin etkin iletim alanini toplam aktif 6gelerden belirlemek igin
bir Apodizasyon Yiizdesi secin.

Sonikasyonlar sirasinda kullanilan Odaklama yontemi BT taramalarina
dayanir.

DIKKAT:

C028

Sonikasyonu gergeklestirmeden once istenen sonikasyon parametrelerini dogrulayin. Istenmeyen
sonikasyon parametreleri, istenmeyen dokunun ablasyonuna neden olabilir. Sicaklik tahminini kontrol
edin (bkz. Bo6lum 8.1.1) ve her sonikasyondan 6nce nokta konumunu onaylayin.

Kullanici tarafindan belirtilen sonikasyon parametreleri sistemin performans veya giivenlik siirlarini
asarsa, sonikasyon baglamadan dnce giincellenen parametreler sunulur.
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Bu boéliim, bir sonraki planlanan sonikasyon sirasinda alinacak termal taramanin parametrelerini kontrol eder.

Sekil 8-4: Termal Tarama Parametreleri Cercevesi
Oryantasyon: Tarama yon icin asagidakilerden birini secin:

MR Ana Eksenleri durumunda: Ug ana ydnden biri (Aksiyal, Koronal veya Sagittal).

Planlama gorintileri durumunda: U¢ ana yodnden biri (Aksiyal, Koronal veya Sagittal) veya planlama
gorintileri oblik olarak alinmissa - (¢ oblik yénden biri (OCor, OAx, OSag).

Frekans  Yonii: U¢  ayardan birinden frekans  yoniini segin: RL, AP veya Sl.
Termal tarama igin segilen frekans yoni, ana goriintii penceresinin sag alt kosesinde kiiglk bir ok isaretiyle (">"
veya "7") gosterilir. Frekans yoniniin termal gériinti kaymalarina karsi daha duyarl oldugunu unutmayin.

UYARI:
A Isitma konumu, sekli ve boyutunun optimal bir tahminini elde etmek i¢in tarama yonleri ve frekans
yonleri arasinda gegis yapmak 6nemlidir.

Kalinlik: su ayarlardan birinden dilim kalinligini segin:
Tek dilim -3, 5, 7 veya 10 mm
Dilim Sayisi: Tek dilimli veya ¢ok dilimli (varsa) termal gorintileme igin dilim sayisini segin:
1 (Tek Dilimli), planlanan noktanin merkeziyle kesisen termal goriintiileme protokollerini kullanir.

3 veya 5 (Cok Dilimli), hacimsel termal goriintileme icin protokolleri kullanir. Merkez dilim planlanan
noktanin merkezi ile kesisirken birkag paralel tarama dilimi alinacaktir.

Cok dilimli dilim kalinligi— 3 veya 5 mm
Aralik (cok dilimli termal goriintiileme igin): Dilimler arasindaki boslugu segin
Yol: Asagidaki seceneklerden birini segin:
MR Ana Eksenleri —tarama yoni, MR ana eksenleri ile tanimlanacaktir.
Goriintiileri Planlama — tarama yon(, Planlama goriintileri yona ile tanimlanacaktir.
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NOT: NO68
Secilen her sonikasyon igin, termal tarama parametrelerine gore termal tarama 1zgara ¢izgileri
(mavi renkli gizgi/cizgiler) ekranda otomatik olarak gérintilenir.

8.1.7. Genel Bilgi Cergevesi

Sekil 8-5: Genel Bilgi Cergcevesi

% Tedavi Edilen Sonikasyonlar:
Sistem halihazirda gergeklestirilen sonikasyonlarin sayisini otomatik olarak gosterir.

% Kalan Sonikasyonlar:
Sistem, tedavi planinda kalan sonikasyonlarin sayisini otomatik olarak gosterir.

[ Planlanan Hacim:
Sistem, dnceden tanimlanmis ROT hacmine gore planlanan hacmi otomatik olarak hesaplar.

[ Doz Hacmi:
Sistem, dnceki sonikasyonlarda operator tarafindan kabul edilen birikmis doz hacmine dayali olarak, o ana kadar
hangi hacmin tedavi edildigini otomatik olarak hesaplar ve gosterir.

Termal doz, gercek zamanli termal goriintilemeye dayali olarak 3 saniye boyunca 54°C'ye ulasan (veya termal
olarak esdeger) otomatik olarak hesaplanan bir hacimdir. Fiziksel modellere gére bu hacmin kesildigi kabul edilir.

= Ayarlamalar:
Sistem, ayar vektorini ekranda (¢ yonde de gostererek tedavi sirasinda yapilan ayarlamalari gosterir:

o Prior (Onceki): Sonikasyonun gergeklestirildigi ayar vektdérii (Termal Degerlendirme ekrani ve Tekrar
Yiriitme Modunda).

©  Current (Simdiki): Mevcut sonikasyon degerlendirmesine dayali olarak hesaplanan ayar vektori (Yalnizca
Tekrar Yiiritme Modunda).
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8.1.8. Hareket Algilama Cergevesi

Hareket Algilama secenegi ACIK konuma getirildiginde, sistem otomatik olarak hareket algilama goriintilemeyi
("mevcut goruntl") ve her sonikasyonun analizini gerceklestirecek ve hareket 1,5 mm'den biyukse uyari verecektir.

Bir hareket algilanirsa, degerlendirilen hareket yoni goérintllenecektir (¢ eksendeki nokta yon vektoriini temsil
eder). Tahmini hareket bir mm'nin tzerindeyse hareketi dogrulamak igin hareket algilama goruntulerini kontrol edin.

Sekil 8-6: Hareket Algilama Cergevesi

UYARI: WO083
Hareket algilama i¢in otomatik bir algoritma kullanilir. Bu algoritma, operatoriin hareketi
tanimlamasina yardimci olmak igin tasarlanmigtir. Ancak, hareket algilama segenegi operatoriin
yerini almaz ve operatoriin hareketi dogru bir sekilde tanimlama sorumlulugunu ortadan
kaldirmaz.
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8.1.9. Doniistiiriicii Ogeleri Penceresi

Donustiiriicti 6geleri ekrani, sonikasyon noktasi icin Déniistiiriicii Ogeleri Haritasimi ve Déniistiiriicii Ogeleri
Parametrelerini gorintiler. Donustirici 6gelerinden sonikasyon noktasina giden isinlar gorintilerde gordlebilir (bir
Isin, tek bir 6geden sonikasyon noktasina giden akustik yolu tanimlar).

Transducer Elements
Parameters

Transducer Elements Map

Sekil 8-7: Doniistiiriicii Ogeleri Penceresi

8.1.9.1. Eylem Araglari

Goriinti

' Calctilita

Adi

Calculate
Elements
(Ogeleri Hesapla)

Tanim

Segilen sonikasyon noktasi igin donustlrich o6geleri haritasini ve

parametrelerini hesaplamak i¢in bu diigmeye basin.

Set Map Range
(Harita Araligini
Ayarla)

Donustlricl haritasinin olgekleme araligini uygulamak i¢in bu digmeye
basin.

M

Enable/Disable
Elements
(Ogeleri
Etkinlestir/Devre
Disi Birak)

Secilen 6geyi/dgeleri ACIK veya KAPALI konuma getirmek icin bu diigmelere
basin:

Uzerine basarak Doniistiiriicii Ogeleri Haritasindan 6ge segin.

ACMAK icin Enable Elements'e (Ogeleri Etkinlestir), KAPATMAK icin Disable
Elements'e (Ogeleri Devre Disi Birak) basin.
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Her sonikasyon noktasi icin, tiiretilmis Dénistiiriicii Ogeleri Haritasini goriintiilemek mimkindir.
Asagidaki profillerin her biri haritada gorintilenebilir:
Her bir 6geden iletilen Average Power (Ortalama Giig) (Watt olarak).

Her bir 6genin kafatasi sapmasi diizeltmesi icin uygulanan Phase Correction (Faz Diizeltmesi) (derece
cinsinden).

Isinin icinden gectigi kafatasinin Thickness'i (Kalinlik) (mm cinsinden).
Isin ile kafatasi ylizeyi arasindaki kesisme alanindaki External Angle (Dis Agi) (derece olarak).
Isin yolu boyunca Air in Skull (Kafatasindaki Hava) (mm olarak).

Kafatasinin i¢ ylizeyindeki beyin dokusu sicakhiginin Internal Temperature (i¢ Sicaklik) (Celsius cinsinden)
tahmini.

Kafatasina bitisik derideki sicakligin External Temperature (Dis Sicaklik) (Celsius cinsinden) tahmini.
Isin kirllmasinin bir 6l¢tist olarak Ray Shift (Isin Kaymasi) (mm cinsinden).

Skull Average Intensity (Kafatasi Ortalama Yogunlugu) (Watt/cm? cinsinden), kafatasinin yizeyindeki
ortalama akustik enerji yogunlugunu gosterir.

Manual Disabled (Manuel Devre Disi) operator tarafindan manuel olarak KAPALI konuma getirilen 6geleri
goruntiler.

Her 68e icin Skull Score (Kafatasi Puani) hesaplamasi.

1. Déniistiirlicii Ogeleri Parametreleri cercevesindeki parametrelerini gériintiilemek igin bir dénistiriicii 6gesine
basin. Her parametre degeri, karsilik gelen profilin yaninda goriintilenir.

2. Secilen noktanin genel parametreleri gorintilenir:
Elements ON (Ogeler ACIK), ileten dgelerin toplam sayisini griintiiler.
Skull Area (Kafatasi Alani) (cm? cinsinden), 1sinlarin icinden gectigi kafatasinin toplam alanini gésterir.

Focal Power (Odak Giicii) (Watt cinsinden), kafatasi ve beyin dokusundan gectikten sonra hedef konuma
ulasan tahmini tepe gticl gosterir.

Skull Score (Kafatasi Puani), tim kafatasinin kemik yogunlugundaki degiskenligi yansitir.
CT Filter (BT Filtresi) tipi, BT gorintilerinin yeniden olusturuldugu filtreyi gérintdler.

NOT:
Etkili bir tedavi i¢in minimum 700 6genin ACIK olmasi tavsiye edilir.

Kafatasi alan1 200 cm?yi gegmelidir.
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8.1.10. Nokta ve Isin Renkleri

Sonikasyon noktalari ve isinlari, durumlari hakkinda ek geri bildirim saglamak icin renklendirilir.

8.1.10.1. Sonikasyon Nokta Renkleri
I Yesil — Gegerli ve tedavi edilebilecek tedavi edilmemis noktalar.

I Vurgulu Yesil — Sonike edilecek bir sonraki nokta.

B San-— Kafatasindaki  enerji  yogunlugunun esigin  lzerinde oldugu konusunda ve eger
odaklama optimizasyonu islemi uzak bir konumda gercgeklestirilmisse sizi uyarir.

[ Kirmizi— tedavi edilemeyen noktalar (nokta parametreleri gegerli degil).
NOT: NO70

Tedavi edilmeyen nokta sar1 veya kirmizi oldugunda, nokta iizerine basilarak bilgi kutusunda nedeni
goruntilenecektir.

8.1.10.2. Isin Renkleri

Isinlar, durumlari hakkinda ek geri bildirim saglamak igin renklendirilir:

o Yesil - iletim yapan dgeler
B Kirmizi—  iletim yapmayan 6geler
NOT: NO71

=

o lletim yapmayan 6ge igin, 1s1n segilerek bilgi kutusunda nedeni gosterilecektir.
o Secilen sonikasyon noktalar1 veya 1ginlar1 vurgulanir.
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Sonikasyon enerjisi uygulandiktan sonra, sistem Termal Degerlendirme ekranini gorintiler (bkz. Sekil 8-8).

Temperature maps

Action tools

TR -

| [jians Lufln |

Sekil 8-8: Termal Degerlendirme Ekrani Ogeleri

Ust goriinti seridi, sonikasyon sirasinda elde edilen sicaklik haritalarini gosterir.

MR magnitude images

uws | Reghoy

=1
Alt serit, sonikasyon sirasinda alinan MR buyiklik goriintllerini gosterir. Goriintii Seridi secim men(si

digmesi, bu varsayilan ayari manuel olarak degistirmek icin kullanilabilir.

Secilen Goriintli penceresi, sonikasyonun sonuna en yakin elde edilen MR goriintisiini gosterir. Hesaplanan

termal doz konturu, sonikasyon sonrasi sicaklik haritalarina bindirilir.

MR goriintileri arasinda zaman icinde gezinmek icin klavyenin Sag ve Sol oklarini kullanin veya alternatif olarak

istenen gorintlnin Gzerine basin.

NOT:

4 % | cok dilimli termal taramalar icin, merkezi dilim gorlntulenir ve Yukar: ve Asag oklara basmak,
sicaklik haritalarinin farkli dilimleri arasinda gezinmeyi saglar. Segilen ana goriintiiniin altindaki bir

ek agiklama, dikey eksen boyunca tarama konumunu belirtir
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Arka Plan
Sicakhk
Diizeltmesi

Arka plan sicakhgi cesitli gorintileme yapayliklarindan dolay! degisirse, arka plan
sicakligi dlzeltilebilir.

Beyin dokusunun sicaklik haritasinda mimkiin oldugu kadar genis bir alani kaplayan
Arka Plan Maskesine gore arka plan sicakhgl diizeltmesi yapmak icin bu digmeye
basin, gosterilen kafatasi alani ve hava bosluklarindan kaginin (maske seffaftir).

Sicakhk haritalari ve grafikleri glincellendi.
Arka plan diizeltmesi varsayilan olarak ACIK konumdadir

NOT: Arka Plan Sicakhigi secenegini sectiyseniz, sonraki sonikasyon icin bu diigme basili
kalacaktir.

Nokta Konum
Ayari

Nokta konumu ayarlamasi yapmak icin, Segilen Goriintii penceresine en sicak noktayi
iceren sicaklik haritasini segin.

Sifirlama Ayari

Tedavide birikmis tim ayarlamalari sifirlamak igin bu diigmeye basin.

ol |

Ist Tahmini

Isitilan boélgelerin sistem tarafindan otomatik olarak degerlendirilmesini saglamak ve
sicaklik haritalarindaki hatali bolgeleri maskelemek icin bu diigmeye basin.

NOT:

Bu katman, isitilmis bolgeler icin yalnizca bir oneri saglar. Yalnizca algoritmaya
glvenmeyin ve gercek isitiimis bolgeleri tespit etmek igin tim termal haritayi
dikkatlice inceleyin.

Heat Estimation (Isi1 Tahmini) secenegini sectiyseniz, sonraki sonikasyon icin bu
digme basil kalacaktir.

Doz Poligonu

Ciz

Hatali termal doz bolgeleri varsa (artifaktlarin neden oldugu), termal dozu sicaklik
haritasinda asagidaki gibi isaretleyin:
1. Secilen goérintl penceresinde gorintilemek igin termal dozlu bir sicaklik
haritasina basin.
2. Draw Dose Polygons (Doz Cokgenlerini Ciz) digmesine basin; dogru termal doz
bolgelerinin etrafina cokgenler c¢izin.
3. Ek dilimlerde Doz Cokgenlerini tanimlamaya devam edin (gerekirse
enterpolasyon yapin).
4. C(Cizilen cokgeni iyilestirmek veya yeniden tanimlamak gerekirse, lizerine basarak
ve sirikleyerek hareket ettirin veya lzerine basarak ve ardindan Delete (Sil)
digmesine basarak silin.

Bu digmeye basildiginda, sadece doz poligonlarinin icindeki termal

doz toplanacaktir. _
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- l”- Giiriiltiilii Hatal bir dozdan kaginmak icin, sicaklik hesaplamalarinda gurrtiltli termal gérintilerin
Goriintiiyii tamamini goz ardi etmek mimkindir:
Kaldir 1. Secilen gorintli penceresinde gorintilemek icin glriltilu termal gorintiye
basin.

2. Remove Noisy Image (Giiriiltili Goriintiiyi Kaldir) digmesine basin (glriltili
sicaklik haritasi enterpolasyonlu bir harita ile degistirilir ve termal doz
hesaplamalari buna gore gincellenir).

3. Sec¢imi iptal etmek icin tekrar basin.

+ Add Fiducial Referans isaretgileri olarak anatomik ézelliklere referanslar eklemek igin bu ézelligi
—= Marker kullanin. Bu referanslar planlama gorsellerinde de goriilecektir.
(Referans Bu digmeye basin ve ardindan bir isaretci olusturmak icin Segilen Goriintii
isaretgisi Ekle) penceresine gelin ve basin.

Ana Tedavi
Ekranina
Devam Et

Tedavi ekranina devam etmek icin bu digmeye basin.

NOT: Bu digmeye basarak, bu sonikasyondan asagidaki Termal Sonuglari kabul
etmis olursunuz:

Olgiilen Termal Doz birikimi.
Kabul Edilen Tepe Sicakligi.

Bu parametreler Tedavi Diizeylerini (Sicaklik Tahmincisi) ve Birikmis Olgiilen
Termal Dozu etkileyebilir. Continue (Devam) diigmesine basmadan o6nce
sonikasyon sonuglarini dikkatlice inceleyin.

Giincelle

Kabul Edilen
Tepe Sicakhigini

Bu sonikasyonun sonucu olarak Kabul Edilen Ortalama Tepe Sicakligini
glincellemek icin bu diigmeye basin. Bu sicaklik Tedavi Dizeyleri (Sicakhk
Tahmincisi) icin girdi olarak secilecektir.

Varsayilan olarak sistem, sonikasyonun sonunda (Sicaklik imlecinin sistem
tarafindan bulundugu vyer) sistem tarafindan otomatik olarak hesaplanan
ortalama tepe sicakhgini kabul edecektir.

Kabul Edilen Sicakhgi giincellemek igin:

1. Sicakhik imlecini, Termal Haritalarda en yiiksek sicakliga ulasilan yere
slirtikleyin.

2. Bu konumun gergekten de gercek termal noktanin merkezi oldugundan emin
olun.

3. Budigmeye basin; sicaklik, Kabul Edilen Sicaklik Alanina glincellenecektir.
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Gorunti

Termal Son sonikasyondan Tim Termal Sonuglari Reddetmek icin bu digmeye (gecis)
Sonuglari basin. Termal sonuglari reddetmek icin Continue (Devam) diigmesine basmadan
Reddet once bu digmeyi basil tutun.

8.2.4. Sicaklik Olgekleme Araglar

Gorlinti Adi ‘ Tanim

Sicaklik Olgegi | Farkli dlgeklendirme icin farkli sekmelere basin:

Goriintileme | o Grij, sicaklik haritalarini gri tonlamali olarak gériintiiler.
o Renk, sicaklik haritalarini renkli gortintiler.

o Kirmizi, gri tonlamali gortintiide kirmizi bir katman gortntiler. Kirmizi
katman, sicakligin 6nceden belirlenmis bir esigin tzerinde oldugu tiim
alanlari gosterir.

- Sicaklik Esigi istenen sicaklik dlgcegini goriintiilemek icin = veya ™ diigmelerine basarak
- i3

sicaklik esigini ayarlayin; segilen deger olgekte goriiniir.

8.2.5. Olgiilen Sonikasyon Parametreleri Gostergeleri

Bu cergeve, Olglilen gercek akustik enerjiyi, glicli ve son sonikasyonun gergek sonikasyonunu gosterir.

_

_

Sekil 8-9: Ol¢iilen Sonikasyon Parametre Gostergeleri
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Sonikasyon sirasinda, en sicak noktada capraz sekilli bir imle¢ otomatik olarak belirir. Sicaklik grafigi, imlecin
konumunda sonikasyon sirasinda sicaklik degisimini gosterir.

Grafik sunlari gosterir:
Kirmizi Cizgi — sonikasyon sirasinda ve sonrasinda imlecin bulundugu yerdeki sicakligin gelisimi.
Yesil Cizgi — o imlecin etrafindaki ortalama sicaklik.
Mavi Gizgi — bir 6lgiim ¢okgeni icindeki ortalama sicaklik.
Macenta Cizgi - Sicaklik izleme Hacmi icindeki ortalama sicaklik

Her grafik satirinin ulastig1 en yiksek sicaklik, cercevenin sag st kosesinde gorintilenir.

Temperature

Avg = 5bc
Yol = 39¢
Areal=38c

Sekil 8-10: Sicakhk Grafigi

NOT:
Grafik, capraz sekilli imleci fare ile hareket ettirerek herhangi bir yerin sicaklik gecmisini
gorilintiilemek i¢in kullanilabilir.

Sonikasyon sirasinda (g ek grafik gortintiilenir ve bunlar, sonikasyon baslar baslamaz goriintilenirler:
Akustik Spektrum Verileri — donistiriciye geri iletilen frekanslarin spektrumunu sunar.
Akustik Kontroller (Seviyeler) — iki grafik sunar:

Spektral Enerji Puani — her bir zaman noktasinda (turuncu/sari c¢izgi) spektrum frekanslarinin
yogunlugunu gosterir.

Gii¢ Yiizdesi — sonikasyon boyunca her bir zaman noktasi icin normallestirilmis gergek iletilen glici
goruntiler (yesil cizgi).

| NS | C |—|—EC PUB41008743, Rev 2.0, Sayfa 143



-xablate Neuro

Akustik Spektrum ve Spektral Enerji Puani, kavitasyon etkileriyle iligkili mikro kabarciklarin olusumunu tespit etmeye
yardimci olan grafikleri gosterir.

iletim frekansinin yarisi araliginda yiiksek degerlere sahip Akustik Spektrum; kavitasyon etkilerinin olasiligini gdsterir
ve kesikli yatay ¢izginin Uzerinde bir Spektral Enerji Puani ile sonuglanacaktir. Sonikasyon sirasinda bu meydana
gelirse, sistem mevcut Akustik moda bagl olarak otomatik olarak tepki verecektir:

Sistem Sonikasyonu Durdur modundaysa, enerji iletimini durduracak ve MR taramasi belirtildigi sekilde
devam edecektir.

Sistem, Giicii Modiile Et modundaysa, Spektral Enerji Puani esigin altina disene kadar giic otomatik olarak
azaltilacaktir. Sistem daha sonra spektral enerjiyi esigin altinda tutarken giict tekrar artirmaya calisacaktir.

Acoustic Spectrum

Time: 14.70 sec

Sekil 8-11: Akustik Spektrum Grafigi

Acoustic Controls

Sekil 8-12: Akustik Kontroller (Seviyeler) Grafigi

Sonikasyonlar sirasinda tiim grafikler yakalanir ve bu diigmeye basilarak termal degerlendirme asamasinda
gozden gecirilebilir; veriler sine renginde gorintilenir.

Her sonikasyonun sonunda, grafikler en yiiksek Akustik Spektrum Sinyalinin zamanini gésterir.

”\]S' C |TEC PUB41008743, Rev 2.0, Sayfa 144



-xablate Neuro

1. Hastanin rahat oldugunu dogrulayin.
2. Sonikasyon uygulanacak bir sonraki noktayi inceleyin:

Yesil renkle vurgulandiginda, nokta gecerlidir ve tedavi edilebilir.

Sari renkle vurgulandiginda, nokta NPR'lerden birinin esiginin (izerindedir veya kafatasindaki enerji
yogunlugu esigini gecer. Konumu ve/veya yonlendirmeyi dikkatli bir sekilde optimize etmeye calisin.
Parametreleri kontrol edin ve klinik durumun bu sonikasyona izin verip vermedigini degerlendirin.

NOT:

Tedavi edilmeyen nokta yesil olmadiginda, noktaya bastiginizda ekranin sag tist kosesindeki bilgi
kutusunda nedeni goruntilenir.

3. Gergek dozun, 6nceki sonikasyon performansinin ve hasta geri bildiriminin incelenmesine dayali olarak
sonikasyon planini belirleyin:
Sonikasyon parametrelerini ayarlayin: Enerji, Siire, Frekans, Siire Uzatimi.
Tahmini dis ve i¢ sicakliklarin yeterli oldugunu onaylayin.
Termal tarama parametrelerini degistirin (MR protokoll, tarama yoni, frekans yona).
Nokta ekle/kaldir.

UYARI:
A Her sonikasyondan 6nce, su sisteminin diizgiin ¢alistigini ve sunlar1 dogrulayin:
Doniistiiriicii alanimi gorsel olarak inceleyerek doniistiiriiciiden su sizintis1 olmadigini.

Operator  konsolundaki  mavi  Sirkilasyon  Denetleyicisinin  stirekli  yandigin.
Yanip sonen bir gosterge, su sicakliginin veya basincinin sinirlar agtigi anlamina gelir.

Gaz giderme seviyesinin nominal ve PPM degerinin 2.0'dan kiigiik oldugunu.

UYARI:
Hastaya agr1 veya sicaklik hissettiginde sonikasyonu durdurmasi gerektigini hatirlatin.
Istenmeyen isaretler ortaya ¢ikarsa, Sonikasyonu Durdur diigmesine hemen basilmalidir.

UYARI:
A Beklenmeyen bir sistem eylemi veya hasta tepkisi durumunda, operatdr, hemsire veya hasta,
Sonikasyonu Durdur diigmesiyle sistemi aninda durdurabilir.

4. Ultrason enerjisini uygulamak icin Sonicate (Sonikasyon) diigmesing™

DIKKAT: .
Kullanici tarafindan belirtilen sonikasyon parametreleri sistemin performans veya giivenlik sinirlarini
asarsa, sonikasyon baslamadan 6nce giincellenen parametreler sunulur.
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5. Enerji iletiminden hemen 6nce izleme ve Hareket Algilamasi taramalari gergeklestirilir ve sistem, hasta veya
donistiricl hareketinin meydana gelip gelmedigini otomatik olarak tespit eder.

UYARI:

A Hastanin hareket etmesi veya yeniden konumlandirilmasi durumunda, Planlama Asamasina
donmeli, yeni planlama goriintiilerini taramali ve bu yeni goriintiilere dayali olarak yeni bir plan
olusturmalisiniz.

6. Sonikasyonlar sirasinda, asagidaki etkenler izlenmelidir:

Hasta rahatsizligi veya anormal reaksiyonlar.
Enerji cubugu tarafindan gosterildigi gibi enerji iletimi.
Akustik enerjinin iletimi sirasinda spektrum sinyali.

Gincellenmis MR anatomik goriintileri (izerinde referans isaretleri veya BT maskesini gbzlemleyerek hasta
hareketi.

Gelismekte olan sicaklik, sonikasyon sirasinda yikselir.

Baglantiyi saglamak icin gercek zamanl goriintiler.

UYARI:
Bir sicak noktanin gézlemlendigi mevcut tedavi seviyesi enerjisine (Hizala, dogrula, diisiik tedavi

A veya yuksek tedavi modu) gore enerjide 1limli, kademeli bir artis oldugunu onaylayn.

UYARI:
Olgiilen sicaklik, arka plan sicakligmin 37°C oldugunu varsayar; farkli bir gercek taban sicaklig
olmasi durumunda, liitfen temel sicaklig1 ayarlayin (bkz. 9.2.3)

7. Sonikasyondan sonra, gorintinin Gzerine yerlestirilmis gercek termal doz konturu ile Termal Degerlendirme
ekrani goériinecektir (bkz. Sekil 8-8). Sonuclari gbzden gegirin:

imleci gériintiiniin etrafinda siiriikleyin ve sicaklik grafiklerini degerlendirin. Kabul edilen tepe sicakligini E
o anda gosterilen sicaklikla degistirmek icin bu diigmeye basin.

Kafatasinin yakinindaki termal sonuglari ve sonikasyon alanindaki termal dozu analiz edin. Gerekirse
sicaklik artisini degerlendirmek iizere kafatasinin yiizeyinin yakininda Olgiim Cokgenleri gizmek icin bu B2

digmeye basin

Belirli bir glirtltili termal gorlintlyl sicakhik hesaplamalarindan gikarmak igin bu diigmeyi kullanin.
Goriinti kalitesini degerlendirmek igin Arka Plan Sicaklik Diizeltmesini KAPALI\ACIK konumuna getirin. m

Gerekirse, bir doz poligonu ¢izmek ve sicaklik haritalarinda isitilan bolgeleri tahmin etmek igin bu
digmeye basin.

Sicaklik haritasi hala hatali bir termal doz igeriyorsa (kalinti artefaktlarin neden oldugu), hangi bolgelerin
dozlanmis bolgeler olarak kabul edilmesi gerektigini tanimlamak icin bu digmeyi kullanin

Ortaya cikan sicaklik haritasinin glvenilir olmadigi kabul edilirse olgiilen termal dozu ve kabul edilen
tepe sicakligini reddetmek icin bu digmeye basin ve ardindan Continue (Devam) diigmesine basin.
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UYARI:
A Anormal sistem davranigi, beklenmedik termal haritalar, artis ve termal haritalar1 gérememe veya
anlayamama durumunda, sonikasyonu ve tedaviyi derhal iptal edin.
Sonikasyondan 6nce:
o Tedavi enerjisini artirmaya ihtiyag varsa, bunu kademeli adimlarla yapin ve her
sonikasyondan sonra olabilecek termal artiglari izleyin.
Sonikasyon sirasinda:
o Sonikasyon sirasinda sicaklik haritalarini izleyin. Hedef konumun disinda beklenmeyen bir
termal artis olursa sonikasyonu durdurun.
o Sonikasyon siirecini durdurmaya ihtiyag¢ varsa Sonikasyonu Durdur diigmesine basin.
Sonikasyondan sonra:
o Istenmeyen dokularda zarar olasiligini onlemek igin her sonikasyondan sonra termal
gorintiileri ve termal doz konturlarini dikkatlice inceleyin.

o Kafatasi ve diger hassas bolgelerle arabirime 6zel dikkat gostererek hedef konumdaki ve ilgili
gecis bolgesindeki termal artisi izleyin.

8. Bir sonraki sonikasyona devam etmek icin Continue (Devam) diigmesine basin. |_

NOT:

Bir sonraki sonikasyona devam ettikten sonra, 6nceki sonikasyonlarmn Birikmis Ol¢iilen Dozunu
veya Tedavi Duzeyleri icin Kabul Edilen Tepe Sicakhigm (Sicakhik Tahmincisi)
dizenleyemezsiniz.

9. Planlanan tim sonikasyonlar gerceklestirilene kadar prosediirii tekrarlayin veya alternatif olarak, istenen klinik
sonuca ulasana kadar (tek bir hedef icin) secilen noktayi tekrarlayin.
Tedavi planinda, tedavi sirasinda herhangi bir asamada degisiklik yapilmasi mimkindur.

10. Gerekirse, 6nceki sonikasyonlarin sonuglarini gériintilemek icin Replay'e (Tekrar Yirit) basin

Donustiricl 6geleri haritasi ve her bir 6genin parametreleri, her sonikasyon noktasi icin gérintilenebilir

1. Segcilen profile gére Dénistiriicti Ogeleri Haritasini gériintiilemek igin v diigmesine basin

Secilen Goriintl penceresinden bir sonikasyon noktasi (tek nokta veya ROT'un ortasinda) segin.

Secilen noktaya gére Dénlistiriicii Ogeleri Haritasini goriintiilemek igin _Calculate | diigmesine basin.

Isinlarin hassas dokulardan geg¢medigini dogrulamak icin Pass Zone Overlay (Gegis Bolgesi Katmani)

mendisiinden Elements-ON (Ogeler ACIK) secenegini secin.

5. Gerekirse, 6genin profillerini gérintilemek icin donistiirlici haritasindaki bir 6geye veya secilen goriinti
penceresindeki bir isina basin

PwnN

NOT:
Etkili bir tedavi i¢in minimum 700 6genin ACIK olmasi tavsiye edilir.

Kafatas1 alan1 200 cm?'yi gegmelidir
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Bu digmeye basin ve Segilen Goriintii penceresinde bir referans sonikasyon noktasi ekleyin. .

Sonikasyon test noktasinin ROT icinde bulundugunu dogrulayin.

Sonikasyon noktasinin konumunun tam olarak istenen hedef konum iginde oldugunu dogrulayin.

P w N e

Nokta teknik olarak gegersizse (6rn. nokta, tedavi sinirlarinin disindaysa) sistem sizi uyaracaktir.

Tedavi planini tim yonlerde inceledikten sonra, sonikasyon noktalarinin hedef dokuyu kapsadigini dogrulayin (klinik
degerlendirmelerin gerektirdigi kenar bosluklari dahil).

Gerekirse, plani su sekilde diizenleyin:
1. Noktaya basarak diizenlemek icin istenen sonikasyon noktasini secin.
2. ROT parametrelerini veya segilen nokta parametrelerini degistirin.

3. Sebeke yogunlugunu yeni parametrelere gore glincellemek igin bu digmeyi kullanarak yeni bir ROT C
plani hazirlamaniz gerekmektedir.

4. Gerekirse bir sonikasyon noktasi/referans isaretleyici ekleyin, tasiyin veya silin.

UYARI:
B6lum 8.3.1'in baginda tanimlanan sonikasyon giivenlik talimatina her zaman uyun.

Bunun yapilmamasi hastanin yaralanmasina neden olabilir

Geometrik Dogrulama, termal noktanin tanimlanabilecegini ve amaglanan konumda bulundugunu dogrulamak igin
kullanilir. Ayarlama islevi, kullanici tarafindan tanimlandigi sekliyle sonikasyon konumu ile planlanan nokta konumu
arasindaki ofsete gore donustirtcliniin elektronik konumunu dizeltir.

Uygun doku hedeflemesini saglamak ve hedeflenmeyen dokuya zarar vermemek icin, ablatif sonikasyonla tedaviye
baslamadan dnce uygun hizalamayi saglamak lizere geometrik dogrulama yapilmalidir.

Tedavi parametreleri, hedefte 40-45°C'lik bir sicaklik sagladigi tahmin edilen seviyelere ayarlanmalidir.

UYARI
& Tedavinin baglangicinda doéniistiiriiciiniin hizalamasinin dogru kalibrasyonu kritik neme sahiptir
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NOT:

Hedefleme dogrulugu, termal nokta merkezinin beyindeki gercek lezyon konumundan 1 mm
dogrulukla saptanmasina olanak taniyan termal goriintiileme kalitesine uygundur.

Hedef dogrulugu, kafatasinin ve hedeflenen dokunun BT'sinden etkilenir.

1. Sonikasyon parametreleri Sonikasyon Parametreleri ve Termal Tarama Parametreleri Genel Bilgiler ve Tedavi
Secenekleri cercevelerinde incelenmelidir.

NOT:

Varsayilan tarama yonii aksiyal olacaktir.

A Y 4 : . .. . -
. ;ﬁy Ilk sonikasyon igin baslangi¢ parametreleri sabittir (100 W, 10 sn, 1000 J)

2. Sonikasyon parametrelerinin, termal artisin doz esiginin altinda olmasini saglamak icin yeterli oldugunu
onaylayin.

3. Hastanin rahat oldugunu dogrulayin ve hastaya dogrulamanin baslamak tzere oldugunu bildirin.
4. Bolum 8.3.1'de aciklandigi gibi sonikasyon yapin

5. Sonikasyondan sonra termal goriintiileme tamamlandiginda ve Termal Degerlendirme ekrani gériindiigiinde,
termal noktayr boliim 8.3.1'de agiklandig gibi degerlendirerek baslayin ancak burada agiklanan ek Geometrik
hizalama degerlendirmesini gergeklestirmeden 6nce devam diigmesine basmayin:

1. Her sonikasyonun, diizlemin ana eksenlerinden biri boyunca 6nceden ayarlanmis bir frekans yéni vardir. Bir
sicak nokta yeterince tanimlanabiliyorsa, faz yoni boyunca planlanan konumun 1,0 mm ig¢inde oldugunu
dogrulayin. Oyleyse, diger yonlerde konumu dogrulamaya devam edin.

2. Sicak nokta 1,0 mm'lik kenar boslugunun tizerindeyse, bu diigmeye basin, ardindan dogru konuma .
ayarlamak i¢in Secilen Gorlintii penceresindeki sicak nokta merkezine basin.

3. Biracilir mesaj, noktanin konumunda gerekli ayari gosterecektir (bkz. Sekil 8-13). Hatali diizeltmeleri 6nlemek
icin frekans yonii boyunca kayma varsayilan olarak goéz ardi edilir. Gerekirse, onay isaretinin isareti
kaldirlabilir.

Sekil 8-13: Ayarlama Mesaji
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4. Ayarlamay1 Kabul Et veya Reddet'e basin ve ardindan bir sonraki sonikasyona gegmek I_
icin Devam diigmesine basin.

Yapilan ayar ekranda Genel Bilgiler cercevesinde goriinir. Vektor, frekans yoniindeki kaymayi yok sayma
veya yok saymama kararina dayali olarak hesaplanan gercek ayarlamayi temsil eder.

Her sonikasyon icin, daha dnce gerceklestirilen ayar, 'Onceki' ayar olarak goriinecektir. Tekrar Yiiriitme
Modunda, ayarin mevcut sonikasyonun termal degerlendirmesine dayali olarak yapildigini belirten ek
vektorler 'Simdiki' olarak gérindr.

UYARI:
Ayarlama yapmadan 6nce ¢ok dikkatli olun:

Ayarlama gerekiyorsa yapilmalidir. Ancak sicak noktanin tamamini agikca gdérmeden ve
ayarlamanin gerekli oldugundan emin olmadan ayarlama yapmayin.

Ayarlama 2 mm'nin iizerindeyse, ayarlamanin gerekliligini dogrulamak icin gergeklestirmeden
once farkli bir yonelimle (ayn1 yoni gosteren) baska bir sonikasyon uygulayin.

Bunun yapilmamasi, hedeflenmeyen dokuyu istemeden tedavi etme riskini artirabilir.

5. Sonikasyondan gelen bir sicak nokta yeterince tanimlanamiyorsa, asagidakileri yapin:
Dondstiricl arabirimine hava girmedigini ve bunun suyla dolu oldugunu dogrulayin.

Sonikasyon Olgiilen Parametre Gostergelerinde (bkz. Sekil 8-9) goériintiilenen son sonikasyonda biriken
enerjinin talep edilen eneriji ile ayni oldugunu dogrulayin.

Tarama parametrelerini farkli yonlere degistirirken sonikasyonu tekrarlayin.

Bir sicak nokta gozlemlenene kadar geometrik dogrulama sonikasyonunu tekrarlayarak sonikasyon ener;ji
seviyesini kiglk artislarla artirin. Hastanin hareketlerini veya degisikliklerini degerlendirmek igin ek bir MR
taramasi yapin.

Hastanin hareketlerini veya degisikliklerini degerlendirmek icin ek bir MR taramasi yapin.

6. Nokta aksiyal yonde hizalandiktan sonra, bu diigmeye basin ve Geometrik Dogrulama Prosediiriinii tim
yonlerde tekrarlayin (Termal Tarama Parametreleri Genel Bilgileri cercevesinde tarama yoniinl degistirin).

6. Geometrik Dogrulama Prosediirii basariyla tamamlandiktan sonra Termal Nokta Dogrulama Asamasina ilerleyin.

UYARI:
A Bir sicak nokta yeterince goriiniir degilse ve ii¢ boyutta da planlanan hedefle iyi bir sekilde hizalandig:
dogrulanmazsa tedaviye devam etmeyin.
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UYARI:
& Bu, etkin bir sekilde tedavinin baslangicidir; sanki bir tedaviye basgliyormugsunuz gibi nokta
parametrelerini segin.

NOT:
Nokta kirmiz1 goriiniiyorsa, gecersizdir ve sonike edilemez.

Nokta sar1 goriiniiyorsa, dikkatli olun. Konumu ve/veya yonlendirmeyi optimize etmeye ¢aligin.

UYARI:
& Tedavi sirasinda asagidaki olaylardan bir veya daha fazlasi meydana gelirse geometrik dogrulama
proseduri tekrarlanmalidir:

Doniistliriiciniin - yeniden konumlandirilmasi veya Planlama Asamasi parametrelerinin
guncellenmesi.

BT/MR kaydinin degistirilmesi.

Hasta hareketi algilanir ve yeni planlama goriintiileri yiiklenir.

Gecissiz Bolge cokgenleri degistirilmis.

Tedavi sirasinda termal goriintiileme sekansinda termal sicak nokta fark edilmez.
Nokta, yeni hedef konumuna yerlestirilmis.

UYARI:
& B6lUm 8.3.1'in baginda tanimlanan sonikasyon giivenlik talimatina her zaman uyun.
Bunun yapilmamasi hastanin yaralanmasina neden olabilir

Termal Nokta Dogrulamasi, kalici lezyon sicakligindan 6nce doku yanitini ve fizyolojik geri bildirimlerin beklendigi gibi
oldugunu dogrulamak icin kullanilir.

Tepe sicakhginin seviyesini teorik olarak 46 ila 50°C arasinda olacak sekilde artiracak olan gerekli sonikasyon
parametrelerinin (Gug, Stre ve Enerji) ilk tahminini hesaplamak i¢in Tedavi Dlizeyini Dogrula ¢ercevesine gegin.

1. Boliim 8.1.3'te agiklandigi gibi sonikasyon yapin ve sonikasyonu degerlendirin
Sonikasyonu su konularda izleyin:
Hasta rahatsizligl veya anormal reaksiyonlar

Akustik enerjinin iletimi sirasinda spektrum sinyali
MR anatomik gorlintiilerde referans isaretleri ve BT maskesini gdzlemleyerek hasta hareketi
Sonikasyon sirasinda gelisen sicaklik artisi
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2. Sonikasyondan alinan Anatomik gorintiilerde referanslarin konumunu ve BT maskesi konumunu gézlemleyerek
hasta hareketi olup olmadigini kontrol edin.

3. Sonuglar analiz edin ve elde edilen noktanin boyutunu planlanan nokta ile karsilastirin:
Eslesirlerse Termal sonucu kabul edin ve Tedavi ekranina gegin.
Eslesmiyorlarsa sonikasyon parametrelerini degistirin ve Geometrik Dogrulamayi tekrarlayin

NOT:
Artefakt olmas1 durumunda, Bolim 8.3'iin basindaki NOT'a bakin.

4. Tedavi icin uygun parametreler ayarlandiktan ve kabul edilebilir bir nokta boyutu elde edildikten sonra
Diisiik Tedavi Tedavi moduna gegin.

UYARI:
A B6lum 8.3.1'in baginda tanimlanan sonikasyon giivenlik talimatina her zaman uyun.
Bunun yapilmamasi hastanin yaralanmasina neden olabilir

Hedef Stimiilasyonu, disik sicakhk gerektiren dokulara terapoétik enerji iletmek icin  kullanihr.
Hedef Stimiilasyonu diizeyine gecilmesi, teorik olarak 51 ile 55°C arasinda olacak sekilde tepe sicakligin diizeyini
artiracak nokta parametrelerinin baslangic tahminini olusturacaktir.

1. Boliim 8.1.3'te aciklandigi gibi sonikasyon yapin ve sonikasyonu degerlendirin
Sonikasyonu su konularda izleyin:

Hasta rahatsizligi veya anormal reaksiyonlar
Akustik enerjinin iletimi sirasinda spektrum sinyali
MR anatomik gortntilerde referans isaretleri ve BT maskesini gbzlemleyerek hasta hareketi
Sonikasyon sirasinda gelisen sicaklik artisi
2. Sonikasyondan alinan Anatomik goriintllerde referanslarin konumunu ve BT maskesi konumunu goézlemleyerek
hasta hareketi olup olmadigini kontrol edin.
3. istenen anatomik yapinin dogru bir sekilde hedeflenmesini saglamak icin sonuglari analiz edin ve hastadan gelen
klinik geri bildirimi degerlendirin.
Eslesmiyorlarsa sonikasyon parametrelerini degistirin ve sonikasyonu tekrarlayin.
Nokta yanlis hizalanmis gorlinliyorsa, Geometrik Dogrulamayi tekrarlamayi diisiinlin
Hedef konumu klinik geri bildirime gore ayarlayin

4. Klinik degerlendirme bu anatomik yapiy1 hedefleme beklentilerini karsiliyorsa Termal sonucu kabul etmek
ve Tedavi ekranina ge¢mek i¢in Devam diigmesine basin.
Herhangi bir yan etki olmaksizin istenen klinik etki goriildiigiinde "YUksek Tedavi" ile devam edin.
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NOT:
Artefakt olmasi durumunda, Bolim 8.3'iin basindaki NOT'a bakin.

UYARI:
A Tedavi i¢in uygun parametreler ayarlandiktan ve kabul edilebilir bir nokta boyutu elde edildikten sonra
Hedef Ablasyonu moduna gegin.

UYARI:
A BolUm 8.3.1'in baginda tanimlanan sonikasyon giivenlik talimatina her zaman uyun.
Bunun yapilmamasi hastanin yaralanmasina neden olabilir
Hedef Ablasyonu, ylksek sicaklik gerektiren dokulara terapotik enerji saglamak icin kullantlir.

Hedef Ablasyonu tedavi diizeyine gecis, teorik olarak tepe sicaklik dizeyini 55 ile 60°C arasinda olacak sekilde
artiracak nokta parametrelerinin baslangic tahminini olusturacaktir.

1. Boliim 8.1.3'te aciklandigi gibi sonikasyon yapin ve sonikasyonu degerlendirin
Sonikasyonu su konularda izleyin:

Hasta rahatsizligi veya anormal reaksiyonlar
Akustik enerjinin iletimi sirasinda spektrum sinyali
MR anatomik gorlintiilerde referans isaretleri ve BT maskesini gbzlemleyerek hasta hareketi
Sonikasyon sirasinda gelisen sicaklik artisi
2. Sonikasyondan alinan Anatomik goriintllerde referanslarin konumunu ve BT maskesi konumunu goézlemleyerek
hasta hareketi olup olmadigini kontrol edin.

3. istenen anatomik yapinin dogru bir sekilde hedeflenmesini saglamak icin sonuglari analiz edin ve hastadan gelen
klinik geri bildirimi degerlendirin.
Eslesmiyorlarsa sonikasyon parametrelerini degistirin ve sonikasyonu tekrarlayin.
Nokta yanlis hizalanmis gorlinliyorsa, Geometrik Dogrulamayi tekrarlamayi diisiinlin
Hedef konumu klinik geri bildirime gore ayarlayin

4. Klinik degerlendirme bu anatomik yapiyr hedefleme beklentilerini karsiliyorsa Termal Sonucu kabul etmek icin
Devam'a basin. Kalici bir klinik etki elde etmek icin klinik olarak gerekli gorildigi sekilde tekrarlayin

NOT:
Artefakt olmasi durumunda, Bolim 8.3'lin bagindaki NOT'a bakin.
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8.4. Tedavi Seansinin Sonlandiriimasi

Tedavi seansindan sonra hasta tedavi masasindan kaldirilabilir. Sunlari dogrulayin:
1. Kizak, MR deliginden disari gekilir.

2. DonuUsturitciden su bosaltilir ve Donustirtcl yukari dogru hareket ettirilir.

3. Hasta gergeve tutucudan ve membrandan gikarilir.

4. Kafa gergevesi kaldirihr.

5. Hasta ayilma odasinda muayene edilir.

DIKKAT: C030
Giiniin son seansinin sonunda is istasyonundan ¢ikin (ve kapatin).

UYARI: W098
"Hasta Membran ve Sargisini Kullanma Prosediirii" (BOlim 12.2) béliimiinde ayrintili olarak
aciklandigr gibi sargilar ve membranlar i¢in kullanim ve temizleme talimatlarma uyun.
Yukaridakilere uyulmamasi goriintiilleme kalitesinin diigmesine, su sizintisina, c¢apraz
kontaminasyona, yaniklara ve elektrik ¢arpmast riskine neden olabilir.
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UYARI:
A Gelismis Secenek Modunun yanlis kullanimi tedavi kalitesini disiirebilir ve hatta kisisel
yaralanmaya neden olabilir. INSIGHTEC temsilcinize danigsmadan bu ayarlar1 degistirmeyin.

Gelismis Segcenek Modu, otomatik olarak olusturulan tedavi planini gegersiz kilmaniza ve tedavi parametrelerini
manuel olarak ayarlamaniza olanak tanir. Sunlari igerir:

Sonikasyon parametreleri.
MR tarama protokolli parametreleri.
Gelismis sonikasyon parametrelerinin ayarlanmasi.

Akustik diizeltme parametrelerinin ayarlanmasi (ACT).
Gelismis Secenek iletisim kutusuna eristiginizde, gérintilenen tiim degerler mevcut tedavi degerleridir.
Bir parametreyi degistirmek igin:

1. Degistirilecek veya ayarlanacak parametrenin yanindaki digmeye basin; parametrenin deger metin kutusu
gorunur.

2. Gerekli degeri yazin veya segin.
3. Suna basin:

Degisiklikleri kabul etmek icin OK (Tamam).
Tum degisiklikleri reddetmek ve iletisim kutusunu kapatmak igin Cancel (iptal).
Tam degisiklikleri sifirlamak icin Reset Values (Degerleri Sifirla).

Parametreyi sistem varsayilanina déndirmek igin:
1. Gelismis Segenekler iletisim kutusunu agin.

2. Parametrenin yanindaki kutuya basin; deger metin kutusu devre disi birakilir ve deger sistem tarafindan otomatik
olarak olusturulur.

NOT:
Gelismis Secenekler iletisim kutusundan parametrelerde yapilan manuel degisiklikler, Sonikasyon
Parametreleri cercevesinde ve flerleme Parametreleri cercevesinde mavi metinle gériniir.
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9.2. Sonikasyon Parametrelerini Ayarlama

Sonikasyon Parametresi seceneklerini ayarlamak icin Sonikasyon sekmesine basin

HEEN
S

-

Sekil 9-1: Sonikasyon Parametreleri iletisim Kutusu
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Asagidaki sonikasyon parametrelerini meniide kilidini acarak ve yazarak\yeni bir deger secerek degistirmek
mumkinddr:

Akustik gucg: Yaklasan sonikasyonda iletilecek olan Gug. 1500 W' kadar
talep edildi (gercek iletilen giic daha dislik olabilir).

Sonikasyon Siiresi: Yaklasan sonikasyon icin sonikasyon siresi, 60 saniyeye kadar.

Nokta tipi: Klinik ortamda "0"da birakilmalidir.

Frekans: Exablate donistiricinin iletim frekansini biraz degistirmek mimkindir. Her

Exablate kurulumu zaten tesis bazinda kalibre edildiginden, bu tavsiye edilmez.

Tum parametreler tekrar ayarlanana kadar veya ana mentiden yeni bir tedavi baslatilincaya kadar ayarl kalir.
"Advanced Options" (Gelismis Secenekler) menisiinden "Acoustic Power" (Akustik Gli¢) veya "Sonication
Duration" (Sonikasyon Siresi) parametrelerinden biri ayarlanmissa, her iki ayar da ana "Treatment Stage"
(Tedavi Asamasi) ekranindan tekrar menide kilitlenene kadar degistirilemez. .

Onceden tanimlanmis farkli sonikasyon tiirleri arasinda gegis yapmak da mimkiindiir:

Birlesik Moddulasyonlu: ~ Varsayilan Diizenli sonikasyon

Sahte Sonikasyon: Gerekirse sifir enerji sonikasyonu (6rn. kor cift kollu calismada Sahte tedavi icin).
DQA Otomatik Testi: distk glcli sonikasyon.
Tedavi Otomatik Testi:  Bir tedavi sirasinda kavitasyon algilama mekanizmasinin dogrulanmasi icin disuk

glcli sonikasyon.

UYARI:
A Sahte sonikasyon icin "Sonicate" (Sonikasyon) diigmesine basmadan 6nce, ekranda goriintiilenen
planlanan sonication giiciiniin 1 Watt'1 gegmediginden emin olun.

Sonikasyonlar igin Olgiilen sicaklik, dnceden tanimlanmis bir temel 'Viicut Sicakhg' ile 6lglilen sicakhk deltasinin

toplamindan olusur. Varsayilan temel deger 37°C'dir ancak 'Body Temperature' (Vicut Sicakligr) alaninin kilidi agilip
baska bir deger yazilarak degistirilebilir.
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9.3. MRI Tarama Protokolii Parametrelerini Ayarlama

MR Tarama protokol seceneklerine erismek icin MR Tarama sekmesine basin.

NOT: N082
"MR Tarama" Sekmesi ayarlari yalmzca gelismis arastirma icindir. INSIGHTEC temsilcinize
danigmadan bu ayarlari degistirmeyin.

"MR Tarama" sekmesindeki ayarlar yalnizca belirli Exablate 4000 yapilandirmalarinda calisir.

9.3.1. MR Parametrelerini Degistirme

' Number of Coil Channels (Sargli Kanal Sayisi): nominal olmayan bir sargiyla sonikasyon yapildiginda sargi
kanallarinin sayisini tanimlayin

7 Set Central Frequency (Merkezi Frekansi Ayarla): Termal taramalar igin merkezi bir frekansi manuel olarak
girmek icin bu diigmeye basin

9.3.2. MR Tarama Protokoliinii Segin

Bu oOzellik ve ayarlari, tim Exablate 4000 WS SW7.33 vyapilandirmalarinda tam olarak desteklenmez.
INSIGHTEC temsilcinize danismadan bu ayarlari degistirmeyin.
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Advanced Options

Single Echo| 7|

LLEEELE
LLLLLL

Sekil 9-2: MR Tarama Parametreleri iletisim Kutusu

9.4. Gelismis Sonikasyon Parametrelerini Ayarlama
Gelismis secenek iletisim kutusuna erismek icin Advanced (Gelismis) sekmesine basin.

9.4.1. Sonikasyon Parametreleri

Bu, RAS Koordinatlarindaki sonikasyon odak noktasini tanimlar. Segilen koordinatlardaki odak nokta konumunu

degistirmek icin Sonication Focal Coordinates'in (Sonikasyon Odak Koordinatlari) yanindaki diigmeye ve ardindan

RAS veya XYZ'ye basin.

9.4.2. Termal Dozimetri Parametrelerini Degistirme

7 Tissue Coefficient (Doku Katsayisi): Bu, sicaklik haritasi hesaplamalariigin dokunun katsayisini tanimlar. Yumusak
doku icin 0,00909 degerini kullanin.

[ Nominal Dose Threshold (Nominal Doz Esigi): bu, 43°C'de bir termal doz elde etmek icin gecen siireyi dakika
cinsinden tanimlar. Nominal esik degeri 240 dakikadir (bkz. Boliim 2.2.2).
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Advanced Options

Sekil 9-3: Gelismis Sonikasyon Parametreleri iletisim Kutusu
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9.5. Akustik Diizeltme Parametrelerini (ACT) Ayarlama

ACT iletisim kutusuna erismek icin ACT sekmesine basin.

induauu:r_l Options

Snell with Limit and Fix -l

Uniform Intensity on skull - display temperature only

Sekil 9-4: Akustik Diizeltme Parametreleri iletisim Kutusu

9.5.1. ACT'yi degistirme

ACT dosyasl, donlstiirlict 6gelerinin genliklerini ve fazlarini belirler. Yeni ACT dosyasini yiklemek igin ACT
File'in (ACT Dosyasi) yanindaki diigmeye basin. Dosya tarayicisini agmak ve gerekli ACT dosyasini segmek
icin bu digmeye basin.
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Kirllma modlari akustik hesaplamalar igin kullanilir. Diizeltme hesaplamasini degistirmek i¢in Refraction Mode'un
(Kinnlma Modu) yanindaki diigmeye basin. Secenekler sunlardir:

Sinir ve Diizeltmeli Snell (varsayilan)

Snell Kirilmasi

Tahmin Kirilmasi

Kafatasl isitma, sonikasyon sirasinda kafatasinin yakinindaki sicaklik hesaplamalariicin bir algoritmadir. Kafatasi isitma
algoritmasi, donustirtci 6gelerinin glic dagihmini belirler. Asagidaki seceneklerden birini segmek icin Skull Heating
Algorithm'in (Kafatasi Isitma Algoritmasi) yanindaki digmeye basin:

Disable Skull Heating (Kafatasi Isitmasini Devre Disi Birak) - bu algoritmayi kullanmamak igin.

Uniform Intensity - display temperature only (Tekdilize Yogunluk - yalnizca sicakligl goster) - 68elerin esit gic
dagihmi igin. Kafatasinin yakinindaki sicakliklar gériintiilenecek ve glicii etkilemeyecektir.

Uniform Intensity - modify sonication power (Tekdiize Yogunluk - sonikasyon glicinl degistir) - 6gelerin
tekdiize glic dagilimi icin. Kafatasinin yakinindaki sicakliklar 6énceden tanimlanmis esik degerlerin {izerindeyse
glc kesilir.

Distributed Intensity - display temperature only (Dagitilmis Yogunluk - yalnizca sicakhig goster) - kafatasinin
yakinindaki sicakliklara bagli olarak 6gelerin tekdiize olmayan gii¢ dagilimi igin.

Distributed Intensity - modify sonication power (Dagitiimis Yogunluk - sonikasyon gliciini degistir) - kafatasinin
yakinindaki sicakliklara bagl olarak 6gelerin tekdiize olmayan gii¢ dagilimi igin. Kafatasinin yakinindaki
sicakliklar dnceden tanimlanmis esik degerlerin izerindeyse glic kesilir.

Uniform Intensity on the skull - display temperature only (Kafatasindaki Tekdlize Yogunluk - yalnizca sicakhgi
goster) - 6gelerin glic dagilimi icin, kafatasindaki tekdiize yogunluga baghdir.

Gerekirse, kafatasi 1sitma algoritmasinin parcasi olan asagidaki termal parametreleri degistirin:

Maximum External (Maksimum Harici) — harici sicaklik esigini tanimlar.
Maximum Internal (Maksimum Dabhili) — dahili sicaklik esigini tanimlar.
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Tekrar yiiriitme modu, 6nceki sonikasyonlarin sonuglarini analiz etmenizi saglar. Tekrar yiriitme, gecmis tedavileri
gorintilemek icin Veri Yonetiminden de etkinlestirilebilir (bkz. B6liim 13).

Tekrar Yiriitme ekranina erismek icin ana ara¢ cubugundaki Tekrar Yiiriitme diigmesine basin. Bu ekran,

son gergeklestirilen sonikasyonun sonuglarini gésteren Termal Degerlendirme ekranina benzer (bkz. ‘-
Boliim 8.2). Bu sekilde operatér, elde edilen sicaklik haritalarini ve 6nceki tiim sonikasyonlarin sicaklik grafigini
gozlemleyebilir.

Veri Yonetiminden Tekrar Yiriitmeye erisirseniz, Tekrar Yiriitme ekrani tedavideki ilk sonikasyonu goriintiler.

Replay |

Sekil 10-1: Tekrar Yuritme Modu Ekrani
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10.2. Sonikasyon parametreleri

Onceki bir Exablate WS siiriimii (6rn. WS7.0) ile yiritiilen bir tedavi WS7.33 Tekrar Yiiriitme moduna
yuklendiginde, sonikasyon parametre ekrani dngérilen enerjiyi gostermeyecektir; iletilen enerji ekranin altinda hala
gorulebilir (Bkz. Sekil 10-2).

WS7.0 icin normal sonikasyon siiresi icinde yer aldigindan dolayi "zaman uzantisi"nin her zaman sifir olarak
goruntilenecegini unutmayin (Bkz. Sekil 10-2, Alt).

Sekil 10-2: WS7.0 Tedavisinin sonikasyon parametreleri WS 7.0'da goriintiileniyor (Ust)
WS 7.33'te goriintileniyor (Alt)
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10.3. Tekrar Yiiriitme Eylem Araglari

Sonraki veya Onceki Sonikasyonlar arasinda gezinmek icin bu digmeye basin. Gegerli
Sonikasyon sonikasyon sira numarasi, sonikasyon cubugunun ortasinda gérindr.
Sonikasyon No. Belirli bir sonikasyonu goriintilemeyi segcmek icin Sonikasyon No.
. Cubugu Cubuéundakinven digmelerini kullanin ve bu diigmeye basin. .

10.4. Tekrar Yiiritmeden Gik

Tekrar Yiiriitmeden ¢ikmak igin ana arag gubugundaki Replay (Tekrar Yiiriit) diigmesine basin; sistem,
Replay'e eristiginiz ekrana gecis yapar. ‘-
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Yardimci Programlar modu, tedavi sirasinda kullanilabilecek ancak nominal tedavi akisinin bir pargasi olmasi
gerekmeyen eylemleri gerceklestirmek icin araglar saglar.

Bu araglar, MR islemlerini, cihazi ACIK/KAPALI konuma getirmeyi, su sistemini ¢alistirmayi, site agina baglantiyi,
izleyicileri kullanmayi ve Kalibrasyon modunu, Akustik modu, Sicaklik siniri tanimini ve Doku tipini degistirmeyi icerir.

-
=
-
v
=

Sekil 11-1: Yardimci Programlar Ekrani
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Yardimci Programlar araglari (bkz. Sekil 11-1):

MRI iletisimini
Sifirla
(Yalnizca GE)

MRI iletisimini Sifirla

MRI Kurulumu

MRI ve/veya MR sistemindeki MR protokollerine (degistirildiyse veya
kaldirildiysa) baglantiyi manuel olarak sifirlamak icin Setup MRI (MRI
Kurulumu) diigmesine basin.

MR Sargisini
Degistir

Tedavi taramalar i¢in kullanilan MR sargisini alternatif sargl olarak
tanimlamak i¢in Switch MR Coil (MR Sargisini Degistir) digmesine basin.

izleyicileri Devre
Disi
Birak/Etkinlestir

Dondstirictnin konumunu bulmak tzere izleyicilerin kullanimini
etkinlestirmek/devre disi birakmak icin bu diigmeye basin.

Varsayilan segenek ACIK'tir.

Cihazi AC/KAPAT

Cihazi KAPATMAK icin kirmizi digmeye basin.

Kapatma tamamlandiginda (Cihaz Durumu ¢ubuguna
bakin)

cihazi tekrar ACIK duruma getirmek igin yesil digmeye basin.

ﬁa

Tesis agina Baglan/
Baglantiyi kes
(Yalnizca GE)

MR sistemini hastane agina baglamak igin bu digmeye
basin.

Hastane agindan baglantiyi kesmek i¢in bu digmeye

basin.
Su Sistemini Sunlari yapmak icin bu diigmeye basin:
Calistirma Sogutucuyu ACMA/KAPATMA.
segeneklerl Donustiirica sicakhigini ayarlama.
Hazirlama Asamasini ayarlama — sistemi gaz bosaltma moduna
gegirme.
Temizleme asamasini ayarlama.
Tedavi asamasini ayarlama — tedavi basladiginda bu asama
otomatik olarak ACIK hale gelir.
Su Sistemi Su sirkiilasyonunu manuel olarak kontrol etmek igin bu m
Otomatik digmeye basin. |

Duraklatmayi
Etkinlestir/Devre
Disi Birak

MR taramasi yapildiginda su sirkiilasyonunu otomatik olarak
duraklatmak igin bu diigmeye basin.

Telif Hakki Bildirimi

Uriin  bilesenlerinin icerebilecegi veya birlikte dagitilabilecegi acik
kaynakl yazilimlarin listesini incelemek icin bu diigmeye basin.

INSIGHTEC
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FUS WS ile MRI arasindaki baglantiyi yenilemek icin Reset MR Communications (MR iletisimini Sifirla) ‘i
digmesine basin.

MR ayarlarini manuel olarak sifirlamak ve Exablate sistemi ile MRI arasindaki baglantiyi yeniden kurmak igin
Setup MRI (MRI Kurulumu) diigmesine basin. '

Kurulum islemi sirasinda her tesis icin bir varsayilan ve bir alternatif sargi tanimlanir.
MR Sargisini Degistirme prosediri, varsayilan sargi yerine alternatif sarginin kullanilmasi gerektiginde gerceklestirilir
(6rn. Insightec Kafa Sargisi yerine MR entegre viicut sargisi ile tarama).

Bu diigmeye basin ve mevcut sargilardan kullanmak istediginiz sargiy! secin; sistem otomatik olarak
kullanimda olan MR sargisini alternatif sargi olarak tanimlayacaktir. Bu noktadan itibaren, tim taramalar
alternatif sargi kullanilarak gerceklestirilecektir.

Varsayilan sargi tanimlarina geri dénmek icin ayni digmeye tekrar basin ve dogru sargiyi secin veya tedaviden
cikin.

Bu prosediir, izleyici tarama hatasi oldugunda veya izleyici sonuclari yanlis oldugunda ve sonug olarak sistem bunu
dondstiricl hareketi olarak yorumladiginda kullaniimahdir.

Varsayilan secenek ACIK'tir; bu nedenle izleyicilerle Kalibrasyon asamasi gerceklestirilecek ve her sonikasyondan 6nce
bir izleyici taramasi gergeklestirilecektir.

KAPALI olarak degistirmek i¢in ayni diigmeye basin.

Bu prosediir, prosediriin ortasinda ekipman kabini bilgisayari yeniden baslatilmasi gerektiginde kullaniimalidir.

Exablate Neuro sistemini KAPATMAK i¢in bu diigmeye basin.

Cihaz kapatma islemi tamamlandiginda, Cihaz Durumu (durum ¢ubugunda) Bagh degil olarak goriniir.

Exablate Neuro sistemini ACMAK icin bu diigmeye basin; cihaz ACIK oldugunda, Cihaz Durumu (durum cubugunda)

Hazir olarak goérindr.
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Bir tedavi sirasinda MR sisteminin hastane agindan baglantisi kesilmelidir. Acil bir veri aktarimi ihtiyaci durumunda,
MR'yi tesis agina baglamak/baglantisini kesmek i¢in bu segenegi kullanin.

1. Hastane agina baglanmak icin bu diigmeye basin.

2. Veri aktarimi tamamlanir tamamlanmaz, MR'in tesis agindan baglantisini kesmek ve tedaviye devam
etmek i¢in bu diigmeye basin.

DIKKAT:

MR hastane agina bagliyken hastayi tedavi etmeyin.

Bu prosediir, su sistemi gaz bosaltma moduna gecirilmesi gerektiginde (Tedaviden veya DQA'dan 6nce), Temizleme
asamasina ayarlanmasi gerektiginde veya bir tedavinin ortasinda yeniden baslatilmasi gerektiginde kullanilr.

Bu digmeye basin ve tercih edilen se¢enegi belirleyin:

1. Su sistemini ACIN/KAPATIN; kapatma tamamlandiginda durum c¢ubugu bunu gosterir.
Su sistemini ACIK konuma getirmek icin tekrar basin; su sistemi aktif oldugunda durum ¢ubugu bunu gosterir.

2. Hazirlik asamasini ayarlayin — sistemi tedaviden veya DQA'dan 6nce gaz bosaltma moduna aktarma.
3. Temizleme asamasini ayarlayin — tedaviden sonra sistemi temizleme moduna aktarma.

Tedavi basladiginda Set Treat Stage (Tedavi Asamasini Ayarla) secenegi otomatik olarak segilir.

Ayrica bu alana dereceleri girip Apply'a (Uygula) basarak tercih ettiginiz sogutma sicakligini
ayarlayabilirsiniz.

Bu prosediir, su sirkiilasyonunu kontrol etmek icin kullanilir. Su Sistemi Otomatik Duraklatma'yi devre disi birakin,
ozellikle MR aracihgiyla goriintiler elde ettiginizde (6rn. tedavi sonrasi gérintileme).

1. Susirkilasyonunu manuel olarak kontrol etmek icin bu diigmeye basin.

2. MR taramasi yapildiginda su sirkiilasyonunu otomatik olarak duraklatmak i¢in bu diigmeye basin. Bu,
durum gubugunda gosterilecektir.

Kalibrasyon prosediiri sistem tarafindan otomatik olarak gerceklestirilir.

Bu prosediir, izlenen bir tarama hatasi oldugunda veya genis goriintiileme kapsamina ihtiya¢ duyuldugunda kullanilr.
Varsayilan taramanin dar goriintlileme kapsami yeterli olmadiginda kalibrasyon, Kalibrasyon Modu listesinden
secilerek manuel moda ayarlanabilir.
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Sekil 11-2: Kalibrasyon Modu Liste Bashgi

11.2.10. Coklu Yankiyi Etkinlestir
Tek bir dilim veya varsa ¢oklu dilimler icin Coklu Yanki taramalarinin kullaniimasini etkinlestirmek icin bu digmeyi

ACIK olarak ayarlayin.

Sekil 11-3: Coklu Yanki Tarama Tiiriini Etkinlestir

11.2.11. Gergek Zamanh Gii¢ Kontroliinii Degistir — Akustik Mod

Bu o6zellik, akustik sinyali dnceden tanimlanmis esikler icinde ve kavitasyon glivenlik esiginin altinda tutma giicini
kontrol etmek i¢in kapali bir dénglide sonikasyonlar gerceklestirmenizi saglar.

Sekil 11-4: Akustik Mod Segenekleri (Klinik Kurulumda)

Sonikasyon sirasinda, akustik spektrum izlenir. iletim frekansinin yari araliginda yiiksek degerlere sahip akustik
spektrum, kavitasyon etkilerinin olasiligini gosterir. Bu bir sonikasyon sirasinda meydana gelirse, sistem mevcut
Akustik moda bagli olarak otomatik olarak tepki verecektir:

© Sonikasyonu Durdur — akustik sinyal 6nceden tanimlanmis esikleri asarsa sistem enerji iletimini otomatik olarak
durduracaktir.

[ Gicl Modiile Et — sistem, akustik sinyal esigin altina diisene kadar glicli otomatik olarak azaltacaktir. Ardindan
sistem, akustik sinyali esigin altinda tutarken giict tekrar artirmaya ¢alisacaktir.

% KAPALI (yalnizca klinik 6ncesi kullanim igin mevcuttur) - akustik sinyal sonikasyonu etkilemez ve oldugu gibi
yapilir.

11.2.12. Sicakhik Siniri Yapilandirmasini Degistir

Sicaklik siniri, termal artisi gergek zamanli olarak izlemek igin ek bir geri bildirim aracidir.

Sekil 11-5: Sicaklik Sinirini Degistir

Sonikasyon sirasinda, sonikasyon alanindaki sicaklik, gercek zamanli termal gériintiilemeye dayali olarak izlenir.
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Sicaklik, tanimlanan maksimum sicaklik degerini asarsa, sistem otomatik olarak eneriji iletimini durduracak ve MR
taramasi belirtildigi sekilde devam edecektir.

Asagidaki menliden se¢im yapabilirsiniz:
OFF (KAPALI) - bu 6zelligi devre disi birakmak igin.
By level (Seviyeye gore) - sinir, mevcut tedavi seviyesine (varsayilan deger) baghdir.

By estimation (Tahmine gore) - sinir, Sicaklik Tahmincisinden alinan tahmine dayalidir.

Doku tipi icin iki secenek vardir:

Mode 0 (Default) (Mod 0 (Varsayilan)) — Hizalama sonikasyonlarinda ve karmasik dokulari tedavi ederken (sinir
alanlari, yaralarin yakininda veya bilinmeyen veya daha 6nce tedavi edilmemis doku tirleri igin, 6rnegin klinik
deneylerde) kullanim i¢indir. Bu modda sistem, spektrum tabanl giic modiilasyonu i¢in daha disik esiklere
sahiptir.

Mode 1 (Mod 1) - Hizalama tamamlandiginda (herhangi bir anatomik anomaliden uzakta, onaylanmis
endikasyonlari tedavi ederken) kullanici Seviye 1'e gecebilir. Seviye 1 Doku Tipi sonikasyonlar, giic
modilasyonundan 6nce akustik sinyalde daha fazla degiskenlige izin verir ve bu nedenle 6rnegin glic artis
rampasindaki takilmalarin Gstesinden gelmek icin kullanilabilir.

NOT:
Her iki doku tiirii igin kavitasyon durma giivenlik esikleri aynidir.

Kizak izlemenin gereksiz oldugu kurulumlarda, Kizak izleme OFF (KAPALI) olarak ayarlanarak devre disi birakilabilir.
Bu, dizeltilmis bir HS bagil koordinat sisteminin artik MR gorlintilerinde goérintilenmeyecegi ve kizagin
konumundaki herhangi bir kati degisikligin dikkate alinmayacagi anlamina gelir. Hasta ve Doénistiiriicii Hareket
Algilama algoritmalari Aktif kalacaktir.

Sekil 11-6: Kizak izleme AGIK/KAPALI Ayarlari

UYARI:
A Kizak Hareket Algilamasini devre disi birakmak, yanlis hedefleme riskini artirir ve klinik bir
ortamda kesinlikle onerilmez.
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11.3. Sistem Yapilandirma Bilgileri

WS ve CPC versiyonu, MRI tipi ve SW ve FUS Modu dahil olmak Uzere sistemle ilgili bilgiler gérintulenir. Utility
(Yardimci Program) menlstinde, bu bilgi yalnizca tedavi modunda mevcuttur.

Yazilim revizyonu ilk rakamlarla tanimlanir (6rn. ”7.33.54" degil, "7.33"):

NOT: N104

E] Sistem ile ilgili bilgiler, ekranin alt kismindaki Tekrar Yiiriitme modunda da bulunabilir.

11.4. Telif Hakki Bildirimi

Bu sistemin belirli béliimleri, secilen agik kaynakh yazilimlari icerebilir veya bunlarla birlikte dagitilabilir. Telif Hakki
Bildirimi digmesine basildiginda, bu tir yazilimlari listeleyen bir Windows® metin dosyasi agilir.

11.5. Yardimci Programlardan Gikis

Yardimci Programlardan cikmak i¢in ana ara¢ cubugundaki Utils (Yardimci Programlar) diigmesine basin; sistem,
Yardimci Programlara girmeden 6nce aktif olan asamaya gegis yapacaktir.
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EXABLATE SiISTEMiNiN TEMiZLENMESi iCiN ASAGIDAKILER GEREKIR:

Su Deposu Dezenfeksiyonu

Sodyum Hipoklorit (CAS # 7681-52-9) %4,00 - 4,99, Exablate Su Tanki, Su Sistemi ve Donlstlricinin
dezenfeksiyonu ve bakimiigin

Tip 1.0 sistemler igin: 75 mL (or. t¢ adet 25 ml'lik sise)
Tip 1.1 Sistemler igin: 50 mL (6r. iki adet 25 ml'lik sise)

Dezenfeksiyon soliisyonu, aktif madde olarak sadece Sodyum Hipoklorit icermeli, ilave aktif bilesenler
kullanilmamalidir (6rnegin camasir suyu uygun degildir).
DIKKAT:

Yukaridaki talimatta belirtilenden farkli maddelerin kullanilmasi, sistem hasar1 ve performans
diisiikliigiine neden olabilir.

NOT:

Daha fazla bilgi igin veya gerekli temizlik malzemelerinin temininde yardima ihtiya¢ duyulursa
INSIGHTEC temsilcinizle iletisime gegin.

Yiizey temizleme ve dezenfeksiyonu

Silikon Kapak, Donlstirici ve Exablate Aksesuarlarinin (asagiya bakin) temizlenmesi ve dezenfekte
edilmesinde kullaniimak tizere %0,2 - 0,4 benzalkonyum klorir (CAS # 8001-54-5) igeren bir paket (en az bes)
Dezenfekte edici mendil.

NOT:

Temizlik/dezenfeksiyon prosediirii her hasta tedavisi tamamlandiktan sonra yapilmalidir.

DIKKAT:
Membrani tutarken ve temizleme prosediiriinii gerceklestirirken (sistem bilesenlerini, temizleme
soliisyonu ve mendilleri tutarken) kisisel koruyucu ekipman (6r. eldiven) kullanilmasi nerilir.
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12.2 Hasta Membran ve Sargisini Kullanma Prosediirii

Hasta membranlari ve Sargilari steril olmayan sekilde saglanir ve yalnizca tek kullanimliktir. Membranlari, sargilari ve
saklama kutularini her kullanimdan sonra yerel prosediirlere ve tesis prosedirlerine gére imha edin.

12.3 Tip 1.0 Exablate Masa Temizleme Prosediirii

Masa, steril olmayan bir saghk hizmeti ortami sinirlari iginde kaldigindan, INSIGHTEC, masanin her hastada bir
ortiiyle ortiilmesi beklentisi icindedir.

NOT: NO86D
% Kapak ve masa, Kurumun gereksinimlerine gore ele alinmalidir.

Prosediir masasinin agikta kalan tim yiizeylerini iyice silmek i¢in 6zel ylizey temizleme ve dezenfeksiyon
mendillerini (B6liim 12.1'de belirtilen) kullanin.
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MRIS masasi, steril olmayan bir saglik hizmeti ortami sinirlari icinde kaldigindan, INSIGHTEC, masanin her hastada
bir ortliyle ortiilmesi beklentisi icindedir.

NOT:

fl‘-‘i}':‘?i?**
& J Kapak ve masa, Kurumun gereksinimlerine gore ele alinmalidir.
Adim 1. Temizlik isleminden dnce Baslik Sistemini Depolama ve Aktarma arabasina aktarin.

Adim 2. Taban Plakasi havuzunda birikmis olabilecek fazla suyu emmek ve silmek i¢in kagit havlu veya bir bez
kullanin ve taban plakasi ylizeyini dezenfekte edici bir bezle (Bolim 12.1'de belirtilmistir) silerek bitirin.

Adim 3. Adaptor Taban Plakasini ayirin ve yerlestirin

Adim 4. Baslik Sisteminin (Tip 1.1), Cercevenin ve Cerceve tutma direklerinin tiim agikta kalan yuzeylerini iyice
silmek igin
Boliim 12.1'de belirtilen 6zel ylizey temizleme ve dezenfeksiyon bezlerini kullanin

NOT:

2

| S

Baslik Sistemi MR Masasindan ¢ikarildiktan sonra temizlik islemi devam ederken MR
kullanilabilir.

Dondstirtclinin ic ylzeyini 6zel ylizey temizleme ve dezenfeksiyon bezleriyle (Bolim 12.1'de belirtilen) temizleyin,
tiim yuzeyleri silin. Bkz. Sekil 12-1. Donlsturicinin icini temizlerken, 6geleri cizmemek icin cok dikkatli olun.

Sekil 12-1:
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NOT:
Silinmis yiizeyler serbest¢ce kurumaya birakilmalidir

12.6 Tip 1.0 Donistiiriicii ve Su Sistemi Dezenfeksiyon Prosediirii
Adim 1.Su Sistemini agin (talimatlar igin Exablate Neuro isletme El Kitabina bakin).

Adim 2. Dondstlricinln su veya topraktan tamamen arindiriimis oldugunu dogrulayin. Degilse, verilen temizlik ve
dezenfeksiyon bezleriyle (Boliim 12.1'de belirtilen) suyu bosaltin ve/veya gorunir kiri temizleyin.

Adim 3.Su deposu dolabinin kapagini kaldirarak su sistemindeki su deposu bélmesini agin. Bkz. Sekil 12-2.

B BL [

\

Sekil 12-2: Sekil 12-3:

Adim 4. Borulari ayirin. Bkz. Sekil 12-2.
Adim 5. Su haznesinin kapagini a¢in. Bkz. Sekil 12-3.

Adim 6. Tanktaki suyu bir lavaboya veya su bosaltma kabina dékerek atin. Depoyu bas asagi yerlestirin ve tamamen
bos oldugundan emin olun ve gorsel olarak dogrulayin.

Adim 7. Ozel huniyi kullanarak depoyu (20 litre) oda sicakhginda (15-25°C) tatli Ters Osmoz suyu (veya 2. Tip tibbi
sinif su) ile doldurun. 20 L'lik su miktari i¢in hazne lzerindeki doldurma hatti isaretini kullanin.

Adim 8. Su Tankina 75 ml Sodyum Hipoklorit (CAS # 7681-52-9) %4,00 - 4,99 ekleyin.
NOT:

Temizleme soliisyonunu iiretici 6zelliklerine gore saklayin ve kullanin.

Adim 9. Borulari tanka tekrar baglayin.

Adim 10. Su sistemi hortumunun prosedir masasina bagl oldugundan emin olun. Bkz. Sekil 12-4.
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sekil 12-4: sekil 12-5:

Adim 11. Su Sistemi ana ekraninda ESC'ye basin. Bkz. Sekil 12-5.
Adim 12. Temizle secenegi icin #3'e basin. Bkz. Sekil 12-6 (Sag).

Sekil 12-6:

Adim 13. Temizleme islemini baslatmak i¢in Temizle ekranindaki Circ (Sirkilasyon) digmesine basin (Bkz. Sekil 12-6
(Sol)). Biri digerini takip eden iki zamanlayici calismaya baslayacaktir. 15 dakikalik birinci zamanlayici, su
tankinin temizleme siiresini, ikincisi ise dénistiriicii temizleme siiresini gosterir. ilk siirecte su deposu,

dezenfeksiyon i¢in temizleme sollisyonu ile durulanir. Temizlik sirasinda su sicakhgi sistem tarafindan
kontrol edilir ve 202C'ye ayarlanir.

B Vision

sekil 12-7:
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Adim 14. Borular Tanka diizgiin sekilde baglanmamissa, Low Xd Flow (Dusiik Xd Akisi) hata mesajl
gorintilenecektir.  Sorunu diizeltin ve devam etmek icin Enter (el ) tusuna basin. Bkz. Sekil 12-8

Adim 15. Fantom Tutucu Arabirim Membranini 6zel temizlik ve dezenfeksiyon bezleriyle (B6liim 12.1'de
belirtilmistir) temizleyin. Etkili dezenfeksiyon saglamak igin ¢ergeve dahil tiim yUzeyleri iyice silin.

Adim 16. DQA Diizenek Tutucuyu bolim 5.1'de aciklandigi gibi monte edin ve Donlstiriclyl bununla miihirleyin
(DQA Fantom Jeli olmadan). Bkz. Sekil 12-9.

Sekil 12-9: Sekil 12-10: Sekil 12-11:

Adim 17. Tutucuyu Donustirici cercevesinin etrafindaki tim kelepcelerle kilitlediginizden emin olun. Sekil 12-10.

Adim 18. DOnustirici arabirimi suyla doldugunda havanin kagmasina izin vermek igin DonUstiricinin Ustindeki
Vanayi agin. Sekil 12-11.

Adim 19. ilk zamanlayici tamamlandiginda, Uzaktan Kumanda iizerindeki Doldur diigmesine basin (Sekil 12-12) ve
Dondstirici arabiriminde hazirlanan suyu vanadan tasana kadar doldurun (Sekil 12-13).

Sekil 12-12: Sekil 12-13: sekil 12-14:

Adim 20. Vanayi kapatin. Bkz. Sekil 12-13.

Adim 21. Clean Xd (Xd Temizle) zamanlayicisini (16 dakika boyunca) baslatmak icin Uzaktan Kumanda Uzerindeki
Circ (Sirkulasyon) digmesine basin. Circ (Sirkiilasyon) diigmesinin yanindaki sirkilasyon LED'inin, kesintisiz
sirkilasyonu gosterecek sekilde ACIK oldugunu dogrulayin.

Bkz. Sekil 12-14.
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Adim 22. Bu asamada, Donlstiricinin (Xd) ve hortumlarin dezenfeksiyonu icin temizleme soliisyonuyla 16 dakika
durulanmalari gerekir.

Adim 23. Clean Xd zamanlayicisi 0'a ulastiginda, suyun bosaltiimasina izin vermek igin vanayi agin.

Adim 24. DoOnUstirictden suyu bosaltmak icin Uzaktan Kumandadaki Tahliye diigmesine basin (bkz. Sekil 12-15).
Tim su tahliye edildikten sonra diigmeyi birakin.

-
-

.

Sekil 12-15: Sekil 12-16:

Adim 25. Kelepgeleri serbest birakin ve Fantom Tutucu Arabirimi Membranini gikarin. Bkz. Sekil 12-16.

Adim 26. DoOnUstlriici i¢ ylzeyini 6zel temizlik ve dezenfeksiyon bezleriyle temizleyin (B6liim 12.1'de belirtilmistir).
(bkz. Sekil 12-17) Hasta veya personel ile temas etmis olabilecek diger tim yiizeyleri temizlemek ve
dezenfekte etmek icin mendilleri kullanin.

Adim 27. Koruyucu Kapagi, Bolim 12.1'de belirtilen 6zel temizlik ve dezenfeksiyon bezleriyle temizleyin (bkz. Sekil
12-18).

Sekil 12-17 Sekil 12-18:

Adim 28. Koruyucu kapagi kullanarak donustirici ylzeyini koruyun (bkz. Sekil 12-18). Asiri basincin 6nlenmesi ve
donUstiricinin serbestce kuruyabilmesi icin XD vanasinin hala agik oldugunu dogrulayin.

Adim 29. 20 Litrelik su deposundaki suyu yerel diizenlemelere gore atin.
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Adim 30. Tamamen kurumasi igin tanki agik ve bas asagi birakin

NOT:
0=0~ Hortumlarda 5 L'ye kadar su kalabilir.  Bu, tedavi kurulumundan oOnce baglangig
— ﬂ temizliginin/sirkiilasyonunun bir parcas1 olarak sistemden disar1 atilacaktir.
-4

Adim 1. Kapaliysa - Su Sistemini agin (Talimatlar icin Exablate Neuro isletme El Kitabi'na bakin).

Adim 2. Donlstiricinin su veya topraktan tamamen arindirilmis oldugunu dogrulayin. Degilse, verilen temizlik
ve dezenfeksiyon bezleriyle (Bolim 12.1'de belirtilen) suyu bosaltin ve/veya gérinir kiri temizleyin.

Adim 3. Su deposu bdlme kapisini agarak su sistemindeki su deposunun bélmesini acin. Bkz. Sekil 12-19.

Sekil 12-19:

Adim 4. Borulari ayirin. bkz. Sekil 12-20.
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Sekil 12-20:

Adim 5. Su haznesinin kapagini agin. bkz. Sekil 12-21.

Sekil 12-21: .
Sekil 12-22:
Adim 6. Tanktaki suyu bir lavaboya veya su bosaltma kabina ddkerek atin. Tanki ters gevirin ve tamamen bos
oldugunu gorsel olarak dogrulayin.
Adim 7.

Depoyu oda sicakliginda (15-25°C) 13 litre tatli Ters Osmoz suyu (veya 2. Tip tibbi sinif su) ile doldurun.
Haznedeki doldurma gizgisi isaretini kullanin. Bkz. $ekil 12-22.

Adim 8. Su Tankina 50 ml Sodyum Hipoklorit (CAS # 7681-52-9) %4,00 - 4,99 ekleyin.
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NOT:

Temizleme soliisyonunu iiretici 6zelliklerine gore saklayin ve kullanin.

Adim 9. Borulari depoya yeniden baglayin ve On Uctaki bdlmesine yerlestirin.

Adim 10. Su sistemi hortumunun On Uca bagli oldugundan emin olun. Bkz. Sekil 12-23.

|

Sekil 12-23:

Adim 11. Su sistemi ana ekraninda (Sekil 12-24), 'Temizle' secenegine basin td))
Sistem, Temizleme Moduna gececektir (Sekil 12-25)

(NOT: Ana ekranda degilse, 'Ana Sayfa' digmesine @) basin)

Home

Drain

00:15:00

Add cleaning solution and
press start to clean tank

Device stalus. e Device status, Read,

Sekil 12-24: 'Ana Sayfa' Meniisii Sekil 12-25: 'Temizle' Meniisii — Beklemede

Adim 12. Temizleme islemini baslatmak icin 'Baslat' “® diigmesine basin (Sekil 12-26). Kalan Tank temizleme
sUresini gosteren bir geri sayim sayaci gorlinecektir.
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|3 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 cleaning

Device status: Ready Device status: Read

Sekil 12-26: 'Tank Temizligi Devam Ediyor’ Sekil 12-27: 'Tank Temizligi Tamamlandi' Ekrani

Adim 13. Zamanlayici sifira ulastiginda, bir tamamlama mesaji gérinir (Sekil 12-27) ve sistem, Temizleme
dongisliniin ikinci asamasi olan Donlstiricit temizligi icin hazirdir.

Adim 14. Déniistiriiciiniin On Ugtaki su sistemi konektériine bagli oldugunu dogrulayin

Adim 15. Fantom Tutucu Arabirim Membranini 6zel temizlik ve dezenfeksiyon bezleriyle (B6liim 12.1'de belirtilmistir)
temizleyin. Etkili dezenfeksiyon saglamak icin cerceve dahil tiim ylzeyleri iyice silin. Sekil 12-28.

Adim 16. DQA Diizenek Tutucuyu bolim 5.1'de agiklandigi gibi monte edin ve Dénistlriciyl bununla mihdrleyin
(DQA Fantom Jeli olmadan). Bkz. Sekil 12-29.

Adim 17. Tutucuyu Donistilrici cercevesinin etrafindaki tim kelepgelerle kilitlediginizden emin olun. Bkz. Sekil 12-30.

Sekil 12-28: Sekil 12-29: Sekil 12-30:

Adim 18. DOnustirici arabirimi suyla doldugunda havanin kagmasina izin vermek igin DonUstiricinin Gstindeki
Vanayi agin. Bkz. Sekil 12-31
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Hava Tahlive Vanasi

Sekil 12-31: Hava Tahliye Vanasi (agik)

i
Adim 19. DonUstiriicliyu arabirimdeki Doldur dugmesi(&g/" veya Su Sistemi Uzaktan Kumandasi araciligiyla membran
tamamen dolacak sekilde doldurun. Dénustilrici doldugunda Vanayi kapatin.

(Ipucu: Dénstiiriiciiyl daha diisiik bir konuma getirmek, Déniistiiriicii arabirimini doldurmak icin gereken hacmi
azaltarak doldurma suresini kisaltir)

Adim 20. Donistiirtici doldugunda Vanayi kapatin

Adim 21. 'Transdiseri Temizleme' zamanlayicisini baslatmak icin 'Start'a (Baslat) ® (Ekranda (Sekil 12-32) veya
Uzaktan Kumandada (Sekil 12-33)) basin

5 Cleaning Transducer in Progress

BE
00:14:45
Wait till completion and
drain Transducer
Device status: Roady
Sekil 12-32: 'Cleaning Transducer in Progress' ekil 12-33: Su Sistemi Uzaktan Kumandasi

(Doniistiiriicli Temizligi Devam Ediyor)

Adim 22. Zamanlayici bittiginde dénistlrici temizligi tamamlanmistir (Sekil 12-34)
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5 Cleaning Transducer Completed

Sekil 12-34: 'Cleaning Transducer Complete' sekil 12-35: Drain (Bosalt)
(Donlstiiriicii Temizligi Tamamlandi)

Adim 23. Cikis Valfini hava olarak ayarlayin

Adim 24. Ekrani veya Uzaktan Kumandayi kullanarak donustiriictideki suyu bosaltin <_, (Sekil 12-34)

Adim 25. 13 Litrelik su deposundaki suyu yerel diizenlemelere gore atin ve Depoyu havaya agik birakin (Vanasiz)
Adim 25. Dondstiiriici-hasta arabirimindeki mihri ¢ikarin

Adim 26. Fantom Tutucu Arabirim Membranini serbest birakin ve ¢ikarin (Sekil 12-36).

Adim 27. Kagit havlu veya bez kullanarak kurulayin

Sekil 12-37: Sekil 12-36:

Adim 28. Koruyucu Kapagi (Sekil 12-37) 6zel temizlik ve dezenfeksiyon bezleriyle (B6liim 12.1'de belirtilen)
temizleyin.

Adim 29. Koruyucu kapagi kullanarak donustirici yizeyini koruyun (Sekil 12-37). Asiri basincin 6nlenmesi ve
donUstiricinin serbestce kuruyabilmesi icin XD vanasinin hala agik oldugunu dogrulayin.

NOT:
borularda 5 L'ye kadar su kalabilir. Bu, tedavi kurulumundan once baslangic
— temizliginin/sirkiilasyonunun bir pargasi olarak sistemden disar1 atilacaktir.
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13.VERi YONETIMI
13.1. Genel Bakis

Veri Yonetimi asagidaki secenekleri sunar:

Tedavi kayitlarini saklama.

Tedavi kayitlarini gézden gecirme.

Tedavi kayitlarini bir CD'ye veya USB flash siriicliye aktarma.
Tedavi kayitlarini bir CD veya USB flash siirliciiden ice aktarma.

NOT: N091
Bu moda yalnizca Baslangi¢ ekranindan erisilebilir ve tedavi sirasinda Veri Yonetimi
diigmesine basilarak erigilemez.

04 Jan 2013
03 Jan 2015 )

03 Jan 2018 180103 _part2
03 Jan 2013 180103 DQA
01 Jan 2015

Sekil 13-1: Veri Yonetimi Ekrani
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INSIGHTEC

DIKKAT:
ExAbalte is istasyonuna yalnizca yetkili personelin fiziksel olarak erismesine izin verilir.

DIKKAT:
MR kontrol odas1 ve Is Istasyonuna fiziksel erisim kontroliinii siirdiiriin

DIKKAT:
MR hizmet alanina ve Ekipman Kabinine fiziksel erisim kisitlamasini siirdiiriin.

DIKKAT:
ExAblate Is Istasyonu kullanici ad1 ve sifresi yazdirilmamali veya kimseyle paylasiimamalidir.

NOT:
Ik parolay1 yerel parola politikaniza uyan giiglii bir parolayla degistirmek igin INSIGHTEC
temsilcinizle iletisime gegmeniz onerilir.

DIKKAT:

MR kontrol odasinda veya Ekipman Kabini odasinda WS ve/veya CPC sabit suruculerinin fiziksel
giivenliginin garanti edilememesi durumunda, sistem kullanimda degilken WS ve/veya CPC sabit
stiriiciilerini 6zel anahtarlarla ayirin ve bunlar1 giivenli ve erisilebilir kontrollii bir yerde saklayin.

UYARI:

USB aygitlar1 (Disk on Key gibi) ExAblate is istasyonunda yalnizca yetkili personel tarafindan
kullanilmalidir. USB cihazlari, 6nceden kotii amach yazilim taramasi gerektirir (Anti Virus / Anti
Malware ile).

Diger cihazlan sarj etmek i¢in USB baglant1 noktasini kullanmayin.

Radyo frekansi (RF) vericileri dahil yetkisiz cihazlart USB baglanti noktalarina takmayin.

NOT:
Ozel hasta bilgilerini tasinabilir ortam cihazlarmna aktarirken dikkatli olmaniz dnerilir. Sifreli USB
cihazlarmin kullanilmasi 6nerilir.
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DIKKAT:
Bir giivenlik olaymin bir Ini dosyasi degisikligiyle sonu¢lanmasi durumunda, is istasyonu
ekraninda asagidaki uyart mesaji goriintiilenecektir:

Yerel IT ve Insightec hizmet temsilcisiyle iletisime gegin ve sorun ¢ozllene kadar sistemi
kullanmayin.

Her Tedavi disa aktariminda, sistem oturum agma denetim giinliikleri ve Anti-Vir(s olay gunltkleri olur.

WS ve CPC'ye giris denetim giinliikleri, "WsSecurity.evt" ve "CpcSecurity.evt" adli bir Windows olay
goruntdleyicisinde bulunabilir.

Anti-Viris olay gunlukleri "OnAcessScanLog.txt", "OndDemandScanLog.txt" ve
"AccessProtectionLog.txt" adli metin dosyalarinda bulunabilir.
NOT:

Viriis olay giinliiklerini periyodik olarak degerlendirmesi ve herhangi bir siber giivenlik olay1
stiphesi olup olmadigimni tahmin etmesi onemle tavsiye edilir.

DIKKAT:
Exablate cihazinda bir siber giivenlik ag181 veya giivenlik olay: tespit edildiginde sistemi kapatin
ve Is Istasyonu bilgisayarinin prizden baglantisini kesin. Taginabilir bilgi varliklarini i¢erenler dahil

_,:j'l" % | Yerel BT personelinin sistem oturum agma denetim giinliiklerini ve tedavi disa aktarmalarinin Anti-

olmak tiizere giivenlik olaylarmi ve ramak kala olaylarini yerel BT Yardim/Hizmet Masaniza ve
Insightec temsilcinize bildirin

UYARI:

Siber giivenlik ve yazilim giincellemeleri yalmzca yetkili Insightec teknisyenleri/personeli

tarafindan uygulanmalidir.
Kullanicilar, Is Istasyonunda veya CPC'de herhangi bir giincellemeyi kabul etmemeli veya
uygulamamalidir (Bkz. boliim 2.1.3).

Guvenlik ve uygunluk hususlari nedeniyle, Exablate 4000 is istasyonu kablosuz 6zelliklerle donatilmamistir.

DIKKAT:
Wi-fi veya Bluetooth adaptor gibi kablosuz adaptérlerin Exablate 4000 is istasyonu bilgisayarina
baglanmasi yasaktir.
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13.1.2. Exablate Sistemi Minimum Ag Gereksinimleri ve Giivenlik Yapilandirmalari

Gereklilik Exablate LAN Miisteri Gavenlik Duvari tsteri agi
LGELTET Anahtari
Ag anahtari Katman 2 LAN
Anahtari
Enaz5
Ethernet
100/1000Mbp
s baglanti
noktasi
IP adresi 1sabitIP | 1sabitIP | 1sabitlIP
adresi adresi adresi
LAN ag 1Gbps 1Gbps 1Gbps 100/1000Mbp | 100/1000Mbps 100/1000M
baglanti hizi 3 bps
WAN ag 100/1000Mbp 100/1000Mbps 100/1000M
baglanti hizi 3 bps
WAN bant En az 15 Mbps
genisligi
Acik TCP/IP Timi Tima Tim (LAN) Terminal hizmetleri:
baglanti (LAN) (LAN) TCP 3389
noktalari TCP (WAN) Bilgisayar taramasi TCP 135, TCP 139,
3389,135,139, TCP 445, UDP 137, UDP 138
445,5800,590 VNC baglanti noktalari:
0,20,21 TCP 5800 TCP 5900
FTP: TCP 20,21
UDP(WAN) HTTP/s:
137,138 TCP 80,443
Tesisten Sifreleme alani:
Tesise IKEvl
Sifreleme Diffie-Hellman Grubu2
PFS yok
IKE glivenlik iliskileri 1440 dakika
Her 3600 saniyede bir IPsec glvenlik
iliskilendirmelerini yeniden miizakere
et
Faz 1: 3DES/SHA1
Faz 2: 3DES/SHA1
LAN <1Ms <1Ms <1Ms <1Ms <1Ms
Gecikmesi
WAN < 400Ms < 400Ms
Gecikmesi
Kablolama Minimum IEEE cat 5e

INSIGHTEC
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1. Tedavi kaydini se¢mek icin Patient ID (Hasta Kimligi) numarasina basin.
2. Kesintisiz bir hasta kimlikleri listesi se¢mek icin Shift tusunu basil tutun.

3. Belirli hasta kimliklerini segmek i¢in Ctrl tusunu basili tutun.

Veri Yonetimi ekraninda asagidaki komutlar gortntr (bkz. Sekil 13-1):

Export (Disa aktar)

Secilen tim tedavi kayitlarini CD'ye veya USB flash siriicliye aktarmak icin bu
digmeye basin.

Import (ice aktar)

Daha Once bir CD'ye veya USB flash siiriiciiye kaydedilmis bir veya daha fazla
tedavi kaydini konsola veya baska bir Exablate konsolundan tedavileri ice
aktarmak icin bu diigmeye basin.

Screen Dump (Ekran
Dokiimii)

Secilen tedavilerle iliskili anlik gortintileri CD'ye veya USB flash sirlicliye
gondermek icin bu diigmeye basin.

Erase Selected
Treatment (Segilen
Tedaviyi Sil)

Secilen tedavi kayitlarini veri tabanindan silmek ancak kaydi Hasta Listesinde
birakmak igin bu diigmeye basin.

Technical Export
(Teknik Digsa Aktarma)

Teknik glnlik dosyalarini CD'ye veya USB flash siriicliye aktarmak igin bu
digmeye basin.

Replay (Tekrar Yiiriit)

Tekrar Yiiriitme ekranina erismek icin bu digmeye basin. Tekrar Yiritme
yalnizca bir tedavi segilirse uygulanabilir.

Get Images
(Goriintiileri Al)

Download MR Images (MR Gériintiilerini indir) iletisim kutusuna girmek icin bu
diigmeye basin. MR sisteminden ice aktarilan gorintiiler, Exablate CD siricusi
veya USB flash strtci kullanilarak kopyalanabilir.

Export Summary File
(Ozet Dosyasini Disa
Aktar)

Secilen bir tedavinin 6zet dosyasini bir CD'ye veya USB flash siriciye aktarmak
icin bu digmeye basin.

NOT:

Exablate sistemi, tedavi verilerinin belirli elektronik ortamlarda (CD, DVD, USB veya harici HDD)
yedek olarak saklanmasim saglar ancak gegerli yasa ve yonetmelikler ve/veya kullanicinin kurumsal
politikalar1 ve prosediirlerinin gerektirdigi sekilde tedavi verilerini yedeklemek INSIGHTEC'in degil,
kullamicinin sorumlulugundadir. Exablate sistemindeki yedek depolama ozellikleri, ticarete elveriglilik
ve belirli bir amaca uygunluk garantileri dahil ancak bunlarla sinirli olmamak iizere, herhangi bir beyan
veya garanti olmaksizin INSIGHTEC tarafindan "oldugu gibi" saglanir.

INSIGHTEC, Exablate sistemiyle birlikte kullanilan elektronik ortamin arizalanmasindan veya
herhangi bir sekilde kullanilmasindan kaynaklanan herhangi bir veri degisikligi veya kaybindan

sorumlu degildir.

INSIGHTEC
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Sekil 13-2: CD Disk Etiketi iletisim Kutusu
Bir veya daha fazla tedavi kaydini yerel veri tabanindan bir CD veya USB depolama aygitina su sekilde aktarin:
1. CDsiricusine bos bir CD yerlestirin veya bir USB flash siirlici baglayin.
2. Disa aktarmak igin bir tedavi veya tedavi seti segin.

3. Budugmeye basin; acilir meniiden To CD/DVD (CD/DVD'ye) veya To USB (USB'ye) 6gesini secin ve disa aktarmayi
baslatmak icin OK'e (Tamam) basin. Sistem, Disk Etiketi iletisim kutusuyla yanit verir.

4. Disk/dosya icin bir baslk yazin ve OK'e (Tamam) basin.

5. Veriler CD veya USB aygitina aktarilacaktir. Disa aktarmanin ilerleme durumu Durum Cubugunda
gorintilenebilir.

6. Veri aktarimi tamamlandiginda, CD otomatik olarak CD suricusiinden cikarilir.

Bir veya daha fazla tedavi kaydini ice aktarmak igin:
Tedavi dosyalarini iceren CD'yi CD siirlicisiine yerlestirin veya uygun USB cihazini baglayin.

Bu diigmeye basin; acilir meniden From CD/DVD (CD/DVD'den) veya From USB (USB'den) 6gesini segin; ice aktarilan
tedaviler yerel striiclye kopyalanacak ve Hasta Listesinde gosterilecektir (bkz. Sekil 13-3).

Secilen tedaviyle iliskili anlhk gorintileri saklamak igin:

1. Bir CD yerlestirin veya bir USB aygit1 baglayn.
2. Bu diigmeye basin; agilir meniiden To CD/DVD (CD/DVD'ye) veya To USB (USB'ye) 6gesini segin.

3. Segilen tedavilerle iligkili anlik goriintiiler, secilen depolama secenegine kopyalanacaktir.
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Veri tabanindan secilen tedavi kayitlarini silmek ancak tedavinin ayrintilarini Hasta Listesinde birakmak icin bu
digmeyi kullanin (bkz. Sekil 13-3 ).

1. Hasta listesinden silinecek kayitlari segin.

2. Tedavi kaydini silmek i¢in bu digmeye basin. Kayitlar Veri tabanindan silinecek ancak tedavi detaylari hasta
listesinde kalacaktir.

NOT:

Silindikten sonra Hasta Listesinde Silinen tedavi bilgileri gériintiilenmeye devam ederken, tedavi
verilerine artik erisilemez.

Veri tabani mendisiindeki "Archived" (Arsivlendi) situnu (bkz. Sekil 13-3), oynatma igin bir islemin
mevcut olup olmadigini gosterir

Tedavinin silinmeden dnce disa aktarildigindan emin olun.

h

Patient!lD _______|PalientName ______|Dale [ Time _|InDataBase |Sonications |Disklabel [Site __|Amhired
] 08 Jan 2018 160603 =5 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

Sekil 13-3: Veri Yonetimi Ekrani - Tedavinin Veri Tabaninda Kullanilabilirligi

Bir veya daha fazla tedavi teknik glinlik dosyasini asagidaki gibi bir CD'ye veya bir USB flash stirlicliye aktarin:
1. CD-R siiriiciisiine bos bir CD yerlestirin veya bir USB flash siiriicii baglaym.

2. Bu diigmeye basin; a¢ilir meniiden To CD/DVD (CD/DVD'ye) veya To USB (USB'ye) 6gesini &
se¢in ve Teknik Disa Aktarma iletisim kutusunda giinliik dosyalarmi bulmak i¢in bir tarih se¢in, [Tech
ardindan disa aktarmay1 baslatmak i¢in OK'e (Tamam) basin. =
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Technical Export

I

[« | October. 2010

Sun Mon Tue Wed Thu  Fri
2 27 28 29 30 1
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

Sekil 13-4: Teknik Disa Aktarma iletisim Kutusu
3. Disk/dosya igin bir baslik yazin ve OK'e (Tamam) basin.

4. Teknik veriler CD'ye veya USB flash siriicliye aktarilacaktir. Disa aktarmanin ilerleme durumu Durum Gubugunda
gorintilenebilir.

13.2.7. MR Gériintiilerini indir

Exablate sistemi, MR gérintilerini CD'ye veya USB flash siirlicliye aktarmak icin bir yardimci programla donatiimistir.
MR goriintilerini disa aktarmak icin (bkz. Sekil 13-5).

1. Budiigmeye basin ve agilir meniiden To CD/DVD (CD/DVD'ye) veya To USB (USB'ye) 6gesini
se¢in; MR Goriintiilerini indir iletisim kutusu goriiniir.

2. Muayene Listesinden bir muayene secin. ilgili tiim seriler Seri Listesinde goriinecektir (bu islem biraz zaman
alabilir).

3. [llgili Seri Listesinden, Shift veya Ctrl tuslarin1 veya Select All (Tiimiinii Se¢) segenek diigmesini kullanarak bir
veya daha fazla seri segin.

4. Yeni bir hasta ad1 ve tedavi kimligi girin veya sistem varsayilanini (hastanin bag harfleri) kullanin.
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Sekil 13-5: MR Gériintiilerini indir Ekrani

1. Gorintileri Exablate sistemine kopyalamak icin Download (indir) digmesine basin; gérintiiler is
istasyonunda depolanacak ve WS'deki Veriler listesinde goriinecektir.

2. WS'deki Veriler listesinden hastalari secin ve gdéruntileri bir CD'ye veya bir USB flash suriciliye
aktarmak igin Burn (Yaz) diigmesine basin. Disa aktarmanin ilerleme durumu Durum Cubugunda

goruntilenebilir (bkz. Sekil 13-1).
3. Veri aktarimi tamamlandiginda, CD otomatik olarak CD siriictistinden gikarilir.

NOT: NOS7
Tedavi dosyalar1 bir Exablate konsolundan gelmelidir. Tedavi dosyalar1 farkli bir konsola
kaydedildiginde, gizliligi korumak i¢in hastanin ad1 ve kimligi goriintiilenmez.

13.2.8. Export Summary File (Ozet Dosyasini Disa Aktar)

Secilen bir tedavinin 6zet dosyasini bir CD veya USB flash siiriiciiye aktarmak i¢in bu diigmeyi kullanin. ﬁ
Hasta Listesinden tedaviyi secin.

Bir tedavi 6zeti olusturmak ve disa aktarmak igin bu diigmeye basin ve agilir meniiden To CD/DVD (CD/DVD'ye)
veya To USB (USB'ye) 6gesini segin.
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13.3. Harici Veri Tabani (istege Bagh)

Exablate sistemi, ek bir harici veri tabani ile teslim edilebilir. istege bagli veri tabani, INSIGHTEC tarafindan daha
sonraki bir asamada da mevcut bir sisteme eklenebilir.

Sekil 13-6: Veri Yonetimi Ekrani — Harici Veri Tabanh Sistem
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13.3.1. Eylem Araglari

Harici Veri Tabani bulunan sistemlerde Veri Yonetimi ekranina asagidaki 6geler eklenir (bkz. Sekil 13-6):

Goruntii Adi Tanim
. | Veri Tabani Seg Hasta Listesindeki verileri gorintiilemek igin bir veri tabani
sekmesine basin.
Erase Treatment and | Secilen tedavi kayitlarini veri tabanindan ve Hasta Listesinden
A= o R
Record (Tedaviyi ve silmek icin bu digmeye basin.
Kaydh Sil)
Copy Records o Bir tedavi kaydini Yerel veri tabanindan Arsiv veri
between Databases tabanina kopyalamak igin bu diigmeye basin.
(Veri Tabanlari o Bir tedavi kaydini Arsiv veri tabanindan Yerel veri
Arasinda Kayit tabanina kopyalamak i¢in bu diigmeye basin.
Kopyala)

13.3.2. Veri Tabani Seg

Etkin veri tabanini se¢mek igin iki sekme vardir.

7 Hasta Listesinde Yerel Veri Tabani verilerini gorlintilemek ve verileri yonetmek icin Treatments (Tedaviler)
sekmesine basin.

% Hasta Listesinde Arsiv Veri Tabani verilerini gériintilemek ve verileri yénetmek icin Archive (Arsiv) sekmesine
basin.

13.3.3. Delete Complete Treatment Record (Tiim Tedavi Kaydini Sil)

Secilen tedavi kayitlarini veri tabanindan ve Hasta Listesinden silmek icin bu diigmeyi kullanin.
1. Hasta Listesinden silinecek kayitlari segin.

2. Segcilen kayitlari silmek igin bu diigmeye basin.

NOT: N098

o Silme isleminden sonra, igsleme iliskin hicbir kayit mevcut olmayacaktir.
o Tedavinin silinmeden 6nce disa aktarildigindan emin olun.
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13.3.4. Kayit Yonetimi

Tedavileri bir veri tabanindan digerine kopyalamak icin Copy Records Between Databases (Kayitlari Veri Tabanlari
Arasinda Kopyala) digmesini kullanin.

o Bir tedavi kaydini Yerel veri tabanindan Arsiv veri tabanina kopyalamak i¢in bu diigmeye basin.
© Bir tedavi kaydini Arsiv veri tabanindan Yerel veri tabanina kopyalamak i¢in bu diigmeye basin.
Boliim 13.3.1'de sunulan Eylem Araglari, Yerel veri tabaninda kullanilabilir.

Screen Dump (Ekran Dékiimii), Delete Complete Record (Tim Kaydi Sil), Erase Selected Treatment (Segilen Tedaviyi
Sil ) ve Get Images (Gorintileri Al) komutlari da Arsiv veri tabaninda kullanilabilir.

13.4. Veri Yonetiminden Cik

Veri Yonetiminden ¢ikmak igin Cikis digmesine basin; sistem Baslangi¢ ekranina gegis yapacaktir. _
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A. DHRS TiPi UCHRA KAFA CERCEVESI KULLANIM TALIMATLARI

UYARI:
A 1.6.14'te tanimlandig1 gibi ilgili konfigiirasyonu belirleyin ve yalmizca ilgili

dokiimanlara bakin.

Exablate (UCHRA tabanli)) Neuro Kafa Cercevesi, Exablate 4000 Sistemi ile tedavi sirasinda hastanin kafasini
sabitlemek i¢in kullanilan stereotaktik bir baghktir.

Bu kafa cercevesi, INTEGRA UCHRA kafa cercevesini temel alir ve artik yeni tesislere temin edilmemektedir.
Bu talimatlar, halen bu kafa ¢ergevelerden birinin oldugu tesisler icin hazirlanmistir.

Kullanmadan 6nce mutlaka Exablate Neuro Kafa (UCHRA TABANLI) Cercevenizi inceleyin. Hasarliysa kullanmayin.

UYARI:
Tek Kullanimlik Kafa Cergevesi Vidalar1 (Uzun veya Kisa), Etilen Oksit kullanilarak
STERIL olarak saglanir.
Vida ambalajinin acilmadigindan emin olmak i¢in kullanmadan 6nce ambalaji
gozle kontrol edin. Ambalaj veya bilesenlerde yirtilma, delinme veya gozle
goriilebilir bagka hasar olmasi durumunda vidalari atin.
Tek Kullanimlik Kafa Cergevesi Vidalar yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden
kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, capraz
kontaminasyona ve vidanin korelmesine neden olarak hasta hareketine yol
acabilir. Vidalar1 hastane kurallarina ve yerel yasalara uygun sekilde atin.

NOT:
Kayb1 dnlemek i¢in kullandiktan sonra kiigiik muhtelif pargalar1 (vidalar, anahtarlar ve
aksesuarlar gibi) topladiginizdan emin olun.
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Parga Tanimi Adet

KAFA DESTEK KOLU 70 mm SOL 1
KAFA DESTEK KOLU 70 mm SAG 1
KAFA DESTEK KOLU 100 mm SOL 1
KAFA DESTEK KOLU 100 mm SAG 1

DUSUK YUKSEKLIKLI KAFA CERGEVESI DUZ
VEYA 1
ORTA YUKSEKLIKLI KAFA CERGEVESI DUZ

KAFA CERGEVESININ KONUMLANDIRILMASI iCIN

KAYISLAR 1
KAFA CERCEVESI MONTAJ VIDASI 20 MM 4 (ve 6 zaten
cergevede)
KAFA HALKA ANAHTARI 2
SEFFAF SILIKON KAPAK 0.142X0.5 4

-xablate Neuro

HEAD FRAME SET

Sekil A - 1: UCHRA tabanli Exablate Cergeve Seti
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A.1.2. Tutuculan Baglama\Degistirme

Exablate Kafa Cercevesi setinde, iki takim yan tutucu yer alir.

Alcak Taraf Tutucular, donilstirtcliniin erisimini A-P yonl boyunca uzatmaya izin verir ve 6zellikle 60 cm'lik bir MR
deliginde one yerlestirilmis bir hedef icin uygundur. Bilgiye dayali bir yan tutucu secimi de hasta konforunu en Ust
diizeye ¢ikarmaya yardimci olabilir.

Gerekli Bilesenler

Parca Tanimi

DUSUK YUKSEKLIKLI KAFA CERCEVESI DUZ
VEYA 1
ORTA YUKSEKLIKLI KAFA CERCEVESI DUZ

DUSUK YAN TUTUS SAG/SOL

VEYA 1

ORTA YAN TUTUS SAG/SOL
KAFA GERGEVESI MONTAJ VIDASI 20 MM 4
KAFA HALKA ANAHTARI 1

Sekil A - 2: Yan Tutucularin Kafa Cercevesine Baglanmasi (yalnizca gosterim amaciyla)
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Gerekli Bilesenler

Parca Tanimi

DUSUK YUKSEKLIKLI KAFA GERGEVESI DUZ
VEYA 1
ORTA YUKSEKLIKLI KAFA CERGEVESI DUZ

KAFA CERGEVESI MONTAJI VIDA 20mm
KAFA DESTEK KOLU 70 mm SOL
KAFA DESTEK KOLU 70 mm SAG
KAFA DESTEK KOLU 100 mm SOL

KAFA DESTEK KOLU 100 mm SAG
KAFA HALKA ANAHTARI

RlRr|Rr|Rr ||

Sekil A - 3: Cergeve Direklerinin baglanmasi (yalnizca gosterim amaciyla)

DIKKAT:
Direklerin numaralandirilmis olduguna dikkat edin; her diregin karsilik gelen numara
ile isaretlenmis yuvaya sabitlendiginden emin olun.

NOT:

Kafa gergevesinin hastaya en uygun sekilde oturmasini saglamak igin direkleri yukari ve
asag1 kaydirmak miimkiindiir.
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Exablate Kafa Cergevesi ile Kullanim igin On Gubuk Seti

Parg¢a Tanimi
Kafa Cercevesi Capraz Cubuk ve Direk Seti

Kafa Cercevesi Capraz Cubuk ve Direk Seti, Exablate UCHRA Tabanli Kafa Cergevesi ile kullanim icin edinilebilen istege
bagh bir aksesuardir. iki acili &n direk ve kafa gergevesinin varsayilan kafa gercevesi setinden daha &nde olan erisim
noktalarindan sabitlenmesi icin kullanilabilen bir n ¢apraz cubuktan olusur. On gubuk setini kullanmak igin:

1. On direkleri kafa cercevesine ((A1) ila (A2) normal Kafa ¢ercevesi direk vidalarini (1) kullanarak) takin.
2. Saglanan vidalari (2) kullanarak 6n ¢ubugu direklere ((B2) - (B1)) takin.

3. Kafa gercevesi vidalari, varsayilan kafa cercevesi ile kullanilanlarla aynidir ve 6n ¢ubuktaki (C) 6nceden agilimis
sabitleme deliklerinden vidalanir.

Sekil A - 4: On Cubuk Seti ve Eki
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UYARI:
A Kafa cergevesi fiksasyonu sadece stereotaktik deneyime sahip lisansli Beyin Cerrahlari
tarafindan gerceklestirilebilir.

Exablate Kafa Cergevesi ile Kullanim igin Tek Kullanimlik Halka
Vidalar

Parg¢a Tanimi

Tek Kullanimlik Halka Vidalar (DHRS) olarak da adlandirilan, Kafa gergevesi
sabitlemesi igin Uzun Tek Kullanimlik Kafa Cergevesi Vidalari

Tek Kullanimlik Halka Vidalar (DHRS) olarak da adlandirilan, Kafa gergevesi
sabitlemesi icin Kisa Tek Kullanimlik Kafa Cercevesi Vidalari

Kafa Cergevesi Konumlandirmasi igin Kayislar

e Alisiimadik anatomilerde, Capraz Cubuk ve direk seti (bkz. A.1.4) veya kisa vidalar kullanabilirsiniz

e Hastanin kafa derisini iyice tiras edin ve daha sonra “tuvalet ispirtosuna” batirilmis bir gazli bez veya ped kullanarak
temizleyin.

e Direklerin sikica sabitlendiginden emin olun.
e Her direkteki numaranin Cergevedeki numaraya karsilik geldiginden emin olun.

o (istege bagl) Kafa Cercevesini yerlestirmek icin cerceve konumlandirma kayislarini kullanin.

e Exablate tedavisi icin optimum kapsama saglamak lzere Cergeveyi miimkin oldugu kadar asagiya yerlestirin.

Sekil A - 5: Kafa gergevesi yerlestirme kayislari
NOT:

e Cerceveyi Hastaya takmak i¢in dort (4) Tek Kullammlik Kafa Cergevesi Vidasini da
kullanin
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e Yalnizca INSIGHTEC tarafindan saglanan Kafa Cercevesi bilesenlerini ve araclarini
kullanin

e Prosediirii iki kisi gerceklestirdiginde Kafa Cercevesi diizeneginin yerlestirilmesi
daha kolaydir.

Direk sabitleme deliklerinden (veya mimbkiinse capraz cubuk sabitleme deliklerinden) lokal anestezi uygulayin.

Lokal anestezinin etkisini gbstermesin bekleyin.

Vidalari hastanin kafatasina takmak i¢in INSIGHTEC tarafindan saglanan kafa halkasi anahtarini kullanin.

UYARI
& Vida ugclarina antibakteriyel merhem siirlilmesi tavsiye edilir. Kafa gercevesini
cikardiktan sonra vida yerlestirme bdlgelerini dezenfekte edin ve sarin

e Vidalari sikin: bir seferde capraz olarak zit iki vida, sirayla ve esit sekilde
e (Cergevenin hastanin kafatasina giivenli bir sekilde sabitlendiginden emin olmak igin orta diizeyde kuvvet uygulayin.
DIKKAT:

Tek Kullanimlik Kafa Cercevesi Vidasinin asir1 sikilmasi, kafa Cercevesi direklerinin ve/veya Tek
Kullanimlik Kafa Cergevesi Vidalarinin erken arizalanmasina neden olabilir.

Hasta konforu i¢in direklerin omurgasinin cilde baski yapmadigindan emin olun.

UYARI:
A Tek Kullanimlik Kafa Cergevesi Vidalarinin agir1 sikilmasi kafatasi yaralanmasina neden olabilir:

e (erceve uygulamasindan once, cerrah hastanin BT'sinin ayrintilarin1 gozden gegirmelidir
e Kafatasina vida yerlestirme sirasinda ekstra gii¢ uygulamaktan kaginin

e Burun kopristnin sikildigindan ve hastanin hava yollarina erisimi engellemediginden emin olun.

e Her bir Tek Kullanimhk Kafa Cergevesi Vidasinin ucuna bir silikon kapak takin.

DIKKAT:

Tek Kullamimlik Kafa Cergevesi Vidasmin asiri sikilmasi, kafa Cergevesi direklerinin
ve/veya Tek Kullamimlik Kafa Cercevesi Vidalarinin erken arizalanmasina neden olabilir.

Her tedaviden sonra Kafa Cergevesi bilesenlerini temizlemek igin asagidaki yénergeleri kullanin:
e Bilesenleri deiyonize distile su ile temizleyin.
e Saklamadan 6nce tiim bilesenleri iyice kurulayin.

e Tek Kullanimhk Kafa Cercevesi Vidalarini her kullanimdan sonra atin.
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DIKKAT: C005D
Tuzlu su kullanmaym. Salin metal yiizeye zarar verebilir.

Clorox® veya Cidex® gibi agindirict maddeler kullanmayin.

Herhangi bir siyah kompozit malzeme (zerinde alkol veya hidrojen peroksit
kullanmayin.

NOT: NOO8D
Betadine® veya iyot igeren benzer bir ¢ozeltinin kullanilmasi, stereotaktik sistemin

% yuzeyini lekeleyebilir.

Renk bozulmasini en aza indirmek i¢in, islem sirasinda veya sonrasinda miimkiin olan en
kisa siirede Betadine® veya benzeri ¢ozeltilerin izlerini silin.

NOT: NOOSD

% Aletler agartma soliisyonlar1 gibi yiiksek oranda kostik soliisyonlara maruz kalirsa,
ylizeylerde ve hareketli parcalarda korozif hasar olugmasini 6nlemek i¢in aletleri hemen

deiyonize distile su ile durulayin.

|NS|O| |T EC PUB41008743, Rev 2.0, Sayfa 205



-xablate Neuro

B. PFK TiPi UCHRA KAFA CERCEVESI KULLANIM TALIMATLARI

UYARI:
& 1.6.14'te tanimlandig1 gibi ilgili konfigiirasyonu belirleyin ve yalmizca ilgili

dokiimanlara bakin.

PFK Tipi Exablate (UCHRA tabanli) Neuro Kafa Cercevesi, Exablate 4000 Sistemi ile tedavi sirasinda hastanin kafasini
sabitlemek i¢in kullanilan stereotaktik bir kafa gergevesidir.

Bu kafa cercevesi, INTEGRA UCHRA kafa cercevesini temel alir ve artik yeni tesislere temin edilmemektedir.

Bu talimatlar, hala bu kafa gercevelerden birine sahip olan ve béliim B.1.1'de tanimlanan ek seti almis olan tesisler
icin belirlenmistir.

Kullanmadan 6nce mutlaka Exablate Neuro Kafa (UCHRA TABANLI) Cergevenizi inceleyin. Hasarliysa kullanmayin.

UYARI:
Tek Kullanimlik Kafa Cergevesi Vidalar1 ve adaptorleri, Etilen Oksit kullanilarak
STERIL olarak saglanir.
Vida ambalajinin acilmadigindan emin olmak i¢in kullanmadan 6nce ambalaji
gozle kontrol edin. Ambalaj veya bilesenlerde yirtilma, delinme veya gozle
gorilebilir bagka hasar olmasi durumunda vidalari atin.
Kafa Cercevesi Vidalar1 ve adaptorleri yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden
kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, capraz
kontaminasyona ve vidanin korelmesine neden olarak hasta hareketine yol
acabilir.
Vidalar1 ve 8 adaptdriin tamamini, hastane kurallarina ve yerel yasalara uygun
sekilde imha edin.

NOT:
Kaybi1 6nlemek i¢in kullandiktan sonra kii¢lik muhtelif parcalar (vidalar, anahtarlar ve
aksesuarlar gibi) topladigimizdan emin olun.

INSIGHTEC
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Daha 6nce verilen Kafa Cercevesi Setinden

-

-xablate Neuro I
HEAD FRAME SET 9 -

| Part Name Qty.
Head Frame Base 1
Side Holders 2
Side Holders Fixation screws 4
7Lf.:»ng Side Holders 2
Frame Assembly Wrench 2

Sekil B - 6: UCHRA tabanli Exablate Cergeve Seti

INSIGHTEC
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Insightec tarafindan PFK ile uyumlu olacak sekilde verilen Yeni Kafa Cergevesi Setinden (yalnizca gosterim
amachdir):

Part Name

Posterior Posts

Anterior Posts

Frame Placement Strap

Patient Fixation Wrench

HNHPbg

el & | 6| o] 3>

Exablate Caliper

INSIGHTEC
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B.3 Tutuculan Baglama\Degistirme

Exablate Kafa Cercevesi setinde, iki takim yan tutucu yer alir.

Alcak Taraf Tutucular, donilstirtcliniin erisimini A-P yonl boyunca uzatmaya izin verir ve 6zellikle 60 cm'lik bir MR
deliginde one yerlestirilmis bir hedef icin uygundur. Bilgiye dayali bir yan tutucu secimi de hasta konforunu en Ust
diizeye ¢ikarmaya yardimci olabilir.

Gerekli Bilesenler

Parca Tanimi

DUSUK YUKSEKLIKLI KAFA CERCEVESI DUZ
Veya 1
ORTA YUKSEKLIKLI KAFA CERCEVESI DUZ

DUSUK YAN TUTUS SAG/SOL
Veya 1
ORTA YAN TUTUS SAG/SOL

KAFA GERGEVESI MONTAJ VIDASI 20 MM 4

KAFA HALKA ANAHTARI 1

Sekil B - 7: Yan Tutucularin Kafa Cergevesine Baglanmasi (yalnizca gésterim amaciyla)

INSIGHTEC
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Gerekli Bilesenler

Parca Tanimi

DUSUK YUKSEKLIKLI KAFA CERCEVESI DUZ
Veya 1
ORTA YUKSEKLIKLI KAFA CERGEVESi DUZ

KAFA CERCEVESI MONTAJI VIDA 20mm
On Direkler
Arka Direkler
KAFA HALKA ANAHTARI

NN D

Sekil B - 8: Cergeve Direklerinin baglanmasi (yalnizca gésterim amaciyla)

DIKKAT:
Direklerin numaralandirilmis olduguna dikkat edin; her diregin karsilik gelen numara
ile isaretlenmis yuvaya sabitlendiginden emin olun.

NOT:

Kafa ¢ergevesinin hastaya en uygun sekilde oturmasini saglamak igin direkleri yukar1 ve
asag1 kaydirmak mumkindr.

INSIGHTEC
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B.5 Exablate Neuro Hasta Sabitleme Kiti (PFK)

PFK (Hasta Sabitleme Kiti), 4 Hasta Sabitleme Vidasi, 4 Kisa Adaptoér ve 4 Uzun Adaptorden olusur (asagidaki
Sekilde verilmistir). Adaptorler, vidalar igin steril bir arayiiz sunar ve farkli kafa boyutlariyla uyumluluk saglar.
Asagidaki sekilde gosterildigi gibi Vidalar ve Adaptorler, 6zel sabitleme delikleri kullanilarak Exablate Kafa
Cergevesinin direklerine monte edilir.

BHI— s

B -

mn
"W
— SE
a 8

Sekil 13-7: Exablate Neuro Hasta Sabitleme Kiti (PFK)
B.6 Exablate Kaliperi

Exablate Kaliperi, hastanin kafasini diyagonal olarak 6lgerek hasta igin en uygun adaptdr kombinasyonunun hangisi
oldugunu (Bolim 1.9.4) belirlemeyi saglar (Bkz. resim 1-27 - 6n pim yerlestirme konumundan hastanin kafasindaki
kontralateral arka pim yerlestirme konumuna kadar).

Kaliper, 3 tip kafa buyukligi icin Gg farkli araliga sahiptir: SS, SL, LL (Bolim 1.9.4).

Cerceve sabitleme deliklerine yerlestirmek lizere dogru adaptér kombinasyonunu se¢mek icin Kafa Cercevesi Setinde
(Bolim 1.9.3) bulunan kaliper ile hastanin tiras edilen kafasini 6l¢tin.

INSIGHTEC
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Sekil 13-8 - Kafanin diyagonal 6l¢limii ve kombinasyon tahmini i¢in kullanilan Exablate Kaliperi
B.7 Farkh Adaptor Kombinasyonlari

Exablate Kaliperi, hastanin kafasini diyagonal olarak dlcerek her bir hasta icin en uygun adaptér kombinasyonunun
hangisi oldugunu belirlemeyi saglar.

Verilen Kaliperi kullanarak, kontralateral pin yerlestirme noktalari arasindaki mesafeyi 6lglin (6rn. sol arkada ve sag
onde olmasi planlanan sabitleme konumlari arasindaki mesafe).

Bu Olgime gore, uygun adaptor kombinasyonunu segin (asaglya bakin).

Hasta anatomisinin anormal veya asimetrik oldugu durumlarda, her bir adaptor cifi igin farkh bir kombinasyonun
optimal olabilecegini unutmayin.

Kaliperde yazan deger: SS Kaliperde yazan deger: SL Kaliperde yazan deger: LL

Kisa adaptorler Karma adaptorler Uzun adaptérler

B. 8 Yan Tutucularin Degistirilmesi

Bazi konfiglirasyonlarda, PFK Tipi Exablate Kafa Cercevesi setinde iki adet yan tutucu takimi bulunur.

INSIGHTEC
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Alcak Taraf Tutucular, dénistiirtictinin erisimini A-P yoni boyunca uzatmaya izin verir ve 6zellikle 60 cm'lik bir MR

deliginde 6ne yerlestirilmis bir hedef icin uygundur. Bilgiye dayali bir yan tutucu secimi de hasta konforunu en (st
diizeye cikarmaya yardimci olabilir.

PartName Qty.
Headframe Base ik
Side Holders 2
Side Holder Fixation Scres

NS 4
|

Head Frame Assembly Wrench

Sekil 13-9: Yan Tutucularin Kafa Cergevesine Baglanmasi (yalnizca gosterim amaciyla)

A | Frame Assembly Wrench

B | Patient Fixation Wrench

C | Side Holder Fixation Screw

D | Post Fixation Screw

® © O o

Sekil 13-10: Kafa Cergevesi Vidalari ve Anahtarlari

INSIGHTEC
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Hastanin kafa blyikligl anatomisine gore, hastanin tiras edilmis kafasinda kaliper ile 6lciim yapin ve Kafa Cergevesi
direklerine ve cubuga takilacak dogru adaptor kombinasyonunu PFK’dan segin (bkz. b6lim 1.9.2 ve 1.9.5).

o

Sekil 13-11: Direklere Dahili Adaptor yerlestirme

4 adaptoru, direklerin ic kismindan ulasarak Kafa Cergevesi direklerindeki belirli sabitleme deliklerine takin (Bkz. Sekil
1-30). Adaptorin, kafa cercevesi direklerine saglam bir sekilde bagh oldugundan emin olun.

UYARI:
Her diregin iyice sabitlendiginden emin olun.

Direkleri saglamlastirmak icin gerekirse Kafa Cergevesi Montaj Anahtarlari (Sekil 1-29) kullanin.

UYARI:
A Kafa cercevesi fiksasyonu sadece stereotaktik deneyime sahip lisansli Beyin Cerrahlari
tarafindan gerceklestirilebilir.

e Hastanin kafa derisini iyice tiras edin ve daha sonra “tuvalet ispirtosuna” batirilmis bir gazli bez veya ped kullanarak
temizleyin.

e Direklerin sikica sabitlendiginden emin olun.
e Bolim 1.9.5'teki yonergelere gore dogru 4 Adaptori secin.

e Adaptorleri, cergevenin i¢ kismindan ulasarak direklerdeki ve Cubuktaki dnceden agilmis sabitleme deliklerine takin
(Bkz. Sekil 1-6).

o (istege bagl) Kafa Cergevesinin yerlestirilmesi ve dikey yiiksekliginin ayarlanmasi igin Kafa Cercevesi Konumlandirma
Kayislarini kullanin.

e Exablate tedavisi icin optimum kapsama saglamak lizere Cerceveyi miimkiin oldugu kadar asagiya yerlestirin.

INSIGHTEC
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NOT:
Kafa Cergevesi Konumlandirma Kayislariin kullanilmasi, hastaya yerlestirme sirasinda
Kafa Cergevesi Tertibatinin agirligini desteklemeye yardimci olur.

o Ongoriilen vida giris yerlerini ve Ust temporal gizgiyi (istege bagh) bir isaretleme kalemiyle isaretleyin
e Cerceveyi gecici olarak hareket ettirerek veya hareket ettirmeden, direklerdeki veya isaretli vida yerlestirme
yerlerindeki sabitleme deliklerinden lokal anestezi uygulayin.

e Lokal anestezinin etkisini gbstermesin bekleyin.

e Tek Kullanimhk Kafa Cercgevesi Vidalarini, adaptérlerdeki dnceden belirlenmis sabitleme deliklerine yerlestirin.

UYARI:
& Vida uglarma antibakteriyel merhem siiriilmesi tavsiye edilir. Kafa c¢ergevesini
cikardiktan sonra vida yerlestirme bolgelerini dezenfekte edin ve sarin

DIKKAT:

On Kafa Cercevesi Cubugunda Tek Kullammlik Kafa Cergevesi Vidalarmin ve
Adaptorlerin takilmasi igin dort sabitleme deligi mevcuttur. Varsa, vidalarin temporalis
kasina yerlestirilmesini 6nlemek igin iki medial erisim noktasini kullanin.

e Tek Kullanimlik Kafa Cercevesi Vidalarini hastanin kafatasina takmak igcin INSIGHTEC tarafindan saglanan Hasta
Sabitleme Anahtarini kullanin.

NOT:
Cergeveyi Hastaya takmak icin dort (4) Tek Kullanimlik Kafa Cercevesi Vidasini da

kullanin

e Yalnizca INSIGHTEC tarafindan saglanan Kafa Cercevesi bilesenlerini ve araglarini
kullanin

e Prosediirii iki kisi gerceklestirdiginde Kafa Cercevesi diizeneginin yerlestirilmesi
daha kolaydir.

e Her bir vida yerinde cilt ile gubugun dis kismi arasinda mesafe birakin
e Vidalari sikin: bir seferde ¢apraz olarak zit iki vida, sirayla ve esit sekilde

e Cercevenin hastanin kafatasina giivenli bir sekilde sabitlendiginden emin olmak icin orta diizeyde kuvvet uygulayin.

DIKKAT:
Tek Kullanimlik Kafa Cergevesi Vidasinin asir1 sikilmasi, kafa Cergevesi direklerinin ve/veya Tek
Kullanimlik Kafa Cergevesi Vidasinin erken arizalanmasina neden olabilir.

Hasta konforu i¢in direklerin omurgasinin cilde baski yapmadigindan emin olun.

INSIGHTEC
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UYARI: W012D
Tek Kullanimlik Kafa Cergevesi Vidalarinin asir1 sikilmasi kafatasi yaralanmasina neden olabilir:

e (Cergeve uygulamasindan 6nce, cerrah hastanin BT'sinin ayrintilarini gézden gegirmelidir
e Kafatasina vida yerlestirme sirasinda ekstra gii¢ uygulamaktan kaginin

o Kafa Cergevesi Konumlandirma Kayisini gikarin

INSIGHTEC
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C. MANUEL TAHLIYE KiTi KULLANIM TALIMATLARI
“, NOT:

Acil bir acil durumda, tahliye etmeden hastay1 hasta arabiriminden ayirin.
Doniistirici Tahliye Kiti (SET400174\SET400170) sunlari igerir:
® 12 litrelik kese

® Baglanti parcali silikon boru
Manuel Tahliye Prosediirii:

1. Dénistiriciniin altindaki mavi su baglantisini kesin ve silikon boruya sabitleyin

N

Su sistemi devre disiyken Manuel Tahliye Prosediiriinii uygulayin. Manuel tahliye prosediirii, suyu
nominal olarak tahliye etmekten cok daha uzun sUrer.

Sekil C - 2: (L) Su kesesi ve baglanti pargali Silikon tiip, (R) Hava tahliye Vanasi agikhgi

2. Silikon tiipiin diger ucunu su kesesine baglayin
3. Déniistiiriiciiniin Gstiindeki Sirkiilasyon muslugunun Doldur/Bosalt konumunda oldugunu dogrulayin
4. su kesesini ddnistiriiciiniin altina yerlestirin; tahliye tamamlanana kadar ~10 dakika bekleyin

5. Dénistiiriiciiniin altindaki mavi su baglantisini yeniden baglayin

1-1
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SABIT SURUCU DEGISTIRME

Exablate klinik yazilimi, is istasyonu (WS) PC'sine ve Control PC'ye (CPC) yiiklenir.

Arastirma 'modunu’ desteklemek igin, her iki sabit sdricli de karsilik gelen arastirma sirUcileri ile
degistirilmelidir.

Herhangi bir arastirma faaliyetinin sonunda, orijinal (klinik) sabit diskler yeniden takilmali ve klinik yapilandirma
ile bir DQA prosediirii gerceklestirilmelidir.

DQA prosediiriinden 6nce ve sonra bir temizlik prosediirii uygulanmalidir.

Sabit strlicliniin serbest birakilmasini etkinlestirmek icin 6zel bir anahtar gereklidir (bkz. Sekil D-1).

B cpc 4032
WS 4032 oy 220 KHz Res

i P 10.11.328

220 KHz Res
1P 10.11.32.7

Sekil D - 1: Arastirma Sabit Disk Seti + Ozel Anahtar (saklama Kutusunda)

WS PC'nin kapah oldugunu dogrulayin.

Bolmenin kilidini agmak i¢in 6zel bir anahtar kullanin.

Anahtari Agik konuma getirin (bkz. Sekil D-2).

Ozel tutacagi kullanarak orijinal (Klinik) sabit siiriciiyli yuvasindan ¢ikarin.

Suriclyl serbest birakmak ve bélmeden/bdlmeye takmak icin 6zel kolu kullanin (bkz. Sekil D-2).
Arastirma sabit slirlicisiini yavasca takin.

Kilitlemek icin anahtari donddirin.
Cikarilan sabit siirlictiyi uygun sekilde saklayin (giivenli, kuru bir yerde, MR odasinin disinda).
Kontrol PC'si igin 1 - 6. Adimlari tekrarlayin.

Ozel anahtari giivenli bir yerde saklayin.
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Hard Drive Bay Lock

Dedicated Handle

Hard Drive
Bay Lock

Sekil D - 2: PC'lerin Sabit Disk Yuvasi (Agik/Kilit Konum Belirtimli Anahtar Deligine Dikkat Edin)

f UYARI:
Sabit siirliciiler MR uyumlu degildir.

Sabit diskler MR odasinin diginda saklanmalidir.

7 % NOT: N100
% Uyumsuzluk modu (bir PC'nin "aragtirma" sabit siiriiciisiine sahip oldugu ve digerinin klinik sabit
\ stiriiciisiine sahip oldugu veya tam tersi durum) baglatma hatasina neden olur.

Bu durumda sistem ¢alismayacaktir.

PUB41008743, Rev 2.0, Sayfa 219

INSIGHTEC



	REVİZYON BİLGİLERİ
	İÇİNDEKİLER
	ŞEKİLLER DİZİNİ
	1. SİSTEME GENEL BAKIŞ
	1.1.  Giriş
	1.2. Hedeflenen Kullanıcı Kitlesi
	1.3. Doküman Kuralları
	1.3.1. Semboller Sözlüğü:

	1.4. Bu El Kitabının Kapsamı
	1.5. Sistem Özellikleri
	1.5.1. Özellikler
	1.5.2. Tedavi Sonuç İzleme Yöntemi:
	1.5.3. Sistemin Elektriksel Özellikleri:
	1.5.4. Sistem ve Kitlerin Ortam Koşulları
	1.5.5. Sistemin akustik çıktı düzeylerinin canlı doku üzerindeki etkileri

	1.6. Sistem Bileşenleri
	1.6.1. Genel Bakış
	1.6.2. Operatör Konsolu İş İstasyonu
	1.6.3.  Ön Uç Ünitesi
	1.6.4. Exablate Tip 1.0 Tedavi Masası
	1.6.5. Exablate Tip 1.1 Tedavi masası bileşenleri
	1.6.6. Hasta Sonikasyonu Durdur Düğmesi (Tip 1.0)
	1.6.7. Hasta Sonikasyonu Durdur Düğmesi (Tip 1.1)
	1.6.8. Çıkarılabilir kablo konektör paneli ile Depolama ve Aktarma Arabası (STC) (Yalnızca Exablate Tip 1.1)
	1.6.9. Exablate Tip 1.1 Su Sistemi
	1.6.10. Exablate Tip 1.0 Su Sistemi
	1.6.11. Ekipman Dolabı
	1.6.12. Exablate 4000’in Temel Tedavi Bileşenleri
	1.6.13.  Exablate 4000 Tip 1.0 ve Tip 1.1 için Genel Aksesuarlar
	1.6.14. Kafa Çerçevesi Tipleri

	1.7. DHRS Tipi Exablate Kafa Çerçevesi Kullanım Talimatları
	1.7.1. Exablate Kafa Çerçevesi
	1.7.2. Exablate Neuro Kafa Çerçevesi Seti
	1.7.3. Yan Tutucuların Değiştirilmesi
	1.7.4.  Direklerin sabitlenmesi ve Kafa Çerçevesi Ön Çubuğunun değiştirilmesi (İsteğe bağlı)
	1.7.5. Çerçevenin Hasta Üzerinde Konumlandırılması
	1.7.6. Kafa Çerçevesinin bakımı

	1.8.  PFK Tipi Exablate Kafa Çerçevesi Kullanım Talimatları
	1.8.1. B Tipi Exablate Kafa Çerçevesi
	1.8.2. PFK Tipi Exablate Neuro Kafa Çerçevesi Seti
	1.8.3. Exablate Neuro Hasta Sabitleme Kiti (PFK)
	1.8.4. Exablate Kaliperi
	1.8.5. Farklı Adaptör Kombinasyonları
	1.8.6. Yan Tutucuların Değiştirilmesi
	1.8.7. Kafa Çerçevesini hastanın kafasına uyacak şekilde hazırlama
	1.8.8. Çerçevenin Hasta Üzerinde Konumlandırılması
	1.8.9. Kafa Çerçevesinin bakımı

	1.9. Kafa Sargısı Spesifikasyonları
	1.9.1. Sargı Tanımı
	1.9.2. Kafa Sargısı Konektör Soketi - Mekanik Ayar
	1.9.3. Sargı Sınıflandırması
	1.9.4. Sorun giderme
	1.9.5. Kafa Sargısı Konfigürasyonları


	2. GÜVENLİK
	2.1. Exablate Genel Güvenlik Hususları
	2.1.1. MR Ekipmanının Kullanımı
	2.1.2. Sistem Servisi
	2.1.3. Güvenlik Talimatları
	2.1.4. Sistem Kurulumu
	2.1.5. Sistem Kararlılığı

	2.2. Operatör ve Hasta önlemleri
	2.2.1. Operatör Önlemleri
	2.2.2. Hasta Koruma ve Önlemler
	2.2.3. Hasta Acil Durumları

	2.3. Su Sistemi Önlemleri
	2.3.1. Su Sistemi Göstergesi ve Sirkülasyon Denetleyicisi

	2.4. Kafa Sargısı İçin Alınan Önlemler
	2.5. Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) Önlemleri
	2.5.1. Exablate Neuro Sistemi Temel Performans Beyanı:
	2.5.2. Tip 1.0 ve 1.1 için kablo listesi
	2.5.3. EMC Test Sonuçlarının Özeti


	3. BAŞLARKEN
	3.1. Sistem Kurulumu – Tip 1.0
	3.1.1. Masayı yerleştirme ve bağlama
	3.1.2. Sistem Gücü AÇIK
	3.1.3. Su Sistemini Hazırlayın
	3.1.4. Sistemin Tedaviye Hazır Olduğunu Doğrulayın

	3.2. Sistem Kurulumu – Tip 1.1
	3.2.1. Başlık Sistemini Ön Uca Bağlayın
	3.2.2. Sistem Gücü AÇIK
	3.2.3. Su Sistemini Hazırlayın
	3.2.4. MR masasının hazırlanması
	3.2.5. Sistemin Tedaviye Hazır Olduğunu Doğrulayın

	3.3. Hasta Konumlandırma ve Serbest Bırakma
	3.3.1. Çerçeve sabitleme için Gerekli Aksesuarlar
	3.3.2. Çerçeve ve Hasta Membranının sabitlenmesi
	3.3.3. Tedavi Masasına Çıkmak
	3.3.4. Dönüştürücünün Mekanik Konumlandırılması
	3.3.5. Hastanın Serbest Bırakılması

	3.4. Kapatma
	3.5. Su Sisteminin Çalıştırılması
	3.5.1. Su Sistemi Uzaktan Kumandası
	3.5.2. Su Sistemi Dokunmatik Ekran Simgeleri (Yalnızca Tip 1.1)
	3.5.2.1. Gaz Boşaltma Modu (Hazırlık)
	3.5.2.2. Tedavi Modu (Tedavi Sirkülasyonu)
	3.5.2.3. Temizleme Modu (Tedavi Sonrası)

	3.5.3. Su Sistemini Operatör Konsolundan Çalıştırma
	3.5.4. Su Sistemi Hatasının İşlenmesi
	3.5.5. Su sızıntısını azaltma

	3.6. İş İstasyonu Başlangıç Ekranı
	3.6.1. Tedavi Başlat
	3.6.2. Komut Düğmeleri
	3.6.3. Durum Çubuğu

	3.7. Tedaviye Başlayın

	4. ARAÇLAR VE KATMANLAR
	4.1. Tedavi Ekranı - Genel Bakış
	4.1.1. Exablate Ana Araç Çubuğu
	4.1.2. Tedavi Aşamaları
	4.1.3. Bilgi Alanı
	4.1.4. Yardımcı Programlar
	4.1.5. Görüntü Şeritleri
	4.1.6. Seçilen Görüntü Penceresi
	4.1.7. Görüntü Şeridi Seçimi

	4.2. Görüntü Katmanları
	4.2.1. Görüntü Ek Açıklamaları
	4.2.2. Gölge İmleci
	4.2.3. İmleç Koordinatları (Tip 1.0 ve 1.1)
	4.2.4. Ek İmleç Koordinatları (Yalnızca Tip 1.1)

	4.3. Genel Araçlar
	4.3.1. Görüntü İşleme Araçları
	4.3.2. Ölçüm Araçları
	4.3.3. Ek Araçlar

	4.4. Katmanlar
	4.5. Planlama Aşaması Araçları
	4.5.1. Genel İşlem Araçları
	4.5.2. Hedefleme Araçları
	4.5.3. Geçişsiz Bölge İşaretleme Araçları
	4.5.4. Hareket Algılama
	4.5.5. Anatomik Hizalama Araçları
	4.5.6. Kalibrasyon
	4.5.7. Kayıt Araçları
	4.5.8. Görüntü Alma

	4.6. Görüntü Alma İletişim Kutusu
	4.7. Tedavi Aşaması Araçları
	4.7.1. Genel İşlem Araçları
	4.7.2. Hedefleme Araçları
	4.7.3. Hareket Algılama
	4.7.4. Sonikasyon ve Nokta Kontrol Araçları
	4.7.5. Geçişsiz Bölge İşaretleme Araçları


	5. GÜNLÜK KALİTE GÜVENCESİ (DQA)
	5.1. DQA Kurulum Prosedürü
	5.2. DQA Düzenek Tutucu
	5.3. DQA Fantom Jelin Kullanım Talimatları

	6. TEDAVİ ÖNCESİ PLANLAMA OTURUMU
	6.1. Genel Bakış
	6.2. Ameliyat Öncesi Görüntü Yönergeleri
	6.2.1. Ameliyat Öncesi BT Yönergeleri
	6.2.2. Ameliyat öncesi MR görüntüleme önerileri

	6.3. Seans Prosedürü Planlama – Ameliyat Öncesi MR Görüntüleri İle
	6.3.1. Oturum Akışını Planlama
	6.3.2. Tedavi Öncesi Seans Verileri

	6.4. Tedavi Öncesi Seansı Yükleme
	6.5. Ameliyat Öncesi MR Görüntüleri Olmadan SDR Hesaplaması

	7. TEDAVİ: PLANLAMA AŞAMASI
	7.1. Genel Bakış
	7.2. Tedavi Protokolü Seçme
	7.3. Ameliyat Öncesi Verileri Yükleme
	7.3.1. Ön planlama oturumunu yükle
	7.3.2. Bir tedavi sırasında ameliyat öncesi görüntüleri yükleyin

	7.4. 3B Localizer Taraması
	7.5. Dönüştürücü Konum İzleme ve TG\B1 Kalibrasyonu
	7.5.1. B1 Kalibrasyonu (Tip 1.1 – SIEMENS MR Sistemleri)
	7.5.2. Yerel TG Kalibrasyonu (Yalnızca DV26 veya üstü kurulu 3T GE MR Sistemleri için)
	7.5.3. Maks. TG\TA koruması
	7.5.4. Dönüştürücü Konum Taraması (İzleyici Taraması)
	7.5.5. Manuel Dönüştürücü Kalibrasyonu (Araştırma İsteğe Bağlı)

	7.6. Tara ve MRI Frekansını Tespit Et
	7.7. İntra-op Görüntü Alma:  Anatomik Olarak Hizalanmış MR Planlama Görüntüleri (AC-PC'ye Göre)
	7.7.1. İlk seri planlaması için yönergeler
	7.7.2. Görüntü Alma Akışı
	7.7.3. AC-PC ve Orta Hat İşaretçilerini yerleştirin
	7.7.4. Tarama Planlama Protokolünü Tanımlayın
	7.7.5. Tarama Aralığını Tanımlayın

	7.8. İntra-op Görüntü Alma:  Hacimsel (Yeniden Biçimlendir) Seri
	7.8.1. Hacimsel Seriyi edinin
	7.8.2. Yeniden Biçimlendirme Modunu Çalıştır

	7.9. İntra-op Görüntü Alma:  Manuel Alma (MR Kullanıcı Arayüzüne Dayalı)
	7.9.1. Seçenek A: "Tarama Hazırlandı" ile MR iş istasyonundan tüm görüntüleri alın
	7.9.2. Seçenek B: Görüntü Alma Menüsünden intra-op görüntüleri yükleyin

	7.10. Kayıt Prosedürü
	7.10.1. Kayıt Türleri
	7.10.2. Kayıt Gerçekleştirme
	7.10.3. Kayıt Seçeneklerini Düzenle

	7.11. Hedef Belirleme
	7.11.1. Hedefi Manuel Olarak Yerleştirme
	7.11.2. Hedef Koordinatları Yazma
	7.11.3. Hedefi Ayarlama

	7.12. Dönüştürücü Odak Konumunu Hedefe Hizalama
	7.13. Bir Tedavi Bölgesi (ROT) Tanımlayın
	7.14. Geçişsiz Bölge İşaretleme
	7.14.1. Otomatik Kalsifikasyon ve Sinüs Algılaması
	7.14.2. Geçişsiz Bölge (NPR'ler) Konturlarının Çizimi

	7.15. Otomatik Hareket Algılama
	7.15.1. Manuel Hareket Algılamayı Başlatın (İsteğe Bağlı)
	7.15.2. Hareketleri Manuel Olarak İzleme

	7.16. Tedavi Aşamasına Geçmek

	8. TEDAVİ: TEDAVİ AŞAMASI
	8.1. Genel Bakış
	8.1.1. Tedavi Düzeyi (Sıcaklık Tahmincisi)
	8.1.2. Sıcaklık Sınırı
	8.1.3. Nokta Bilgileri Çerçevesi
	8.1.4. Gerçek Zamanlı Güç Kontrolü
	8.1.5. Sonikasyon Parametreleri Çerçevesi
	8.1.6. Termal Tarama Parametreleri Çerçevesi
	8.1.7. Genel Bilgi Çerçevesi
	8.1.8. Hareket Algılama Çerçevesi
	8.1.9. Dönüştürücü Öğeleri Penceresi
	8.1.9.1. Eylem Araçları
	8.1.9.2. Dönüştürücü Öğeleri Haritası
	8.1.9.3. Dönüştürücü Öğeleri Parametreleri

	8.1.10. Nokta ve Işın Renkleri
	8.1.10.1. Sonikasyon Nokta Renkleri
	8.1.10.2. Işın Renkleri


	8.2. Termal Değerlendirme Ekranı
	8.2.1. Görüntü Şeritleri
	8.2.2.  Termal Değerlendirme Eylem Araçları
	8.2.3. Tedavi Araçlarına Devam Et
	8.2.4. Sıcaklık Ölçekleme Araçları
	8.2.5. Ölçülen Sonikasyon Parametreleri Göstergeleri
	8.2.6. Sıcaklık Grafiği
	8.2.7. Akustik Spektrum ve Akustik Kontroller

	8.3. Tedavi Prosedürü
	8.3.1. Genel Sonikasyon Akışı
	8.3.2. Dönüştürücü Öğelerini Görüntüle
	8.3.3. Yeni Sonikasyon Noktası Ekleme (Yalnızca çok noktalı tedaviler)
	8.3.4. Tedavi Planını Onaylayın (Yalnızca çok noktalı tedaviler)
	8.3.5. Geometrik Doğrulama ("Hizalama" Düzeyi)
	8.3.5.1. Geometrik Ayar

	8.3.6. Termal Nokta Doğrulaması ("Doğrulama" Düzeyi)
	8.3.7. Hedef Stimülasyon ("Düşük Tedavi" Seviyesi)
	8.3.8. Hedef Ablasyonu ('Yüksek Tedavi' Düzeyi)

	8.4. Tedavi Seansının Sonlandırılması

	9. GELİŞMİŞ SEÇENEK MODU
	9.1. Genel Bakış
	9.2. Sonikasyon Parametrelerini Ayarlama
	9.2.1. "Sonication Parametresi" çerçevesi
	9.2.2. "Sonication Type" (Sonikasyon Türü) çerçevesi
	9.2.3. 'Termal Dozimetri Parametreleri' çerçevesi

	9.3. MRI Tarama Protokolü Parametrelerini Ayarlama
	9.3.1. MR Parametrelerini Değiştirme
	9.3.2. MR Tarama Protokolünü Seçin

	9.4. Gelişmiş Sonikasyon Parametrelerini Ayarlama
	9.4.1. Sonikasyon Parametreleri
	9.4.2. Termal Dozimetri Parametrelerini Değiştirme

	9.5. Akustik Düzeltme Parametrelerini (ACT) Ayarlama
	9.5.1. ACT'yi değiştirme
	9.5.2. Kırılma Modunu Değiştirme
	9.5.3. Kafatası Isıtma Algoritmasını Değiştirme


	10. TEKRAR YÜRÜTME AŞAMASI
	10.1. Genel Bakış
	10.2. Sonikasyon parametreleri
	10.3. Tekrar Yürütme Eylem Araçları
	10.4. Tekrar Yürütmeden Çık

	11. YARDIMCI PROGRAMLAR
	11.1. Genel Bakış
	11.1.1. Yardımcı Programlar Eylem Araçları

	11.2. Yardımcı Programlar – MR Araçları
	11.2.1. MR İletişimini Sıfırla
	11.2.2. MR Protokollerini Kur
	11.2.3. MR Sargısını Değiştir (Geçerli olduğu yerde isteğe bağlıdır, yani Insightec Kafa Sargılarını kullanan tesisler)
	11.2.4. İzleyicileri Devre Dışı Bırak/Etkinleştir
	11.2.5. Sistem Donanımını AÇIN/KAPATIN
	11.2.6. Tesis Ağına Bağlan/Bağlantıyı kes
	11.2.7. Su Sistemini Çalıştır
	11.2.8. Su Sistemi Otomatik Duraklatmayı Etkinleştir/Devre Dışı Bırak
	11.2.9. Kalibrasyon Modunu Değiştir
	11.2.10. Çoklu Yankıyı Etkinleştir
	11.2.11. Gerçek Zamanlı Güç Kontrolünü Değiştir – Akustik Mod
	11.2.12. Sıcaklık Sınırı Yapılandırmasını Değiştir
	11.2.13. Doku Tipini Değiştir
	11.2.14. Kızak İzlemeyi Devre Dışı Bırak (yalnızca Tip 1.1 Sistemler)

	11.3. Sistem Yapılandırma Bilgileri
	11.4. Telif Hakkı Bildirimi
	11.5. Yardımcı Programlardan Çıkış

	12. TEMİZLİK VE DEZENFEKSİYON PROSEDÜRÜ
	1.
	2.
	3.
	4.
	5.
	6.
	7.
	8.
	9.
	10.
	11.
	12.
	12.1 Temizlik/Dezenfeksiyon Malzemeleri
	12.2 Hasta Membran ve Sargısını Kullanma Prosedürü
	12.1.
	12.2.
	12.3 Tip 1.0 Exablate Masa Temizleme Prosedürü
	12.4 Tip 1.1 Exablate MRI Adaptörü taban plakası, HS ve Masa Temizleme Prosedürü
	12.5 Dönüştürücü Temizleme Prosedürü
	12.6 Tip 1.0 Dönüştürücü ve Su Sistemi Dezenfeksiyon Prosedürü
	12.7 Tip 1.1 Dönüştürücü ve Su Sistemi Dezenfeksiyon Prosedürü

	13. VERİ YÖNETİMİ
	13.1. Genel Bakış
	13.1.1.   Siber güvenlik
	13.1.2. Exablate Sistemi Minimum Ağ Gereksinimleri ve Güvenlik Yapılandırmaları

	13.2. Hasta Seçimi
	13.2.1. Eylem Araçları
	13.2.2. CD'ye veya USB Flash Sürücüye Aktar
	13.2.3. Tedavi Kayıtlarını CD veya USB Flash Sürücüden İçe Aktar
	13.2.4. CD veya USB Flash Sürücüye Ekran Dökümü
	13.2.5. Erase Selected Treatment (Seçilen Tedaviyi Sil)
	13.2.6. CD'ye veya USB Flash Sürücüye Teknik Dışa Aktar
	13.2.7. MR Görüntülerini İndir
	13.2.8. Export Summary File (Özet Dosyasını Dışa Aktar)

	13.3. Harici Veri Tabanı (İsteğe Bağlı)
	13.3.1. Eylem Araçları
	13.3.2. Veri Tabanı Seç
	13.3.3. Delete Complete Treatment Record (Tüm Tedavi Kaydını Sil)
	13.3.4. Kayıt Yönetimi

	13.4. Veri Yönetiminden Çık

	A. DHRS Tipi UCHRA KAFA ÇERÇEVESİ KULLANIM TALİMATLARI
	A.1. Exablate (UCHRA tabanlı) Kafa Çerçevesi
	A.1.
	A.1.1. Exablate UCHRA Neuro Kafa Çerçevesi Seti İçeriği
	A.1.2. Tutucuları Bağlama\Değiştirme
	A.1.3.  Destek Kollarının (Direklerin) Takılması
	A.1.4. Kafa Çerçevesi Çapraz Çubuğu ve Direk Seti (Opsiyonel)
	A.1.5. Çerçevenin Hasta Üzerinde Konumlandırılması
	A.1.6. Temizlik ve Bakım

	B. PFK Tipi UCHRA KAFA ÇERÇEVESİ KULLANIM TALİMATLARI
	B.1 PFK Tipi Exablate (UCHRA tabanlı) Kafa Çerçevesi
	C.
	C.1.
	B.2 PFK Tipi Exablate UCHRA Neuro Kafa Çerçevesi Setinin İçeriği
	B.3 Tutucuları Bağlama\Değiştirme
	B.4 Destek Kollarının (Direklerin) Takılması
	B.5 Exablate Neuro Hasta Sabitleme Kiti (PFK)
	B.6 Exablate Kaliperi
	B.7 Farklı Adaptör Kombinasyonları
	B. 8 Yan Tutucuların Değiştirilmesi
	B. 9 Kafa Çerçevesini hastanın kafasına uyacak şekilde hazırlama
	B.10 Çerçevenin Hasta Üzerinde Konumlandırılması

	C. MANUEL TAHLİYE KİTİ KULLANIM TALİMATLARI
	D. SABİT SÜRÜCÜ DEĞİŞTİRME
	D.1. Genel Bakış
	D.2. Sabit Sürücü Değiştirme Adımları


