Exablate 4000

Sudrum Notlari ve Hatalar
WS Surim 7.33 ile Tip 1.0 ve 1.1 Sistemleri icin

Bu Stirim Notlari ve Hatalar, Exablate 4000 Tip 1.0 ve Tip 1.1 icin Exablate SW Sirim
7.33’0 kapsamaktadir. Bu belge iki bolimden olusmaktadir:

e Birinci Bolimde, stirim notlari yer almaktadir

e ikinci Boliim, hatalar hakkindaki bilgilere yer vermektedir

Bilgisayariniz ve yaziliminiz ile ilgili 6nemli bilgiler iceren bu belgeyi litfen inceleyin.

Bu belge, InSightec, Ltd’ye aittir ve InSightec, Ltd'nin 6zel ve gizli bilgilerini icerir. Bu

belgenin alinmasi dncesinde, Alici ile InSightec, Ltd. arasinda bir gizlilik sézlesmesi

imzalanmistir. Bu belge, InSightec, Ltd.'nin agik izni olmaksizin kendisinin veya
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Telif Hakki ©2019 InSightec Ltd. (INSIGHTEC), tim haklari sakhdir.

Exablate Model 4000 Transkraniyal MR rehberli odaklanmis ultrason sistemi ("ExAblate" , "Exablate
Neuro"), Yaziim Stirim 7.33, islem yazihmi ve ilgili belgeleri, INSIGHTEC'e ait gizli bilgilerdir. Yalnizca
INSIGHTEC ("INSIGHTEC") lisans sahipleri burada yer alan bilgileri kullanma hakkina sahiptir. Yalnizca 6zel
olarak kopyalama ve/veya aktarma haklari verilen lisans sahipleri, bu bilgileri kopyalama ve/veya
aktarma hakkina sahiptir. Bu gizli bilgilerin yetkisiz kullanilmasi, ifsasi, atanmasi, aktarilmasi veya
¢ogaltiimasi halinde, ilgili kanunun izin verdigi azami 6lglide yasal yollara basvurulacaktir.

Yazilimin, tim ekleri dahil olmak (zere ilgili kullanim kilavuzlarinda yer alan talimatlara ve emniyet
tedbirlerine, Grline etiketlerinin tamamina ve s6z konusu yazilimin garanti ve satis kosullarina tam
anlamiyla bagh kalinarak kullanilmamasi ve INSIGHTEC'in yetkisi olmadan yazilim Gizerinde herhangi bir
degisiklik gerceklestirilmesi durumunda INSIGHTEC, bu yazilimin kullanimindan kaynaklanan herhangi bir
bedensel yaralanma ve/veya mal hasari ile ilgili olarak hicbir sekilde sorumlu tutulmayacak veya yukimli
olmayacaktir.

Kullanici tarafindan saglanan programlar veya protokoller dogrulanmamakla birlikte INSIGHTEC bunlar
icin garanti vermemektedir. Kullanici tarafindan saglanan bu tiir yazihm veya protokoller ile elde edilen
verilerin kullanimi tamamen kullanicinin sorumlulugundadir.

Kullanicilar, bilgisayar virtslerinin dosya ve CD alisverisi yoluyla bulasabilecegine iliskin riskin farkinda
olmalidir.

Uglincii taraf sahiplerin ticari markalari, yalnizca kendilerine aittir.

Sartlar ve 6zellikler 6nceden herhangi bir bildirimde bulunmadan ve yurirlikteki diizenleme ve yasalara
uygun olarak degistirilebilir.

Uriiniin bir veya daha fazla parcasi, acik kaynakl yazilim icerebilir veya bu tiir bir yazilim ile birlikte
verilebilir. Bu konuda Yardimci Programlar Ekraninda yer alan Telif Hakki Bildirimi butonunu
inceleyebilirsiniz.

INSIGHTEC web sitesi: http://www.insightec.com

Bu belge, INSIGHTEC Ltd’ye aittir ve INSIGHTEC Ltd'nin 6zel ve gizli bilgilerini icerir. Bu belgenin alinmasi
oncesinde, Alici ile INSIGHTEC Ltd. arasinda bir gizlilik s6zlesmesi imzalanmistir. Bu belge, INSIGHTEC
Ltd.'nin agik izni olmaksizin kendisinin veya iginde yer alan bilgilerin baskalarina ifsa edilemeyecegini
ortaya koyan acik kosullar ¢ergevesinde verilmistir. Ayrica belge, talep edilmesi lizerine, INSIGHTEC
Ltd.'ye herhangi bir sekilde kopyalanmadan iade edilecektir.

InSightec, Ltd.

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

Dikkat: Federal yasalar dogrultusunda, bu cihaz yalnizca bir hekim tarafindan veya onun emriyle
satilabilir.

Teknik Destek icin +1-866-674-3874 numarali telefondan INSIGHTEC ile iletisime gegebilirsiniz

Bu belge ingilizce bir kaynaktan cevrilmistir PUB41005599 , Revizyon 1.
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1. Stirim Notlari

Amacg ve kapsam

Yeni ozellikler
Exablate Tip 1.0 destegi eklendi

Bu bolimde, Exablate 4000 yazilm stirim 7.33'teki (6nceki stiriime gore: SW slirim 7.3) yeni birincil
ozellikler belirtilmis ve ilgili talimat belgeleri ayrintili olarak verilmistir.

Genel MR arayiizi eklendi

Max TG isleme mekanizmasi eklendi

Yerel TG kalibrasyonu destegi eklendi (GE DV 26 veya Ustd icin)

Gelistirilmis hareket algilama algoritmasi uygulandi

Windows 10 tabanli sistemler icin destek eklendi

Duzenlemeler

Goriintl yukleme iletisim kutusuna tek muayenenin otomatik doldurulmasi

Goriintl alma iletisim kutusunun muayene arama sonucu penceresinde, aktif Muayenenin

vurgulanmasi

1024x1024 ¢6zlinlirlik ve ayni zamanda anonim goruntiler icin desteklenen goriinti alma

Planlama asamasindan tedavi asamasina gecmek icin referans belirtme gerekliligi kaldirildi

Sistem, MR taramasi sirasinda aktif temizleme sirkilasyonu saglar

ilgili Dokiimanlar

Exablate 4000 Tip 1.0 & 1.1 yazilim striimi 7.33’e yonelik kullanim talimatlari ve kilavuzuna su
dokiimanlardan erisilebilir (ingilizce kaynak dokiimanlar):

Dokiiman . o
Numarasi Dokiiman Bashgi
PUB41005062 | Exablate 4000 Tip 1.0 ve 1.1 SW7.33 isletme El Kitabi (CE ISARETI
TASIMAYAN)
PUB41005064 | Exablate 4000 Tip 1.0 ve 1.1 SW7.33 isletme El Kitabi (CE ISARETI

TASIYAN)

ilgili tim dokiiman revizyonlari, dokiimanin onaylandig tarihte gegerli olacaktir.
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2. Hatalar

Amacg ve Kapsam

Bu bolim, bu yazilm stirimiinde mevcut oldugu bilinen sorunlari ve durumlari tanimlamaktadir. Sorun
aciklamalarina (Karsilasilan Sorunlar) ve sorunlara yonelik ¢oztimlere (Olasi Coziimler) ek olarak yazilimin
kullanimina iliskin genel bir kilavuza buradan erisebilirsiniz.

Sorun giderme kilavuzu:

Grafik Kullanici Arayiizii

1 Karsilasilan GOrintl alma iletisim kutusunu agtigimizda, MR ve Cihaz durumunun
Sorunlar: (ekran) iletisim metni kismen kesilmis/eksik gériintyor (6rn. — “Baglant
hatasi” yerine “Baglanti ha”)

Ayrica, iletisim kutusu agikken durum metni glincellenmiyor.

Olasi ¢ozlim: "Goriuntl alma iletisim kutusu" penceresini metinden uzaga taslyarak
ekrani yenileyin. Glincel durum iletisini almak igin iletisim kutusunu
kapatin

2. Karsilasilan Aclilir ileti kapatilamiyor
Sorunlar:
Olasi ¢ozim: Alt meniiyl kapatmak igin ilk dnce ana goriintli penceresine basin ve

ardindan iletiyi kapatin

Genel sorunlar

3. Karsilasilan Is istasyonu bilgisayari bir "anonim disari aktarimi indirme" islemi
Sorunlar: sirasinda sifirlanir ise ilgili tedavi digari aktarilamayabilir (tedavi verileri
kaybolmaz).
Olasi ¢dziim: Anonim disari aktarim islemi sirasinda is istasyonu bilgisayarini
sifirlamayin.

Not: Anonim olmayan diga aktarim sirasinda yasanan hatada boyle
bir sorun goriilmez
Not 2: Boyle bir durumda Insightec’ten destek alin

Gorlintli Alma

4. Karsilasilan Bir goriinti dizisini almaya calisirken bir hata mesaji goériintileniyor
Sorunlar:
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Olasi ¢oziim:

Karsilasilan
Sorunlar:

Olasi ¢oziim:

Su sistemi

Karsilasilan
Sorunlar:

Olasi ¢oziim:

Karsilasilan
Sorunlar:

Olasi ¢coziim:

Karsilasilan
Sorunlar:
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ilk ve son gériintiiniin harig oldugu bir aralik almayi deneyin.

Bazi goriintii dizilerinde (6zellikle yeniden bigimlendirilmis diziler), dizi
hakkinda bilgi iceren bir “Oncii gériintii” yer alabilir. Bu genellikle dizinin
ilk veya son goriintusudir. Diziyi yeniden almayi denemeden 6nce bu
gorintliyi MR'daki diziden de silebilirsiniz.

Yuklenen bir dizinin yontinin (Eksenel\Sagital\Koronal) yanlis oldugu
algilandi

Bu durum, dizinin “Oncii gérselinin” farkl bilgiler icermesinden de
kaynaklanabilir. Diziyi yeniden almayi denemeden 6nce bu goriintiiniin
harg oldugu bir aralik alin veya MR'daki dizideki bu goriintiiyi silin.
Diziyi MR konsolunda gozlemlemek, éncii goriintlyl ve dizinini
tanimlamaya yardimci olabilir.

PPM degeri (su sistemi ekraninda ve durum gubugunda gosterilen)
9,99'da takildi (sirkiilasyon acik iken azalmiyor)

Bu, sirkllasyon sisteminde sikisan havadan kaynaklaniyor olabilir.

Tamamen bosaltin

Sistemi “Gazi bosalt” moduna getirin

~30 saniye boyunca gazi bosaltin - sirkiilasyon saglayin
Aritim igin sirkiilasyon islemi ile devam edin

Bl e

Su sistemi durum cubugu, suyun tamamen bosaltilmasinin ardindan
"Hata" bildiriyor.

Sifirlama butonuna (mavi) bir veya iki kez basildiginda sorun genellikle
¢ozilir. Not: Sorunun yeniden olusmasini 6nlemek icin su sistemi
denetleyicisindeki mavi butona basarak ve lGzerindeki kiiglik yesil 1518in
KAPALI oldugunu dogrulayarak, suyu bosaltmadan 6nce sirkiilasyonun
duraklatildigindan emin olun.

Su sistemi durum cubugu, hava tahliyesinde kullanilan kirmizi butona
hava kabarciklarini serbest birakmak icin basildiktan sonra sirkilasyon
saglanmaya calisildiginda "Hata" bildiriyor.

INSIGHTEC



Olasi ¢oziim:

Planlama Araglari

9.

10.

11.

12.

Karsilasilan
Sorunlar:

Olasi ¢oziim:

Karsilasilan
Sorunlar:

Olasi ¢coziim:

Karsilasilan
Sorunlar:

Olasi ¢oziim:

Karsilasilan
Sorunlar:

Olasi ¢oziim:
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Sifirlama butonuna (mavi) bir veya iki kez basildiginda sorun genellikle
¢o6zUlir. Not: Sorunun yeniden olusmasini énlemek igin basing
tahliyesinde kullanilan kirmizi butona bastiktan sonra her zaman kisa bir
doldurma islemi gergeklestirin. Bu, su sisteminin basing sensori igin
yeni bir ayar noktasi tanimlar.

Planlama MR gériintiilerinin degistirilmesi, BT veya Operasyon Oncesi
bolimi Uzerine eklenen referanslarin silinmesine neden olur.

Not: BT gorintulerini kaldirirken veya degistirirken, Aktif MR'da gizilen
referanslar silinmez.

Planlama gériintiilerini elde etikten sonra nesneleri (On Komisur-
Arka Komisur-Orta Sagital diizlem harig) cizmeye baslayin.
Referanslar eksik ise ekleyin.

Otomatik sinls algilama algoritmasi, kafatasinin bazi kisimlarini gegissiz
bir bolge olarak isaretler.

Otomatik isaretlemeleri silin ve “Poligonal NPR ¢iz” butonunu
kullanarak sinlsleri manuel olarak isaretleyin.

Planlama oturumunda, BT'yi Yeniden Bigcimlendirme islemi sirasinda
bir hata mesaji gortntileniyor (Pre-op MR mevcut olmadiginda SDR
hesaplamasi icin):

"Hizalanmamis BT gorlntleri yeniden bicimlendirilemez" Ve
yeniden bicimlendirme mevcut degil.

Hizalanmamis BT taramalarinda SDR hesaplamasi yapmak Uzere,
Eks.\Kor.\Sag. MR planlama gorintuleri icin yer tutucular iceren
onceden hazirlanmis “DUMMY” (KUKLA) adh planlama oturumunu
ylkleyin. Ayrintil talimatlar icin Ek A’yi inceleyin.

Kaydedilmemis Operasyon Oncesi MR'a yerlestirilen orta diizlem
cizgisi, tedavi sirasinda goziikmuyor.

Kaydedin veya Aktif MR goriintilerine AC (On Komisur)-PC (Arka
Komisur)-ML (Orta Sagital Diizlem) isaretleri ekleyin.
Agiklama: Orta duzlem yalnizca Aktif MR goriintiilerinde mevcut
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oldugunda goériintilenir. Ornegin, Operasyon Oncesi goriintiilere
AC, PC ve ML eklendiginde Aktif MR goriintilerine kayit yapilana
kadar orta diizlem gosterilmez.

Diger
13. Kargilagilan Gorintl alma\disa aktarma iletisim kutusu agikken durum gubugu
Sorunlar: donuyor
Olasi ¢oziim: iletisim kutusunu kapatin
14. Kargilagilan Ozel teknik disa aktarma butonu dosyayi disa aktaramiyor
Sorunlar:
Olasi ¢dziim: Tedavi disari aktarma dosyasindan 6zeti ¢ikarin
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Yalnizca belirli yapilandirmalarda (6rn. Win10 tabanli sistemlerde)

15. Kargilagilan Tedavi disari aktarilarak CD'ye yazdirilamiyor
Sorunlar:
Olasi ¢ziim: Bir USB aygitina aktarin. Exablate is istasyonuna baglanmak igin

kullanilan herhangi bir USB cihazinin kot amagh yazilimlara karsi
Oonceden taranmasi gerektigini unutmayin.

16. Karsilagilan Gorinta seritleri nadiren de olsa kayboluyor
Sorunlar:
Olasi ¢cdziim: "YARDIMCI PROGRAMLAR" (UTILS) menusiinden ¢ikip bu mentiye

tekrar girin. Bu ise yaramazsa Gorilinti alma iletisim
kutusunu("ARSIV") kapatip tekrar acin.
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Ek A

Hizalanmamisg BT serisi igcin SDR'nin hesaplanmasi

=  BT'yi SDR hesaplamalari igin yeniden bicimlendirmeye calisirken bir ileti agilabilir:
"Hizalanmamis BT goérintileri yeniden bigcimlendirilemez."

Bu hata, dilim yigininin (| | | | |) gibi bir kutu olusturmamasi igin
(/////) gibi bir agiya sahip oldugu bazi BT yeniden yapilandirmalarinda
meydana gelir.

= Boyle bir durumda, BT yeniden bicimlendirme adimini atlayin ve sunlari gergeklestirin:
= INSIGHTEC tarafindan saglanan temsili tedavi planini yiikleyin (bos MR goérintileri)
=  Otomatik kaydi ¢cahlistirin — yesil BT kaplamasi kabaca ortalanacak sekilde ayarlayin
= ACve PCyi BT’nin Uzerine yerlestirin

=  "AC-PC Target" (AC-PC Hedefi) butonuna tiklayin veya istenen hedef konumunda BT
Uzerine bir referans noktasi yerlestirin

= Hedefi, AC-PC Hedefi veya BT referans noktasindaki MR Eksenine yerlestirin
=  DonUstlriclyd, yesil CT kaplamasina gore her bir MR diizleminde hizalayin
=  Nominal SDR is akislyla devam edin

=  BT'nin yeniden bigimlendirilmesi yalnizca SDR hesaplamalari igin gereklidir, tedavi igin
gerekli degildir

*  Tanimlanan is akisi, MR Operasyon Oncesi gériintiilerinin hasta icin heniiz mevcut
olmadigini varsayar. Bunlar mevcut ise kullanilabilirler ve BT'yi yeniden bicimlendirmeye
gerek yoktur.

=  Yeniden bicimlendirilmis BT goriintilerinde oldugu gibi, temsili MR gorintilerini tedaviden
once sildiginizden veya degistirdiginizden emin olun.

=  Yardima ihtiyaciniz varsa litfen INSIGHTEC temsilciniz ile iletisime gegin

AXIAL
DUNIMY

M&I
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Ek B

Tanimlanan sorunlardan bazilari igin Insightec biinyesinde kullanilan seri numaralari.

# Kurum ici ID
1 ID 28478
2 ID 26904
3 ID 26803
4,5 ID 28611
9 ID 26772

10 ID 27103
11 ID 26465
12 ID 26544
13 ID 29901
15 ID 29899
16 ID 29894, I1D 29897
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