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Copyright ©2026 Insightec Ltd. (Insightec), vSechna prava vyhrazena.

Exablate 4000 typu 1.1 pro transkranidlni fokusovany ultrazvuk fizeny magnetickou rezonanci (,,Exablate
Prime“), software verze 9.02, zpracovatelsky software a souvisejici dokumentace jsou dlivérnym vyhradnim
vlastnictvim spole€nosti Insightec. Pouze drZitelé licence spolecnosti Insightec (Insightec) maji pravo
pouzivat informace obsazené v tomto dokumentu. Pravo kopirovat a/nebo predavat tyto informace maji
pouze drzitelé licenci, kterym byla vyslovné udélena prava na kopirovani a/nebo prevod. Jakékoli
neopravnéné pouziti, zverejnéni, postoupeni, prevod nebo reprodukce téchto dlivérnych informaci budou
stihany v pIném rozsahu zakona.

Spolecnost Insightec nenese Zddnou odpovédnost ani nema Zadnou povinnost v souvislosti s jakymkoli
zranénim osob a/nebo skodou na majetku vzniklou v disledku pouzivani tohoto softwaru, pokud toto
pouzivani neni v pfisném souladu s pokyny a bezpecnostnimi opatfenimi uvedenymi v ptislusnych ndvodech
k obsluze, véetné vsech jejich doplrikl, na vSech Stitcich vyrobkd a v souladu se zaru¢nimi a prodejnimi
podminkami tohoto softwaru, ani v pfipadé, Ze budou v softwaru obsazeném v tomto dokumentu
provedeny jakékoli zmény neschvalené spoleénosti Insightec.

Programy nebo protokoly dodané uzivatelem nejsou spolecnosti Insightec ovéfovany ani garantovany.
Za vyuziti udaj ziskanych pomoci takového softwaru nebo protokolli poskytnutych uZivatelem nese
vyhradni odpovédnost uzZivatel.

UZivatelé by si méli byt védomi rizika prfenosu pocitacovych virQ pfi vymeéné soubort a diskd CD.
Ochranné znamky tretich stran jsou vyhradnim vlastnictvim pfislusnych vlastnika.
Technické udaje se mohou zménit bez pfedchoziho upozornéni a v souladu s platnymi predpisy a zadkony.

Jedna nebo vice ¢asti produktu muize obsahovat software s otevienym zdrojovym kédem nebo s nim byt
distribuovana. Viz tlacitko Copyright Notice (Oznameni o autorskych pravech) na obrazovce Utilities (Nastroje).

Webové stranky spolecnosti Insightec: http://www.insightec.com

Tento dokument je majetkem spolecnosti Insightec Ltd. a obsahuje davérné informace a informace
chrdnéné vlastnickym pravem spolec¢nosti Insightec Ltd. Pfed obdrzenim tohoto dokumentu byla mezi
prijemcem a spolecnosti Insightec Ltd. uzaviena smlouva o ml¢enlivosti. Tento dokument je zapujéen za
vyslovnych podminek, Ze ani tento dokument, ani informace v ném obsazené nesméji byt bez vyslovného
souhlasu spolecnosti Insightec Ltd. sdéleny jinym osobdam. Dokument musi byt navic na vyzadani vracen
spolecnosti Insightec Ltd., aniZ by byly pofizeny jakékoli kopie.

Kontaktni Gidaje vyrobce zafizeni a technickych sluzeb:

InSightec, Ltd.
Nachum Heth 5, P.O. Box 2059
Tirat Carmel 39120, Izrael

www.insightec.com 0344

@ Obelis s.a.

Bd. General Wahis 53,
1030 Brusel, Belgie

Pro technickou podporu kontaktujte spolecnost InSightec na telefonnim &isle +44-808-189-0427 nebo na
e-mailové adrese Service_EMEA@insightec.com.
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Katalogové ¢islo ndvodu: PUB-0000579

Datum revize: Duben 2026

Toto je revize 1.0 navodu k obsluze systému Exablate 4000 pro verzi systémového softwaru 9.02, kterd se
vztahuje na systémy Exablate 4000 se stfedni frekvenci instalované v systémech MRI 0,55, 1,5 a 3,0 Tesla.

V dolni ¢3asti kazdé stranky tohoto navodu je uvedena Uroven revize. Tento Udaj oznacuje Uroven vydani pro
jednotlivé kapitoly. Upozoriiujeme, Ze pfi aktualizaci ndvodu nemusi byt nutné aktualizovany vSechny
kapitoly; kazda kapitola ma svou vlastni Uroven revize. Oznaceni Urovné revize tohoto navodu je uvedeno

v horni casti

druhé stranky. Nasledujici tabulka obsahuje Uplny seznam informaci o revizich této verze

navodu k obsluze roz¢lenény podle kapitol.

A\

VAROVANI:
Ujistéte se, Ze tento dokument odpovida vasemu nainstalovanému produktu Exablate,
konfiguraci systému a verzi softwaru (SW) pracovni stanice (WS). Chcete-li ovéfit verzi
nainstalovaného softwaru Exablate WS, podivejte se na informace na obrazovce Utilities
(Nastroje).

POZNAMKA:
Vsechny obrazky a ilustrace v tomto dokumentu slouzi pouze jako ptiklady a pro referen¢ni
ucely.

Kapitola 1 PREHLED SYSTEMU 1.0, 26. 4.
Kapitola2 | BEZPECNOST 1.0, 26. 4.
Kapitola3 | ZACINAME 1.0, 26. 4.
Kapitola 4 NASTROJE A PREKRYVY 1.0, 26. 4.
Kapitola5 | DENNi KONTROLA KVALITY (DQA) 1.0, 26. 4.
Kapitola 6 SCREENING (vypocet SDR) 1.0, 26. 4.
Kapitola 7 PREDBEZNE PLANOVANI 1.0, 26. 4.
Kapitola8 | LECBA: FAZE PLANOVANI 1.0, 26. 4.
Kapitola 9 LECBA: FAZE THERAPY (TERAPIE) 1.0, 26. 4.
Kapitola 10 | NASTAVENI 1.0,26.4
Kapitola 11 | REZIM PREHRAVANI{ 1.0, 26. 4.
Kapitola12 | POSTUP CISTENI A DEZINFEKCE 1.0, 26. 4.
Kapitola 13 | SPRAVA DAT 1.0, 26. 4.
PFiloha A NAVOD K POUZITI SADY PRO RUCNI VYPOUSTENI 1.0, 26. 4.
P¥iloha B VYMENA PEVNEHO DISKU 1.0, 26. 4.
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Systém Exablate® Model 4000 Type 1.1 (,Exablate”, ,Exablate Neuro”, , Exablate Prime“ nebo ,systém®) je
transkranialni systém fokusovaného ultrazvuku fizeného magnetickou rezonanci (MRgFUS), ktery je urcen
k ablaci mozkové tkdné bez nutnosti incize. Systém se sklada z odnimatelného systému meénice, ktery je
namontovan na univerzalnim stole MR a ovladan prostfednictvim vyhrazené konzole v ovladaci mistnosti MR.

Energie fokusovaného ultrazvuku je opakované vysildna do cilové oblasti, ¢imz se tkan v ohnisku
ultrazvukovych paprskd postupné zahtiva, dokud nedojde k ablaci cilové tkané a k dosazeni pozadovaného
vysledku, pticemz okolni tkan zdstava nedotéena.

Zacileni se provadi pomoci snimkd z magnetické rezonance (MR) pofizenych béhem |écby. Pribéh lécby je
neustdle sledovdn pomoci tepelné zpétné vazby v uzaviené smycce v redlném case, a to pod plnou
kontrolou osetrujiciho |ékare. Po dokonceni Ié¢by se vysledek |éCby potvrdi pomoci sekvenci MR zobrazeni
pofizenych bezprostiedné po lécbé.

Systém je navrien pro propojeni se systémy MR znacek GE, Siemens a Philips (skenery 0,55T,1,5Ta3 T
s rlznymi typy magnetd a softwarovymi a hardwarovymi rozhranimi). Podrobné informace o ur¢eném
pouziti / indikacich k pouZiti / uréeném Gcéelu naleznete v dokumentu Informace pro predepisujici Iékafe
(Information for Prescribers, IFP), ktery je dodavan s timto navodem k pouziti.

Pokyny definované v tomto dokumentu se vztahuji ke komerénimu vyuziti. Klinicky nebo predklinicky
vyzkum vyZaduje dalsi specializované pokyny a skoleni.

Systém smi obsluhovat pouze neurochirurgové — lékafi s prislusnou kvalifikaci a certifikaci k provadéni
intervencnich zdkrok( v mozku.

Konkrétné v ramci zakroku Exablate budou provedeny nasledujici tkony:

* Umisténi hlavového ramu a kolik( pro fixaci hlavy pacienta.
» Urceni zamysleného cilového mista k 1é¢bé na zakladé snimkd z MR.
* Péce o pacienta béhem zakroku, véetné posouzeni terapeutického pfrinosu a moznych nezadoucich
acinkd.
Operatofi musi byt pod dohledem spolecnosti Insightec az do dokonéeni svého skoliciho programu Insightec
Exablate.
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V tomto navodu se pouZivaji pozndmky, upozornéni a varovani ke zdlraznéni dllezitych informaci, které
maji vliv na zdravi a bezpecnost pacienta i obsluhy, a také informaci ur¢enych k zachovani integrity systému.
Nasleduji priklady téchto zprav:

POZNAMKA:

Poznamky poskytuji informace, které poméhaji dosahnout optimalniho vykonu zatizeni.

UPOZORNENT:
Upozornéni oznacuji pokyny nebo varovné poznamky, jejichz nedodrzeni mize vést
k poskozeni zatizeni nebo ke sniZzeni kvality 1€cby.

VAROVANT:
Varovani uvadéji bezpecnostni opatieni a pokyny, jejichZ nedodrzeni mize vést k poranéni
osob nebo dokonce k umrti.
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Svycarsko.

Symbol Ndzev symbolu Popis Standardnf
reference
C € Oznaten( CE OZI’]aICUje, Ze takt.c.) oznaceny vyrobek je 2017/745
schvalen k prodeji v EU.
Tento symbol musi byt doplnén jménem
o a adresou zplnomocnéného zastupce v uréené
XX |REP Zplnomocnény zemi nebo jurisdikci. ISO 15223-1,
zastupce ¢lanek 5.1.2,
Text XX (XX) symbolizuje zemi jurisdikce pomoci
dvoumistného nebo tfimistného kédu zemé.
Zplnomocnény Tento symbol musi byt doplnén jménem a MB_Obligations_Eco
CH |REP| | zastupce ve Svycarsku |adresou zplnomocnéného zéstupce pro nomic_Operators_

CH, oddil 6

Zdravotnické
prostfedky na predpis

Upozornéni: Federalni zakon omezuje prode;j
tohoto zafizeni na lékare nebo odborné
pracovniky, pfipadné na jejich predpis.

21 CFR 801.109

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

Vyrobce

Tento symbol musi byt doplnén nazvem
a adresou vyrobce.

ISO 15223-1, ¢lanek
51.1

Datum vyroby

Tento symbol musi byt doplnén datem, které
uddva datum vyroby.

ISO 15223-1, ¢lanek
5.1.3

Datum pouZitelnosti

Tento symbol musi byt doplnén datem
oznacujicim datum pouZzitelnosti.

ISO 15223-1, ¢lanek
514

INSICGHTEC
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Symbol

Ndzev symbolu

Popis

Standardni
reference

LOT

Kod sarze

Tento symbol musi byt doplnén kédem Sarze
vyrobce. Kéd Sarze musi byt uveden vedle
symbolu.

ISO 15223-1, clanek
5.15

SN

Sériové Cislo

Tento symbol musi byt doplnén sériovym
Cislem vyrobce.

ISO 15223-1, clanek
5.1.7,

Katalogové Cislo vyrobce musi byt uvedeno

ISO 15223-1, ¢lanek

/

N\
>

\

Chranite pred
sluneénim zarenim /
Chranite pfed teplem

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je
nutné chranit pred svétlem.

Katal 5 Cisl
REF atalogove clsio vedle symbolu. 5.1.6
Nazev a/nebo Cislo pouZivané k oznaceni
vodel | Model/pove e avosttodkt, ks | MDRF/RPS
oznaleni pv y y . yenp . WG/N 19:2016
sdruzuje fadu variant se spolec¢nymi
vlastnostmi.
\l/

SO 15223-1, ¢lanek
5.3.2

AN

>

Uchovavejte v suchu

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je
nutné chranit pred vihkosti.

ISO 15223-1, ¢lanek
534

o~

Dolni mez teploty

Dolni mez teploty musi byt vyznacena u spodni

vodorovné Cary.

ISO 15223-1, ¢lanek
535

A

Teplotni limit

Horni a dolni mez teploty musi byt vyznaceny

vedle horni a dolIni vodorovné cary.

ISO 15223-1, ¢lanek
53.7

INSICGHTEC
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Symbol

Ndzev symbolu

Popis

Standardni
reference

&)

Omezeni vlhkosti

Udava rozsah vihkosti, kterému maze byt
zdravotnicky prostifedek bezpecné vystaven.

ISO 15223-1, clanek
53.8

—»
—

Touto stranou nahoru

Touto stranou nahoru

ISO 7000-0623

NepouZivejte

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je
urcen k jednorazovému poufziti nebo k pouZziti

ISO 15223-1, ¢lanek
5.4.2

opakované u jednoho pacienta bé&hem jednoho zakroku. IEC 60601-1 vyd. 3.2,
tabulka D.1 (28)
Oznaduje, Ze je nutné, aby si uZivatel
prostudoval navod k pouZiti, kde najde dalezit¢ |1SO 15223-1, Clanek
. vystrazné informace, jako jsou varovani 544
Upozorneni

a bezpecnostni opatfeni, ktera z rznych
dlvodU nelze uvést na samotném
zdravotnickém prostredku.

IEC 60601-1 ed. 3.2,
tabulka D.1 (10)

Obecné varovani
(Hrozi urcité
nebezpedi)

M3 byt umisténo spolecné s doplrikovym
symbolem nebo textem.

[EC 60601-1: Ed 3.2
Tabulka D.2 (2)

e P> B> ®

Obecna povinna akce

M3 byt umisténo spolec¢né s doplfikovym
symbolem nebo textem.

IEC 60601-vyd: 3.2
Tabulka D.2 (9)

DodrZujte navod
k pouziti

Viz ndvod k poufziti / brozuru

[EC 60601-vyd: 3.2
Tabulka D.2 (10)

INSICGHTEC

PUB-0000579, Rev. 1.0, Strana 17




)
P

(C) Exablate Prime

PREHLED SYSTEMU

Ndzev symbolu

Popis

Standardni
reference

Varovani, elektrické
napéti

Nebezpecné napéti

IEC 60601-1, vyd.
3.2, tabulka D.2 (3)

OEEZ — odpadni
elektricka
a elektronicka zarizeni

Elektricka a elektronickd zafizeni likvidujte
v souladu s mistnimi predpisy

Smérnice
2012/19/EU

.

PfiloZzna ¢ast typu BF

Stupen ochrany pred Urazem elektrickym
proudem (pfiloZna ¢ast typu BF)

IEC 60601-1: 3.2Ed
tabulka D.1 (20)

- 1

Pfilozna Cast typu B

Stupen ochrany proti Urazu elektrickym
proudem (pfilozna ¢ast typu B)

IEC 60601-1: 3.2Ed,
tabulka D.1 (19)

Télesnd hmotnost

K identifikaci ovladaciho prvku nebo indikatoru
pro zadani nebo vyvolani télesné hmotnosti
0soby

IEC 60417-5665

proud

k identifikaci prislusnych svorek.

o) v /
=k B . e
A ezlE)eclne pracovnl Bezpecné pracovni zatizeni IEC 60417
zatizeni
Oznaceni na typovém Stitku, Ze je zafizeni
o , . y, , . . IEC 60601-1: 3.2Ed
N | Stfidavy proud vhodné pouze pro stfidavy proud; identifikace
vy tabulka D.1 (1)
prislusnych svorek.
v Vet Oznaceni na typovém Stitku, Ze je zafizeni
Trif trid , vics ., , IEC 60601-1: 3.2Ed
3ITNS rifazovy stridavy vhodné pouze pro tfifazovy stridavy proud;

tabulka D.1 (2)

INSICGHTEC

PUB-0000579, Rev. 1.0, Strana 18




)
P

\&

)Exablate Prime

PREHLED SYSTEMU

vodicem

s nulovym vodic¢em; k identifikaci pfislusnych
svorek.

, . Standardni
Symbol Nazev symbolu Popis anaaradni
reference
THfazowy st¥idavy Oznaceni na typovém S&titku, Ze je zafizeni
Y , h : trifa y Stri / IEC 1-1: 3.2E
3N | proud se stfednim vhodné pouze pro tfifazovy stfidavy proud 6060 3.2Ed

tabulka D.1 (3)

Ochranné uzemnéni

Identifikace jakékoli svorky urcené k pfipojeni

k vnéjSimu vodici za u¢elem ochrany pred
Urazem elektrickym proudem v pfipadé poruchy
nebo svorky ochranného zemnice (zemnici
elektrody).

[EC 60601-1: 3.2Ed
tabulka D.1 (6)

Input (Vstup);
Entrance (Vchod)

Oznacuje vstup (napf. hydraulické ¢erpadlo).

ISO 7000-0794

Output (Vystup); Exit
(Ukonceni)

Indikace vystupu (napt. hydraulického
cerpadla).

ISO 7000-0795

STERILE

ZpUsob sterilizace

Metoda sterilizace pomoci ethylenoxidu.

ISO 15223-1, ¢lanek
5.2.3

[£] ! P o @

Bezpecné v prostredi
MR

Oznacuje, Ze zatizeni je bezpecné v prostredi
MR — nepredstavuje zadné riziko v Zzddném
prostfedi s magnetickou rezonanci.

Pokyny FDA pro
testovani

a oznacovani
zdravotnickych
prostredkd

v prostiedi MR

Zdravotnicky
prostredek

Oznacuje, Ze se jedna o zdravotnicky prostiredek

SO 15223-1:
¢lanek 5.7.7

NepouZivejte, pokud
je obal poskozeny

Oznacuje zdravotnicky prostifedek, ktery by se
nemél pouzivat, pokud je obal poskozeny nebo
otevreny.

ISO 15223-1: ¢lanek
5.2.8

INSICGHTEC
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, . Standardni
Symbol Nazev symbolu Popis andardni
reference
Nahlédnéte do
navodu k pouziti nebo |Oznacuje, Ze je nutné, aby si uzivatel ISO 15223-1:
do elektronického prostudoval navod k pouZiti ¢lanek 5.4.3

navodu k pouZiti

Pokyny FDA pro
testovani

a oznacovani
zdravotnickych

Oznacuje, Ze prostiedek je pfipustny pro MR
za urcitych podminek (MR conditional) —
zdravotnicky prostifedek s prokazanou
bezpecnosti v prostfedi MR za stanovenych

Zdravotnické
prostfedky bezpecné
pro MR za urcitych

| @ PP =

podminek ) prostredkd
podminek. v prostfedi MR
Nesterilizujte Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery se ISO 15223-1, ¢lanek
opakované nesmi opakované sterilizovat. 5.2.6
%, P - , ISO 15223-1, ¢lanek
Cislo modelu Udava ¢islo modelu nebo typové Cislo vyrobku 5110 clane
Jedinelny Ciselny nebo alfanumericky kod, ktery
Jedinegny se skladd ze dvou ¢asti: ISO 15223-1, ¢lanek
U DI identifikator e Identifikdtor zafizeni (Device identifier, >.7.10,
prostredku DI) 21 CFR 801.40
e |dentifikator produkce (PI)
IPX4 X4 SkFin je chranéna proti strikajici vodé, nikoli vsak IEC 60529

proti ponofeni nebo silnym proudim vody

INSICGHTEC
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Tento ndvod k obsluze se vztahuje na systém Exablate v nasledujicich konfiguracich:

e Obchodni nazev: Exablate
e Model: 4000

o Typ luzka: 1.1

e Verze softwaru: 9.02

e Sila magnetického pole MR: 0,55T/1,5T/3,0T

e Mechanismus destrukce tkané: Termalni koagulacni nekréza

e Planovani: Lécba planovana na zakladé vice snimk( MR, a to bud pomoci
vice akvizic (tj. v koronalni, axidlni a sagitalni roviné), nebo
pomoci reformatovani jediného volumetrického skenu,

e Méfeni plochy: Systém umoznuje obsluze zméfit plochu na snimku
a zobrazuje hodnoty STD (smérodatna odchylka) a pramér
v ramci této plochy.

e Sledovani pohybu: Pohyby vétsi nez 2 mm (na osu, ve srovnani s referen¢nim
snimkem pofizenym béhem planovani) zpUsobi bezpecnostni
zastaveni.

e Sledovani odrazu: None (pouze sbér dat)

e Sledovani kavitace: Detekce pasivni kavitace, zobrazeni v redlném c¢ase; sonikace
se automaticky zastavi, pokud je detekovdna nadmérna
kavitace.

SPECIFIKACE STANDARDNI REZIM
Ménic Prstencové sektorové fdzové pole s 1024 prvky
Apertura ménice (pramér) 300 mm
Polomér zakfiveni ménice 150 mm
Ohniskova vzddlenost 135-165 mm (dosazZeno elektronickym smérovdnim)
Frekvence 620-720 kHz
Regulace frekvence Presnost +1 kHz
Energeticky rozsah 60 kJ
Efektivni vyzarovaci plocha (ERA) 1400 cm?

INSICGHTEC
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Velikost fokalni oblasti

~1,5x1,5x3 mm

Ovladani ohniska

Elektronické

Zobrazovani béhem Iécby

Snimky MR s PRF v intervalu 5 sekund nebo méné

Prostorovd presnost v roviné 1,1 mm nebo nizsi

SNR anatomického snimku (Magnitude) jsou > 7

Méreni teploty vody

Aktivni chlazeni hlavy pomoci cirkulace chlazené vody
(vychozi hodnota 15 °C) monitorované s presnosti +1 °C

Termovizni zobrazeni /
presnost zaméreni

Detekce stredu tepelného bodu s presnosti 1 mm

Méreni teploty tkané

(Proton Resonance Frequency, PRF) < 2 °C ve vSech orientacich skenovdni

Presnost MR termometrie zaloZené na frekvenci protonové rezonance

Sledovani pohybu

Presnost cca 1 mm

Energetickd hustota v cili
(transkranialni)

~400-800 W/cm?

Vystup ultrazvuku

~1500 W

Ucinna sila

~1 W/em?

Amplitude control

Presnost +1 VVrms nebo +15 %

Rizeni faze

Presnost £15°

Kalibrovany vykon

Presnost +30 %

Max. délka vystupniho impulzu

60s
Doba trvani sonikace 8—60s
Pracovni cyklus 1
Doba chlazeni 300s /10 kJ vyslano

Sledovani vysledku l1é¢by probiha tremi riznymi metodami:

Diky termometrii v realném ¢ase ziskava operator okamzitou zpétnou vazbu o vysledku osetreni,

jelikoz teplota souvisi s Zivotaschopnosti tkané.

Béhem |écby i po ni se provadi nezdvislé vyhodnoceni pomoci standardnich sekvenci zobrazeni MR

za Ucelem posouzeni rozsahu a umisténi ablace.

INSICGHTEC
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Jmenovita napajeci napéti: 380-400V / 480V
Pocet fazi: 3 faze

Jmenovity sitovy kmitocet: 50/60 Hz
Jmenovity pfikon: ~28 kVA

Ochrana pred uUrazem elektrickym Ptiloznd ¢ast typu B
proudem:

A VAROVANI:
Nedodrzeni pokynd a postuplt uvedenych v tomto dokumentu a v oficialni dokumentaci
spolecnosti Insightec miize zplisobit vazné zranéni obsluhy a/nebo pacienta a ohrozit u¢innost
1é¢by. Veskera zatizeni musi obsluhovat odbornici proSkoleni spolecnosti Insightec.

Provozni podminky systému:

Technickd mistnost | VySetfovna s magnetem | Ovladaci mistnost

Teplotni rozsah 15-32°C 10-22 °C 15-32 °C
Relativni vihkost < 80% <75% <75%

Atmosféricky tlak: 700 az 1060 hPa

Nadmorska vyska: -30 m (-100 stop) aZz +3 000 m (+9 800 stop)

Podminky skladovani a pfepravy systému:

Teplotni rozsah: 5az40°C

Relativni vihkost: < 90%

Atmosféricky tlak: 700 az 1 060 hPa

Podminky uchovavani lécebné sady:

Uchovavejte na chladném a suchém misté.

INSICGHTEC
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Toto zafizeni se pouziva k vyvolani koagulacni nekrdzy tkané zahtivanim pomoci fokusovaného
ultrazvuku.

Nizkd vystupni Uroven se pouziva k zaméreni cile, aniz by doslo ke koagulacni nekréze.
Vystupni droven davky vyvoldva koagulaéni nekrdzu cilové tkané v predepsané velikosti.

Nadmérna uroven vykonu by zpusobila vétsi velikost ohniska, nez bylo planovano, cemuz zabranuji
bezpecnostni mechanismy systému.

Systém Exablate Prime se sklada z ndsledujicich integrovanych soucasti:

VAROVANT:

Pouziti jiného pfisluSenstvi, ménici a kabeld neZz téch, které jsou pro toto zafizeni
A specifikovany nebo doddny spoleCnosti Insightec, mutze vést ke zvySenému

elektromagnetickému vyzafovani nebo ke sniZzené elektromagnetické odolnosti tohoto

zafizeni a mit za nasledek jeho nespravny provoz.

V ovladaci mistnosti:
Konzole operdtora (s monitorem, mysi, klavesnici a skenerem dokument)

Pracovni stanice

Uvnitf vySetfovny MR:
Jednotka Front End (FE)

Napajeci a vodni kabely
Systém helmy (HS):

Ménic

Mechanicky polohovac

Upevnovaci sloupky rdmu

Napajeci a vodni kabely

Sledovani MR a konektor(y) hlavové civky

Tlacitko pro zastaveni sonikace pacientem
Skladovaci a prepravni vozik (STC)

Zakladni deska adaptéru stolu Exablate MRI

|NS|C |—|_EC PUB-0000579, Rev. 1.0, Strana 24
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Vodni systém

Dotykovy displej pro ovladani vodniho systému (v ramci FE)
Vodni nadrz (v ramci FE)

Dalkovy ovlada¢ vodniho systému (pfipojeny k FE).

V technické mistnosti:
Sk¥in s vybavenim
Soucasti vodniho systému:

Chladi¢ vody

Hostitelsky
L ; pogitat Mistnost obsluhy
Pfistrojovy rackl I il D'|O -
LAN
HUB | Pracovni

stanice
CPC
Jednotka Front End (Pfedni jednotka) Mistnost MR
NAS
7" uzivatelsky
s QB-MB| | QB-MB ey
- (4 blade moduly) (4 blade moduly)
- —— Napajeni, I Dalkovy
vidani IoCcuU - 4
Pnsr’;rgﬂ(ovy - ovlenie ] ek ovladac
QB-MB | | QB-MB -
HPS (4 blade moduly)| | (4 blade moduly) systém
I
EDU Pomocna | uv |
=l jednotka
MA\ PCD
C U Cirkulace vody a
monitorovani tlaku
Napajeni, ovladani a monitorovani —— Sledovani polohy
Chlazeni, pozuch
vakuum Ménlé
Vakuova jednotka (XD) Systém
T helmy (HS
Chladici v (S
skFin

CHLADIC| JEDNOTKA

Technicka mistnost

Obrazek 1-1: Schematické znazornéni rozmisténi soucasti systému v misté instalace

INSICGHTEC
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Konzole pro operatora Exablate Prime umoziiuje operatorovi ovlddat a sledovat jak systém, tak [écbu.
Nachazi se vedle pracovni stanice MR v ovladaci mistnosti. Software Exablate se ovladd pomoci standardni
kombinace mysi a klavesnice. Ovladaci konzola je vybavena kontrolkami stavu vodniho systému a napajeni
systému a tladitkem pro zastaveni sonikace operatorem. Je vybaven porty USB a jednotkou DVD R/W pro
import a export snimkd a technickych udaja.

Ke konzoli je pfipojen skener dokument(, ktery umoznuje snimani hodnoticich listd pacient(.

POZNAMKA:
Dva porty USB umisténé na piedni stran¢ ovladaci konzole jsou urceny vyhradné k importu
a exportu udajii o osetieni.

— v, ’Q -

Obrazek 1-2: Konzole operatora pracovni stanice Exablate Prime
Na zadni strané konzole se nachazeji nasledujici tlacitka Power (napajeni) / Reset (resetovani)

Napajeci kabel — odpojenim provedete RESET PC konzoly
Malé modré tlacitko vedle podstavce monitoru — stisknutim zapnete/vypnete (ON\OFF) konzoli
Fyzické zapusténé tlacitko — fyzické tlacitko RESET pracovni stanice

Tyto prvky jsou uréeny pouze pro Ucely odstrafiovani zavad a servisni ucely.

INSICGHTEC
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Jednotka Front End (FE) obsahuje elektronické systémy, které fidi ultrazvukovy ménic.

Nachazi se ve vysSetfovné s magnetem a je pripojena ke skfini s vybavenim.

Zafizeni lze v mistnosti pfemistovat v ramci omezeného prostoru.

FE je vybavena drzakem panelu s konektory pro uloZeni odnimatelného panelu s konektory kabeld, cozZ
usnadnuje usporadani kabeld.

Sk¥in jednotky FE rovnéz obsahuje vestavény displej pro ovladani a monitorovani vodniho systému.

Nadrz na vodu je umisténa uvnitf skriné jednotky FE a je ptistupna pres dvifka v pravé predni ¢asti skriné.
Jednotka Front End (Pfedni jednotka) musi byt udrzovdna v bezpecné vzdalenosti od otvoru magnetické
rezonance (pokud se pfiblizi k prahové vzdalenosti, rozsviti se na predni jednotce kontrolka pfiblizeni
k magnetické rezonanci). K definovani polohy pro osetfeni FE a jeji klidové oblasti a k odpojeni této jednotky
nebo jejimu premisténi z mistnosti s magnetem jsou oprdvnéni pouze autorizovani servisni pracovnici
spolecnosti Insightec nebo pracovnici pracovisté proskoleni spolecnosti Insightec.

Kabelové svazky FE — Pokud je predni jednotka uloZena mimo pracovisté magnetické rezonance, mlze
personal pracovisté po prislusném zaskoleni odpojit konektory kabelovych svazki.

Obrazek 1-3: Priklady konfiguraci predni jednotky (pouze pro ilustraci)
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Zakladni deska adaptéru stolu MR Exablate usnadriuje pfipojeni ménice Exablate spolu s jeho jednotkou pro
mechanické polohovani a upevnéni rdmu. Obsahuje vanicku, kterd zachycuje rozlitou vodu v pfipadé
nouzové evakuace pacienta (viz oddil 2.2.3, Naléhavé situace u pacientl). Rizné modely a znacky skener(
MR mohou mit rGzné zakladni desky pfizplisobené pro dany model.

¥ |
, ol Al
| I !
| J -
| |l
:: o

Obrazek 1-4: Zakladni deska adaptéru stolu pro magnetickou rezonanci (pouze pro ilustracni tcely)

POZNAMKA:

Pied umisténim zdkladové desky se ujistéte, Ze je stil MR zbaven veSkerého dalSiho
piisluSenstvi.

Systém helmy (Helmet System, HS) je béhem |éCby upevnén na zakladovou desku stolu MR a zahrnuje ménic
pro fokusovany ultrazvuk, mechanicky polohovaci systém, ktery umoZriuje manipulaci s polohou a sklonem
ménice na misté, a upeviovaci sloupky ramu, které béhem |écby udrzuji hlavu pacienta imobilizovanou.
Systém helmy se pfipojuje k pfedni jednotce pomoci napajecich kabell a hadic na vodu.

Obrazek 1-5: Systém helmy

INSICGHTEC
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Tladitko zastaveni sonikace pacientem okamzité prerusi oSetfeni tim, Ze zastavi sonikaci a MR skenovani.
Je pripojen k systému helmy.

Obrazek 1-6: Tlacitko pro zastaveni sonikace pacientem

VAROVANI:
V urcitych Casovych usecich, kdy je systém vytizeny, miiZze tlacitko zastaveni sonikace
pacienta pfestat reagovat.

V oblasti zprav o ¢ekdni na obrazovce se zobrazi vystrazna zprava s vyzvou, abyste béhem
jejiho zobrazeni vénovali pacientovi pozornost. Nedodrzeni vyse uvedenych pokyni mize
vést k poranéni pacienta.

Toto se nevztahuje na samotnou sonikaci. Protoze je tlacitko béhem dodévky energie neustale
aktivni.

POZNAMKA:

Tlacitko zastaveni sonikace musi byt v aktivnim stavu, aby reagovalo. Ujistéte se, ze je
uzivatel poucen, aby jej po stisknuti pustil.

Pokud pristroj nepouzivate, omotejte kabel kolem drzaku ramu a vlozte tlacitko pro sonikaci do
prislusného drzaku.

Po kazdém pouziti vyCistéte a vydezinfikujte gumovou barku pro zastaveni sonikace z PVC pomoci 70% IPA
(70% isopropylalkohol ve vodé).

UPOZORNENI:
Pokud tlacitko zastaveni sonikace pacienta neulozite podle vySe uvedeného popisu, mize
dojit k poSkozeni pfi pfenosu systému helmy do nebo z jednotky STC.
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V jednotce STC je uloZen systém helmy, pokud se pravé nepouZiva. Je vybaven kolecky, lze jej zajistit na
misté a mulze byt uloZen uvnitf nebo vné mistnosti s magnetickou rezonanci. Obsahuje spojovaci
mechanismus pro upevnéni ke stolu MR a preneseni systému helmy na zakladovou desku MR.

Odnimatelny panel s kabelovymi konektory je namontovan na drzaku konektorového panelu na predni
strané jednotky STC a slouZi k usnadnéni procesu pripojovani kabel( k predni ¢asti systému a také k ochrané
konektor( v dobé, kdy se systém nepouzivd. Panel s konektory kabell Ize pouzit k vedeni kabell k predni
Casti, kde jej Ize upevnit do jiného drzaku panelu s konektory.

Obrazek 1-7: Vozik STC bez (vlevo) a se (vpravo) systémem helmy
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Béhem |lé¢by metodou Exablate je ¢ast pacientovy lebky, kterou prochazeji ultrazvukové paprsky, ponofena
do vody, aby se usnadnil pfenos ultrazvuku a odvedlo se teplo z lebky.

Vodni systém nabizi polouzavreny cirkulaéni okruh vody, ktery umoziiuje plnéni a vypousténi vodniho
rozhrani ménice, pfipravu a cirkulaci vody béhem zakroku (pfi soucasném chlazeni a odplyriovani)
a provedeni Cisticiho postupu po zakroku.

Pfenosna nadrz na vodu pojme az 14 litr(i (3,7 americkych galon() vody a je umisténa v uréeném prostoru
pro nadrz na vodu v pfedni jednotce.

Béhem lécby, kdyZz MR neprovadi skenovani, tato voda cirkuluje a je odplynovana v chladici vody, ktery se
nachazi v technické mistnosti.

RGzné rezimy, stavy a parametry vodniho systému (viz sekce 10.2.6, Water System Control (Ovladani
vodniho systému)) lze ovladat pomoci softwaru pracovni stanice nebo pomoci vyhrazené dotykové
obrazovky Water System Control (Ovladani vodniho systému) umisténé na jednotce FE.

Stavy vodniho systému lze ovladat také pomoci dalkového ovladace vodniho systému.
Dalsi podrobnosti o rozhrani vodniho systému naleznete v Casti 3.5, Obsluha vodniho systému.

Dal$i podrobnosti tykajici se tdriby vodniho systému a postupu ¢isténi naleznete v kapitole CISTENI A
DEZINFEKCE.
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Obrazek 1-8: Obrazovka ,,Home“ (Domu) systému fizeni vodniho okruhu (vlevo) a chladici jednotka
(vpravo) (pouze pro ilustraci)
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Skfin s vybavenim obsahuje elektrické komponenty systému Exablate a hlavni vypinac. Tato jednotka se
obvykle nachdzi v mistnosti s vybavenim pro magnetickou rezonanci.

Se skfini s vybavenim nijak nemanipulujte. Pouze opravnéni servisni pracovnici spole¢nosti Insightec jsou
kvalifikovani k premistovani, odpojovani nebo provadéni servisu tohoto zafizeni.

8

L

vrv

Obrazek 1-9: Skiin s vybavenim Exablate (ilustrace)
POZNAMKA:

Cervené nouzoveé vypinaci tlacitko ve spodni ¢asti skiin€ zatizeni se stiskne v ptipad¢ nouze
pro uplné vypnuti napéjeni (napt. v piipadé pozaru nebo elektrického zkratu).
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U kazdého oSetreni se ujistéte, Ze jsou k dispozici nasledujici soucéasti:

1x pacientska membrana Exablate (elastickda membrana, ktera utésniuje ménic a zajistuje akustické
rozhrani mezi méni¢em a hlavou pacienta). K dispozici jsou dva typy membran, které budou dodany
podle konfigurace vaseho systému.

o Membrana bez civky

o Membrana s civkou (viz oddil 1.8, Technické udaje o hlavové civce)

1 x Exablate DQA Phantom Gel (na kazdy den |éCby je vyZzadovan 1 gel)

Sada 4 ks jednorazovych Sroubl pro hlavovy rdm a adaptér( pro Srouby hlavového ramu (viz ¢ast
1.7, Navod k pouziti hlavového ramu Exablate),

1 x Sada pfrislusenstvi pro |écbu Exablate (volitelnd, pro feseni problému)

Jedna sada ramu pro hlavu Neuro, dodavand se systémem; podrobny popis soucasti naleznete
v prislusné ¢asti vénované ramu pro hlavu.

Soucdsti Iécby jsou doddvany v provedeni kompatibilnim s vasi konkrétni konfiguraci systému (model
Exablate 4000, typ MR a intenzita magnetického pole).

PFisludna ¢isla dil& naleznete v souboru Part Numbers (Cisla dil(), ktery je dodavan se systémem nebo je
k dispozici na vyzadani.

VAROVANTI:

Kompatibilita 1é¢ebnych sad a pfisluSenstvi se mlzZe liSit v zavislosti na typu MR a systému.
Obrat’te se prosim na zastupce spolecnosti Insightec, abyste zajistili kompatibilitu systému
s prisluSnymi soucastmi. Po oSetfeni zlikvidujte jednorazové prislusenstvi.

VAROVANI:

(model Exablate 4000, typ MR a intenzita magnetického pole).

VAROVANI:

A Nepouzivejte prislusenstvi, které neni kompatibilni s vasi konkrétni konfiguraci systému

Pted pouzitim zkontrolujte soucésti 1écebné sady. Pokud je soucéast poSkozena, nepouzivejte
ji a zlikvidujte ji v souladu s mistnimi predpisy.

POZNAMKA:

Konfigurace a dostupnost pfislusenstvi se mohou lisit v zavislosti na komerc¢nim nebo
vyzkumném vyuziti. V ptipadé jakychkoli dotazii ohledné¢ konkrétni konfigurace nebo
ptislusenstvi se obrat'te na svého obchodniho zastupce.
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Seznam pfislusenstvi dodavaného se systémem (podle konkrétni konfigurace systému).

POPIS POPIS UCELU OBSAHU
Hadice s adaptérem: zavitovy kohoutek Pro snazsi pInéni nadrzky na vodu

Hadice s adaptérem: ohebna hadice ke

kohoutku Pro snazsi plnéni nadrzky na vodu

SlouZi k ruénimu vypusténi vody z méni¢e v pfipadé

Sada pro rucni vypousténi , v i .
P vP vypadku sitového napdjeni b&éhem zakroku.

Popisky orientacnich bodd Stitek s oznagenim orientaéniho bodu

Pouzdro obsahujici fantom DQA, drzak gelu a adaptéry

Sada pro nastaveni DQA , ) , ,
P Q hlavového ramu vhodné pro systém Exablate

Pro montaZ hlavové civky na sestavu DQA, aby bylo moZzné
provést kontrolu kvality (QA) konkrétni hlavové civky.
Urceno k pouZiti se sadou pro nastaveni DQA

Nastaveni DQA — upinaci pfipravek pro
montaz membrany

Hadice s nalevkou pro nadrz na vodu Pro snazsi pIlnéni nadrzky na vodu

Drzaky kabell K upevnéni kabell (pouze systémy PHILIPS)

PFisluSenstvi pro nastaveni orientacniho Pomoc pfi obnoveni ztraceného orientaéniho bodu (pouze
bodu systémy PHILIPS)

Nahlédnéte prosim do kapitoly navodu k pouziti hlavového ramu pfrislusejici k modelu hlavového ramu
dodanému s vasim systémem Exablate.

Zakladna hlavového ramu Exablate Zakladna hlavového ramu UCHRA (,,INTEGRA®)

Viz Navod k pouziti hlavového ramu Exablate | Viz informace pro majitele hlavového ramu
UCHRA (INTEGRA)

Obrazek 1-10: Typy hlavovych rami
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VAROVANT:
A Urcete prislusnou konfiguraci podle popisu v oddilu Typy hlavevych ramiu
a vychdzejte pouze z ptislusné dokumentace.

Tato ¢ast popisuje, jak spravné sestavit, pouzivat, udrzovat hlavovy ram Exablate a jak s nim zachazet. Pred
pouZzitim hlavového ramu Insightec si pfectéte tyto pokyny a seznamte se s nimi.

Hlavovy rdm Exablate se pouziva k fixaci hlavy pacienta k oSetfovacimu stolu béhem zakrok( pomoci
systému Exablate 4000. Hlavovy ram Exablate je bezpecény v prostifedi MR za urcitych podminek. Pred
pouzitim vzdy zkontrolujte hlavovy rdm Exablate. NepouZivejte, pokud je vyrobek poskozen. Je urcen
vyhradné k poufziti s hroty hlavového ramu Insightec PFK.

VAROVANT:

Hlavové ramy Exablate (a ramy zaloZzené na technologii UCHRA) jsou
nestereotaktické hlavové ramy uréené vyhradné k pouziti pfi 1€cbé systémem
Exablate ve spojeni se sadou Insightec Patient Fixation Kit (PFK).

VAROVANT:

Pfed pouzitim ramu proved’te vizudlni kontrolu a ujistéte se, Ze jsou vSechny
Srouby plné dotazeny. V ptipadé€, Ze dojde k padu rdmu nebo je zjiSténo jakékoli
poskozeni, kontaktujte spolecnost Insightec. Nepouzivejte, pokud je poskozeno!

VAROVANT:

Jednorazové Srouby hlavového ramu a adaptéry jsou dodavany ve sterilnim stavu

(po sterilizaci ethylenoxidem).
Pted pouzitim vizudln¢ zkontrolujte baleni Sroubli a ovéite neporusenost
uzavéru. V piipad€ natrZeni, propichnuti nebo jiného viditelného poskozeni
obalu ¢i soucasti Srouby zlikvidujte.
Srouby a adaptéry pro hlavovy ram jsou uréeny pouze k jednorazovému
pouziti. Nepouzivejte opakované ani nesterilizujte. Opakované pouziti miize
vést ke kfizové kontaminaci a ke ztupeni Sroubu, coZ miize mit za néasledek
pohyb pacienta.

> P> B

Zlikvidujte Srouby a vSech 8 adaptérti v souladu s nemocni¢nimi piedpisy
a mistnimi pravnimi pfedpisy.

VAROVANT:

Hlavovy ram je ur¢en k pouziti v zafizeni MR. Nemélo by dojit ke kontaktu
s pacientem. Mezi hlavovym ramem a pokozkou pacienta udrzujte mezeru, abyste
ptedesli popaleninam zptsobenym vysokofrekvencnim zafenim (RF).
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POZNAMKA:
% Po pouziti nezapomente shromazdit drobné soucastky (napiiklad Srouby, klice
a prisluSenstvi), abyste zabranili jejich ztrate.

POZNAMKA:

Pokyny k pouziti hlavového ramu UCHRA (INTEGRA), ktery byl dfive dodavan
% se systémy Exablate, naleznete v ¢asti 1.7.9 Informace pro majitele hlavového

ramu UCHRA (INTEGRA)

UPOZORNENT:
Hlavovy ram Exablate je jiz ve svém pouzdie namontovan na sloupky hlavového
ramu. Ujistéte se, Ze jsou pevné dotaZeny k zdkladné hlavového ramu.

Pokyny k vymeéné sloupkl najdete v ¢asti 1.7.7

Pouzdro na sadu hlavového ramu
Zakladna hlavového ramu

Predni celni ty¢

Zadni sloupky (2 sady)

Predni koliky

Bocni drzaky

Kratké bocni drzaky

Kli¢ pro fixaci pacienta

Kli¢ pro montaz rdmu

Popruhy pro upevnéni ramu

Meéridlo Exablate

® @ © © © @ vV 9 © @ © ©

Zadni sloupky pro malé hlavy

Obrazek 1-11 Sada rama Exablate
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Sada pro fixaci pacienta (PFK) se sklada ze 4 fixacnich Sroubl pro pacienta, 4 kratkych adaptér(
a 4 dlouhych adaptéri (obrazek nize). Adaptéry nabizeji sterilni rozhrani pro Srouby a zajistuji
kompatibilitu s Sirokou skalou velikosti hlavic. Jak je zndzornéno na obrazcich niZze, Srouby a adaptéry se
montuji na sloupky hlavového ramu Exablate pomoci vyhrazenych upevnovacich otvord.

Obrazek 1-12: Sada pro fixaci pacienta Exablate (PFK)

Meéfidlo Exablate je volitelné prislusenstvi, které pomaha pri urCovani optimalni kombinace adaptérd
(kapitola 1.7.5, RGzné kombinace adaptérti) mérenim Uhlopricky hlavy pacienta (viz Obrazek 1-13: Méfidlo
Exablate pro méreni uhlopricky hlavy a odhad kombinace od mista zavedeni pfedniho trnu k protilehlému
mistu zavedeni zadniho trnu na hlavé pacienta).

Méridlo ma rozsah tfi rlznych intervall pro 3 typy velikosti hlavy: SS, SL, LL (1.7.5, RGzné kombinace
adaptéru).

Pokud se vysledek odchyluje mimo rozsah dlouhého adaptéru, je tfeba zvazit pouziti sloupkd pro malé
hlavy.
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Chcete-li vybrat spravnou kombinaci adaptér( pro vioZeni do upeviniovacich otvorl rdmu, pouzijte posuvné
méritko dodané v sadé hlavovych rdmu (kapitola 1.7.2, Sada hlavového ramu Exablate) na oholené hlavé
pacienta.

Obrazek 1-13: Métidlo Exablate pro méfeni uhlopficky hlavy a odhad kombinace

Meéfidlo Exablate umozZiuje identifikovat optimalni kombinaci adaptéri pro kazdého pacienta. Jak je
znadzornéno na obrazku 1-13. (Oddil 1.8.5, Konfigurace hlavovych civek)

Pomoci dodaného méfidla (kapitola 1.8.5, Konfigurace hlavovych civek) zmérte vzdalenost mezi
kontralateralnimi body pro zavedeni kolikd (napt. vzdalenost mezi planovanym levym zadnim a pravym
pfednim mistem fixace). Obsahuje také tabulku s cCiselnymi hodnotami pro minimdalni vzdalenost mezi
Srouby a maximalni vzdalenost mezi adaptéry. Tyto informace Ize vyuzZit k posouzeni vhodnosti pacienta pro
fixaci na zakladé predoperacnich zobrazovacich vysetreni.

Na zadkladé tohoto méreni pristroj navrhne vhodnou kombinaci adaptérd (viz nize). V pfipadé, Ze je zvolena
moznost smiSené sestavy, uréete vhodné rozmisténi (kratké vpredu/vzadu), aby se optimalizovala poloha
ramu.

Upozorniujeme, zZe v pripadé abnormalni nebo asymetrické anatomie pacienta m{ze byt pro kazdou dvojici
(diagonalu) optimalni jind kombinace.
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Hodnota na métidle: SS Hodnota na méfidle: SL Hodnota na méfidle: LL

Kratké adaptéry SmiSené adaptéry Dlouhé¢ adaptéry

‘ ‘ ‘ 2\1 Zt ZJ

Obrazek 1-14: Kombinace adaptért

Sada hlavovych rdmu Exablate obsahuje dvé sady bo¢nich drzakad.

Kratké bocni drzaky umoznuji prodlouzit dosah ménice ve sméru A-P a jsou obzvlasté dileZité pfi
zamérovani na anteriorné umistény cil v 60cm tunelu magnetické rezonance. Vhodny vybér bocnich drzakd
muze rovnéz prispét k maximalizaci pohodli pacienta.

Obrazek 1-15: Pripevnéni bocnich drzaka k hlavovému ramu (pouze pro ilustracni tcely)
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Obrazek 1-16: Srouby a kli¢e pro hlavovy ram

POZNAMKA:

Hlavovy ram Insightec nabizi n€kolik moZnosti fixace pacienta.

Optimalni konfiguraci je tfeba zvolit s ohledem na anatomii pacienta podle uvazeni
oSettujiciho lékare.

Podle velikosti hlavy a anatomie pacienta vyberte nejvhodnéjsi kombinaci sloupku a adaptéru.

K dispozici je nékolik variant: ptredni ty¢, predni sloupky (samostatné sloupky pro predni upevnéni)
a standardni zadni sloupky nebo zadni sloupky pro malou hlavu pro zadni upevnéni (na pozadani Ize dodat
i par prednich sloupkd pro malou hlavu). Pokud to bude povazovano za vhodné, lze pouZit kombinaci
béZznych sloupkt a sloupkl pro malou hlavu.

Sloupky jsou na pftislusné strané ramu oznaceny jednou nebo dvéma vyrytymi teckami (odpovidajicimi
oznaceni na zakladné ramu) a jsou mechanicky konstruovany tak, aby se zabranilo nespravnému zasunuti
stran (P\L) a poloh (A\P).

Vertikalni polohu sloupk( v ramu Ize rovnéz upravit tak, Ze povolite Sroub a posunete sloupky\listu nahoru
nebo dol(.

Chcete-li vyménit sloupky, uvolnéte sloupek pomoci klice na montdz ramu, nahradte jej vybranym dilem,
nastavte svislou polohu podle svych predstav a Sroub znovu utdhnéte.

Prejdéte k fixaci pacienta. Pokyny k pouziti adaptérd a Sroubt jsou shodné pro vSechny konfigurace sloupkt
hlavového ramu.

POZNAMKA:
Jednotlivé prvky fixacniho ramu lze objednat podle potieby. Dalsi podrobnosti vam sdé¢li
zastupce spolecnosti Insightec.
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Vyberte Ctyri adaptéry (jak je popsano v oddilu 1.7.2, Sada hlavového ramu Exablate a v oddilu 1.7.5, Rtizné
kombinace adaptéra) a zasunte adaptéry (C/D) do jejich vyhrazenych upevriovacich otvord (B) na sloupcich
hlavového ramu z vnitfni strany sloupct (viz Obrazek 1-24).

Obrazek 1-17: VloZeni vnitiniho adaptéru do sloupku

VAROVANT:
A Ujistéte se, ze je kazdy sloupek dikladné upevnén a Ze jsou adaptéry zcela

zasunuty do sloupk( hlavového ramu.

V pripadé potreby pouZzijte klice pro montaz hlavového ramu (obrazek 1-27) k utazeni sloupk.
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VAROVANI:
Fixaci hlavového ramu smi provadét pouze neurochirurg se zkuSenostmi s fixaci
hlavy.

Dukladné oholte pacientovi pokoZzku hlavy, poté ji ocistéte gazou nebo tamponem namocenym
v isopropylalkoholu.

Ujistéte se, Ze jsou sloupky pevné upevnény.

Vyberte 4 spravné adaptéry podle pokynl uvedenych v ¢asti Rtizné kombinace adaptéra.
Zasunte adaptéry do pripravenych upeviovacich otvor( na sloupcich a ty¢i z vnitfni strany rdmu
(viz Obrazek 1-24).

(Volitelné) Pomoci popruht pro polohovani hlavového ramu umistéte a upravte svislou vysku
hlavového ramu.

Umistéte ram co nejnize, aby bylo zajisténo optimalni pokryti pfi Ié¢bé systémem Exablate.

POZNAMKA:
Pouziti polohovacich popruhi hlavového rdmu pomdhd nést vahu sestavy
hlavového ramu pii jejim nasazovani na pacienta.

Znackovacim perem si oznacte predpokladana mista pro zavedeni Sroubl a horni spankovou linii
(volitelné).

Aplikujte lokalni anestezii pres fixacni otvory ve sloupcich nebo na ozna¢ena mista pro zavedeni Sroubd,
a to s docasnym posunutim ramu nebo bez néj.

Nechte lokalni anestetikum pusobit.

Zasunte jednorazové Srouby hlavového ramu do jejich pfedem pfipravenych fixa¢nich otvorf
v adaptérech.

VAROVANT:
Na $picky Sroubt se doporucuje nanést antibakterialni mast. Po odstranéni
hlavového ramu dezinfikujte a obvazte mista zavedeni Sroubu.

UPOZORNENI:

V ptedni list¢ hlavového ramu jsou k dispozici ¢tyfi upeviiovaci otvory pro
zasunuti jednordzovych Sroubti hlavového ramu a adaptérti. Aby se ptipadné
zabranilo zavedeni Sroubii do spankového svalu, pouzijte dva medialni
piistupové body.

|NS|C |—|_EC PUB-0000579, Rev. 1.0, Strana 42



)
P

@ )Exablate Prime PREHLED SYSTEMU

e K zaSroubovani Sroubl jednorazového hlavového ramu do lebky pacienta pouzijte kli¢ pro fixaci
pacienta dodany spoleénosti Insightec.

POZNAMKA:
K upevnéni rdmu k pacientovi pouzijte vSechny Ctyfi (4) jednorazové Srouby
hlavového ramu.

e Pouzivejte vyhradné soucasti hlavového ramu a naradi dodané spolecnosti
Insightec.

e Nasazeni sestavy hlavového ramu je snazsi, pokud tento postup provadéji dve
osoby.

eV misté kazdého Sroubu zachovejte odstup mezi kizi a vnéjsi stranou tyce.

e Utdhnéte Srouby: vidy dva protilehlé Srouby Uhlopficné, stfidavé a rovnomérné.

e Vyvinte pfimérenou silu, abyste zajistili, Ze je ram pevné pripevnén k lebce pacienta.

A\

UPOZORNENI:
Ptilisné utazeni jednorazového Sroubu hlavového ramu muze zpiisobit pfed¢asné selhani
sloupktl hlavového ramu a/nebo jednorazového Sroubu hlavového ramu.

Pro pohodli pacienta dbejte na to, aby hibet sloupk netlacil na pokozku.

VAROVANT:
Ptilisné utazeni jednoradzovych Sroubt hlavového ramu miize zptisobit poranéni lebky.
e Pted aplikaci fixacniho rdmu by mél oSetiujici Iékat zkontrolovat podrobnosti CT
vySetfeni pacienta.
e Pii zavadéni Sroubu do lebky se vyhnéte pouziti nadmerné sily.

e Vsimnéte si, Ze na upinacim kli¢i pacienta jsou dvé drazky, které signalizuji, Ze Sroub je v adaptéru plné
zaSroubovan a nelze jej dale dotahovat.

e Odstrante polohovaci popruhy hlavového ramu.

e Pacient je nyni pfipraven na umisténi pacientské membrany.
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1.7.9. Informace pro majitele hlavového ramu UCHRA (INTEGRA)

Fixacni ram hlavy Exablate Neuro (na bazi UCHRA) se pouziva k fixaci hlavy pacienta béhem Iécby systémem
Exablate 4000.

Tato Cast je uréena pro uzivatele, ktefi maji variantu hlavového rdmu zaloZzenou na nosném ramu INTEGRA
UCHRA. Tato moznost jiZz neni k dispozici ke koupi a je povaZzovana za starsi verzi.

Tuto cast neberte v uUvahu, pokud pracujete s hlavovym ramem Exablate (jak je popsano ve vyse
uvedenych podkapitolach).

1.7.9.1. Komponenty

Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte hlavovy ram Exablate (UCHRA). NepouZivejte, pokud je vyrobek poskozen.

Nazev soucasti Mnoistvi

Zadni sloupky 4

Predni sloupky

Popruh pro umisténi ramu

Kli¢ pro fixaci pacienta
Meéfidlo Exablate

m OO |®m|>
R[NP

Obrazek 1-18: Soucasti ramu UCHRA
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Sada hlavovych ramu Exablate obsahuje dvé sady bocnich drzakd.
Drzaky na spodni strané umoznuji prodlouzit dosah ménice ve sméru A-P a jsou obzvlasté dalezité pfi

zamérovani na anteriorné umistény cil v 60cm tunelu MR. Vhodny vybér bocnich drzak( mize rovnéz
prispét k maximalizaci pohodli pacienta.

Pozadované soucasti

Popis dilu Mnozstvi

Sestava hlavového ramu s nizkou vyskou
nebo 1
Sestava hlavového ramu se stfedni vyskou

Drzdék na spodni strané — prava/leva
Nebo 1
Drzék na stfedni strané — prava/leva

Montazni Sroub hlavového rdmu 20 mm 4

Kli¢ na hlavovy kruh 1

Obrazek 1-19: Pripevnéni bocnich drzaka k hlavovému ramu (pouze pro ilustracni tucely)
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Pozadované soucasti

Popis dilu Mnoistvi

Sestava hlavového ramu s nizkou vyskou
nebo 1
Sestava hlavového ramu se stfedni vyskou

Sroub pro montéz hlavového ramu, 20 mm

Predni sloupky

Zadni sloupky

P, IN|IN|PS

Kli¢ na hlavovy kruh

Obrazek 1-20: Spojovani sloupkl ramu (pouze pro ilustraci)

UPOZORNENT:
Upozoriiujeme, Ze sloupky jsou ocislovany; ujistéte se, Ze kazdy sloupek je
upevnén v drazce oznacené odpovidajicim Cislem.
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Uplna bezpe&nostni opatieni naleznete v ¢asti 2.4, Bezpeénostni opatieni pro hlavovou civku.

Systém Exablate 4000 podporuje pacientské membrdny s integrovanymi dvoukanalovymi pfijimacimi
hlavovymi civkami (hlavova civka Tc MRgFUS) pro zvySeni kvality obrazu. Zastrcka konektoru kazdého typu
civky je specificky kdédovana pro kompatibilitu s ur€éenym typem systému Exablate a zasuvkou konektoru
civky. PFi pfipojovani civky se ujistéte, Ze je zastrcka v jedné roviné se zasuvkou.

Smycky hlavové
civky

Kryt civkového
mustku

Obrazek 1-21: Priklady hlavové civky Tc MrgFUS

POZNAMKA:
Skutec¢ny vzhled hlavové civky MRgFUS a zasuvky zavisi na typu systému
a lécebné soupraveé dodané se systémem.

Kazda civka se sklada ze 2 fyzickych smycek, které jsou integrovany do Ié¢ebné membrany pro
pacienta, nasazuji se na hlavu pacienta a poté se pripojuji k polohovacimu zafizeni Exablate
prostfednictvim jednotky nizkoSumového zesilovace (LNA), kterd se pfipojuje k fidici jednotce.
Vsechny hlavové civky jsou vybaveny krytem civkového mustku.

Zasuvka konektoru hlavové civky | |

Obrazek 1-22: Priklady zasuvek hlavové civky Tc MRgFUS (pouze pro ilustraci)
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POZNAMKA:
Tato ¢ast se vztahuje na vSechny konektory hlavové civky Tc MRgFUS, které jsou
namontovany na drzaku ménice.

Polohu zasuvky konektoru hlavové civky lze nastavit povolenim sefizovaciho Sroubu konektoru civky
a posunutim zasuvky ve sméru S-1. Sroub opét utdhnéte, aby se zafixovala poloha objimek.
To mliZe pomoci zmirnit tlak vyvijeny na civku nebo pacienta.

Obrazek 1-24: Zastrcka konektoru civky pfipojujici se k zasuvce konektoru civky (pouze pro ilustraci).

POZNAMKA:
Skutecny vzhled konektoru civky zavisi na konfiguraci systému.
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R

Zarizeni tridy |

PriloZzna cast typu BF

Bézné vybaveni.

Vhodné pro nepretrzity provoz.

Pouze pfijimaci civka

Homogenita (B1) > 50 % (v zorném poli (FOV (field of view)) o priméru 15 cm kolem
stiredu smycek)

Q (Cinitel jakosti) > 20, zlepSeni SNR (poméru signalu k Sumu) oproti celotélové civce
> 2 v zorném poli (FOV),

Problém €. 1: Systém nerozpozna pripojeni civky k systému, pokud je vybrano v softwaru.

Pfiznaky Navrhované akce Reseni
Konektor MR civky se odpojil od | Zkontrolujte, zda je konektor Pfipojte konektor a zkuste
systémového rozhrani. MR civky plné zasunuty. skenovani znovu.

Problém €. 2: Systém MR neprovede predbézné skenovani (pre-scan) ani skenovani (scan) a zobrazi nasledujici
chybu: , The Driver Module Has Detected a Fault (Modul Driver zjistil poruchu)”.

Pfiznaky Navrhované akce Reseni
Jeden nebo oba konektory civky | Zkontrolujte, zda jsou Pfipojte konektor a zkuste
jsou odpojené. konektory civky pfipojeny. skenovani znovu.

Problém €. 3: Civka vykazuje pfi snimkovani pacientl nizkou kvalitu obrazu.

Priznaky Navrhované akce Reseni
Civka vykazuje vysokou hladinu Sumu. Zkontrolujte tvar civky, mél by
Civka ma slaby signal. se blizit kruhu. Jakékoli vyrazné Pokud je civka
zkresleni tvaru maze zpUsobit vadna, vratte ji
znacnou ztratu signalu nebo k opravé.

Na snimcich jsou patrné tmavé pruhy.

rozladéni civky.
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Systémy 1,5T jsou konfigurovany tak, aby pracovaly pouze s konfiguraci hlavové civky.

Systémy 3T podporujici hlavové civky jsou konfigurovany pro provoz v riznych moznych konfiguracich civek;
,HEAD (HLAVA)“, ,,BODY (Head Connected) (TELO (pfipojena hlava))“ (je-li to relevantni) a ,,BODY (TELO)“
(viz ¢ast 10.5, System Settings (Nastaveni systému) (Treatment Mode (ReZim oSetreni))). NiZze jsou popsany
rdzné scénare.

. 'V'Odrl";‘( stribrny
ontrolka kabel
LED

Obrazek 1-25: Pfiklady MR konektorti

Scénar €. 1: Vychozi konfigurace pfi skenovani pomoci hlavovych civek membrany.

Typ systému Typ membrany | Zobrazovani Navrhované akce
Pro vSechny 1. Ujistéte se, Ze jsou konektory MR pfipojeny
systémy k pfistroji MR
podporujici Skenujte 2. Ujistéte se, ze konektory hlavovych civek membrany
hlavové civky Pacientska pomoci jsou zapojeny do ptislusnych zasuvek.
membrana hlavovych 3. Vychozi konfigurace civky v ¢asti System Settings
Exablate s civkou | civek (Nastaveni systému) (Treatment Mode (Rezim
3,0T/1,5T/0,55T | spole¢nosti osetieni)) je HEAD COIL (HLAVOVA CIVKA).
GE/Philips Insightec 4. U systémi MR znacky GE/Philips: Ujistéte se, Ze je
prepinac na konektoru MR v poloze ON (Zapnuto)
(modra kontrolka LED sviti — ON (Zapnuto)).
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Scénar €. 2: Pokud je hlavova civka umisténa na hlavé pacienta a z néjakého dlvodu je nutné provést
vySetfeni pomoci télové civky.

POZNAMKA: Skenovani bez hlavové civky maze snizit kvalitu obrazu.

Typ systému | Typ membrany | Zobrazovani Navrhované akce
Pouze pro 1. Ponechte konektor MR piipojeny k MR
systémy 3T 2. Konektory hlavovych civek membrany ponechte
Proved'te pfipojené k jejich vyhrazenym zasuvkam.

Pacientski skenovani 3. V casti ,,System Settings (Treatment Mode)*
membrana pomoci (Nastaveni systému (Rezim oSetfeni)) pfepnéte
Exablate integrované konfiguraci civky na ,,Body (Head Connected)*
s civkou 3,0T télové civky (TélO (pfipojené hlavova civka))

3T GE/Philips MR 4. U systému MR znacky GE/Philips: Ponechte piepinac

na konektoru MR v poloze ON (Zapnuto) (modra
kontrolka LED sviti — ON (Zapnuto))

Scénar €. 3: Pri

oSetreni s pacientskou membranou bez integrované hlavové civky se pouzije télova civka.

Typ systému | Typ membrany | Zobrazovani Navrhované akce
Pouze pro ; 1. Pfipojte konektor(y) MR k zatizeni MR
systémy 3T ) , Proved :[e, 2. 'V casti System Settings (Nastaveni systému) >
Pa01ent§ka skenov’anl Treatment Mode (ReZim oSetieni) pfepnéte konfiguraci
membrana pormoct civky na BODY (TELO).
— Exablate bez integrované — - — — -
3T GE/Philips civky t&lové civky 3. U systémi MR znacky GE/Philips: Piepnéte modry

MR

LED indikator na konektoru MR do polohy OFF
(Vypnuto).

Scénar ¢. 4 (odstranovani potizi): Pokud pfi zahajeni |é¢by dojde k poruse souvisejici s hlavovou civkou, na
pracovni stanici se zobrazi Error (Chyba). UZivatel musi vyménit a pracovat s integrovanou télovou civkou MR.
POZNAMKA: V pfipadé scénare €. 4 hrozi riziko vzniku obrazovych artefaktd zplsobenych hlavovymi

civkami nepouzivané membrany.

Tento postup provedte pouze v ramci odstrafiovani potizi, pokud hlavové civky prestanou fungovat ke konci

oSetfeni.
Typ systému Typ membrany | Zobrazovani Navrhované akce

Pouze pro 1. Ponechte konektor MR pfipojeny k MR

systémy 3T Proved’te 2. Konektory hlavovych civek membrany ponechte
Pacientska skenovani ptipojené k jejich vyhrazenym zasuvkam.
membrana pomoci 3. V casti System Settings (Nastaveni systému) >
Exablate s integrované Treatment Mode (Rezim oSetfeni) prepnéte konfiguraci
civkou 3,0T t&lové civky civky na BODY (TELO).

3T GE/Philips MR 4. U systémt MR znacky GE/Philips: Pfepnéte modry LED

indikétor na konektoru MR do polohy OFF (Vypnuto).
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Tato strdnka je zamérné ponechdna prdzdnd pro ucely oboustranného tisku.
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Systém Exablate byl navrien a vyroben tak, aby zajistil maximalni bezpeénost provozu. UdrZujte systém
v pfisném souladu s bezpeénostnimi opatfenimi, varovanimi a provoznimi pokyny uvedenymi v této
prirucce. Instalaci, Udrzbu a servis zatizeni Exablate by mél provadét persondl spolec¢nosti Insightec nebo
jiny kvalifikovany personal pisemné schvaleny spolecnosti Insightec.

Systém Exablate nesmi byt jako celek ani v Zadné své ¢asti Zadnym zplsobem upravovan bez predchoziho
pisemného souhlasu spolec¢nosti Insightec.

Provozovatel by mél zajistit, aby k obsluze tohoto zafizeni byl opravnén pouze plné kvalifikovany, fadné
proskoleny a certifikovany personal v souladu se Skolicim programem spolec¢nosti Insightec.

Je dulezité uchovavat tento navod v blizkosti systému. Vsichni opravnéni operatofti by jej méli pravidelné
prostudovat a zkontrolovat. Spole¢nost Insightec vSsak neprohlasuje, Ze pouhé precteni tohoto navodu
k obsluze ¢ini uzivatele kvalifikovanym k testovani, kalibraci nebo obsluze systému.

Neopravnénym osobdam by nemél byt povolen pfistup k systému.

Pokud systém nefunguje spravné nebo nereaguje podle ofekavani na ovladaci prvky popsané v tomto
navodu, zajistéte nejprve bezpecnost pacienta a teprve poté se vénujte systému.

K datu 22. Cervence 2014 je systém Exablate Prime navrien tak, aby splfioval poZadavky smérnice
2011/65/EU (o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich
(RoHS)).

Jednorazové $rouby pro upevnéni hlavového rdmu jsou doddvany STERILN{ — nepouZivejte opakované ani
znovu nesterilizujte. NepouZzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

Ocekavana provozni Zivotnost systému je 10 let. Po uplynuti Zivotnosti se prosim obratte na spole¢nost
Insightec ohledné dalSich pokyn(.

POZNAMKA:

Jakéakoli zdvazna udalost, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, by méla byt
nahlaSena spolecnosti Insightec a ptisluSnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel
a/nebo pacient usazen.
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PouZiti systému Exablate v prostfedi MR

Nasledujici soucasti jsou bezpecné v prostiedi MR za urcitych podminek: Systém helmy
Exablate 4000, vozik pro skladovani a ptepravu systému Exablate 4000, zakladova deska
adaptéru a predni jednotka (FE).

VAROVANI:
Nepokousejte se s timto zafizenim pouzivat jiné soucasti nez hardware, software
a systémové piislusenstvi Exablate a specifikovany systém MR zobrazovani.

VAROVANI:

Vozik pro skladovani a prepravu systému helmy Exablate je urcen k provozu v prostiedi
MR. Aby se ptedeslo riziku neumyslného vneseni magnetickych predméti do mistnosti
s MR, smi byt na vozik umistén pouze systém helmy Exablate. V zadném ptipade
nepouzivejte vozik k vnaseni jakychkoli jinych predméti (magnetickych i nemagnetickych)
do vysetifovny MR.

VAROVANT:
Obsluha tézké techniky miize predstavovat riziko urazu. S téZzkou technikou pracujte
opatrn¢.

VAROVANT:

Skiin pfedni jednotky Exablate obsahuje feromagnetické soucasti a nesmi byt umisténa
prilis blizko k otvoru MR.

Ptedni jednotka musi byt po celou dobu upoutana nebo upevnéna (se zablokovanymi koly)
v minimalni vzdalenosti stanovené servisem spolec¢nosti Insightec béhem instalace.

> B PP

Personal obsluhujici zafizeni MR musi byt dikladné seznamen se spravnym provozem systému.

Zarizeni MR nepouzivejte, dokud si neprectete prislusné navody k obsluze a dikladné neporozumite obsluze
systému. Pokud je kterdkoli ¢ast navodu k obsluze systému MR nejasnd, obratte se s Zadosti o vysvétleni na
technicky a/nebo klinicky servisni personal zafizeni MR.

VAROVANT:

A V zajmu bezpecnosti pacientl, obsluhy a technického persondlu je nutné pied jakymkoli
pouzitim zafizeni Exablate disledné¢ dodrzovat vSechny provozni pokyny, a zejména
bezpecnostni pokyny v nich obsazené.

Ovétte, zda je systém MR pripraven k diagnostickému pouziti v souladu s prislusSnym navodem
k obsluze syst¢ému MR.

VAROVANI:

Pomocna zatizeni (naptiklad hradlovaci zafizeni, systémy pro monitorovani zivotnich funkci
a RF civky), kterd nebyla vyslovné testovdna a schvélena pro pouziti v prostfedi MR, mohou
u pacienta zpusobit popaleniny nebo jind zranéni a také zhorsit kvalitu snimk.
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UPOZORNENTI:
Skenovani Ize provadét pouze tehdy, je-li méni¢ naplnén vodou.

Systém Exablate by mél byt instalovan, udrZovan a servisovan pracovniky spoleénosti Insightec nebo jinymi
kvalifikovanymi pracovniky certifikovanymi spolecnosti Insightec.

Pravidelnd udrzba by méla byt provddéna v souladu se servisnimi standardy spole¢nosti Insightec, a to bud’
spolecnosti Insightec, nebo persondlem certifikovanym spolecnosti Insightec.

VAROVANT:
Kybernetickd bezpecnost a aktualizace softwaru se provadéji v ramci pravidelné servisni
udrzby.

Pokud systém NENI #adn& servisovan a udrzovan, mohou se s postupem Casu zvysit
kyberneticka rizika a systém by nem¢l byt pouzivan pro klinickou 1é¢bu.

VAROVANT:
Aktualizace by méli provadét pouze autorizovani technici/personal spolecnosti Insightec.
Obsluha systému Exablate by nemé¢la pfijimat ani provadét zadné aktualizace.

VAROVANT:

Pokud systém NENI tadné servisovan a udrzovan, nemél by byt pouzivan pro klinickou
1é¢bu.

VAROVANI:

V ptipad¢€ poruchy systému, nespravné funkce nebo jakéhokoli ndznaku poskozeni soucasti
se nepokousejte systém Exablate opravovat.

UPOZORNENI:
Systém musi byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi predpisy.

ek P
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VAROVANT:
Pted pouzitim systému Exablate:

Prectéte si kazdé z nasledujicich bezpecnostnich upozornéni a ujistéte se, ze mu rozumite.
Viz bezpecnostni informace dodané se syst¢tmem MR.

Systém Exablate je ptilozna ¢ast typu B.

Systém je spravné uzemnén jiz z konstrukéniho hlediska i v rdmci procesu instalace.

Pro bezpecnost pacienta i obsluhy je dillezité zajistit spravné uzemnéni systému. Pfipojte
systém podle pokynt a neodpojujte Zddné z jeho spojeni.

VAROVANTI:
Pied zahdjenim dne oSetfeni zkontrolujte vSechny kabely, které je tieba zapojit, abyste zajistili
jejich spravné piipojeni a ovéfili, Ze nevykazuji zddna natrzeni ani jiné viditelna poSkozeni.

Pti pripravé systému k oSetfeni se ujistéte, Ze dodrzujete nasledujici upozornéni:
Zajistéte, aby byla kolecka vozik(i FE a STC v dobé, kdy se s nimi nepohybuje, zabrzdéna.
PFi manipulaci s FE nebo STC pouzivejte vyhradné uréené rukojeti.

VAROVANI:

Ujistéte se, ze jsou vSechny kabely na podlaze polozeny tak, aby neptedstavovaly riziko
zakopnuti.

VAROVANT:
V ptipadé mechanického narazu na ménic, jako jsou napiiklad tyto situace:
Pad tézkého predmétu na povrch ménice (napt. drzék pro nastaveni DQA)
Kolize béhem pohybu polohova¢e ménice (naptf. vnitini povrch ménice pritlaceny ke
Sroubu ramu),
Prudka srazka béhem pohybu.
Zatizeni nepouzivejte a obrat’te se na spolecnost Insightec s zaddosti o kontrolu shody.

VAROVANT:
Ptedni jednotku by mély pfesouvat pouze dveé osoby.

> PP

Abyste predesli riziku priskfipnuti — pfi pfenaseni HS na stal MR a zpét drzte obé rukojeti HS pevné.

UPOZORNENI:
Pfi manipulaci s méniCem nebo pii jeho pfemistovani dbejte zvySené opatrnosti. Hrubé
zachazeni miize méni¢ poskodit a nepfiznive ovlivnit jeho vlastnosti.

INSICGHTEC
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PFi zvedani zakladni desky adaptéru MRI Exablate a vkladani zasobniku na vodu do FE dodrzujte spravnou
techniku zvedani.

P¥i manipulaci s hlavnim kabelem vyuZijte STC a/nebo panel s odnimatelnou deskou s kabelovymi
konektory, které usnadnuji manipulaci.

UPOZORNENI

Nedbald manipulace s panelem konektorti odpojitelného kabelu mize vést k poranéni. Pied
pouzitim zajistéte pevny uchop. Opatrné zasuiite do drzaku panelu konektort a ujistéte se, ze
je pevné usazen. Nez kabely pustite, ujistéte se, ze jsou zajistény v panelu konektori. Pfenasejte
opatrn¢, aby nedoSlo k nahodnému uvolnéni kabeli.

Systém Exablate je v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pftilohou |,
a narizenim (EU) 2023/1230 o strojnich zafizenich.

Standardni operace a postupy provadéné na stole MR zUstavaji nastavenim systému Exablate nezménény.
Ukony jako Table Up/Down (Sttl nahoru/dold), Cradle In/Out (Lizko dovniti/ven) a Patient Positioning
(Polohovani pacienta) by se mély provadét v souladu s ndvodem vyrobce magnetické rezonance.

Provozovatel systému je povinen bezodkladné a vcas plnit a dodrzovat pokyny tykajici se stability systému
a bezpecnostnich opatieni a rovnéz snizovat rizika kolize soucdsti, pad(, uklouznuti a zakopnuti.

INSICGHTEC
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Systém Exablate je navrZen tak, aby chranil pacienta i obsluhu prfed nadhodnym vystavenim ultrazvukové
energii.

Prostudujte si vSechny pokyny pro obsluhu prilozené ke konzoli a fidte se jimi.

Pacient, operdtor i pomocny klinicky personal musi mit kazdy moznost kdykoli béhem zdkroku volné
aktivovat tlacitko zastaveni sonikace. Stisknutim tlacitka zastaveni sonikace se sonikace okamzité zastavi.
Uvolnénim tladitka umoznite pokracovani léCby.

Konzole Exablate Prime fidi propojeni mezi ultrazvukovym ménicem a zbytkem systému. Pfed opusténim
konzoly by mélo byt napajeni systému vypnuto (OFF), aby se zabranilo nechténé aktivaci ménice.

Povrch ménice je velmi citlivy, proto jej Cistéte pouze alkoholem a mékkym hadrikem a vyvarujte se
kontaktu s jakymikoli ostrymi predméty. Pokud méni¢ nepouzivate, zakryjte jej uréenym krytem, abyste
zabranili jeho poskozeni.

Kontrolka Sonication Power-ON (Zapnuti sonika¢niho vykonu) v mistnosti s magnetem signalizuje, Ze
ménic vysila ultrazvukovou energii. Toto svétlo musi byt jasné viditelné pro pomocny klinicky personal
i operatora konzoly. Nikdy nepohybujte pacientem ani nepfiblizujte ruku k ménici, pokud sviti kontrolka
zapnutého vykonu sonikace.

Timto se prohlasuje, Ze pacienti ani obsluha nejsou vystaveni Zadnym nebezpecnym latkam.

Zmény a upravy tohoto zafizeni neopravnénymi osobami NEJSOU povoleny.

VAROVANI

A V zajmu vasi bezpecnosti a ochrany pacienta méjte na paméti, Ze systém Exablate mlze
obsahovat prirodni kaucukovy latex, ktery miize vyvolat alergické reakce.
Pted kazdym pouzitim systému se ujistéte, ze personal pracovisté ani pacient, ktery miize
byt v pfimém kontaktu se soucastmi systému, nejsou alergicti na vyrobky z ptirodniho
kaucuku (latexu).
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Informace o bezpecnosti pfi vySetfeni magnetickou rezonanci naleznete v ¢asti Bezpecnost uZivatelské
prirucky k systému MR.

Ujistéte se, Ze pacient nemd zadné kovové implantdty, mimo jiné kardiostimulatory a neurostimulatory.

V mistnosti s magnetem je zakazano nosit kovové predméty. Ovérte, Ze pacient u sebe nema zadné prsteny,
spony, drobné mince ani Zadné jiné kovové predméty.

VAROVANT:
A Rid'te se bezpe¢nostnimi pokyny vydanymi v ramci bezpeénostnich postupti pro MR
a omezenimi, kterd se mohou vztahovat na konkrétni pracoviste.
Nenechavejte pacienta v mistnosti s magnetem bez dozoru.

Vsem pacientim musi byt poskytnuto tlacitko zastaveni sonikace. Stisknutim tlacitka se lé¢ba okamzité
prerusi. V systému jsou k dispozici Ctyfi tlacitka zastaveni sonikace:

Jedno se nachazi na ovladaci konzoli operatora.
Jedno se predava pacientovi.
Jedno se nachazi na predni jednotce a ovlada jej €len persondlu v oSetfovné.

Jedno se nachazi v grafickém uZivatelském rozhrani pracovni stanice, aktivuje se béhem sonikace a prerusi
pouze sonikaci.

Poucte pacienta, aby v pfipadé pocitu bolesti nebo horka sonikaci zastavil.
Zajistéte pacientovi ochranu sluchu.

Pacient neni vZdy v zorném poli operatora konzole. Ujistéte se, Ze je béhem zdkroku v mistnosti s magnetem
pfitomen zdravotnicky persondl nebo Ze je pacient neustdle na dohled a je vybaven prostifedky pro
komunikaci v pfipadé potizi.

VAROVANT:
Pohyb lizka mize zplsobit poranéni pacienta. Ovéite, ze prsty a od€v pacienta (nemocniéni
plasté) nejsou v nebezpeci zachyceni v zatizeni béhem polohovéani nebo pohybu ltzka.

Umistéte drzak nohou na matraci nebo stdl MR.
Matrace a drzaky na nohy pfrikryjte prostéradly.
Béhem zakroku se pacienta ¢asto ptejte, zda nepocituje bolest nebo nepohodli.

Pro zvyseni pohodli pacienta a sniZeni rizika podchlazeni by mélo byt télesné teplo udrzovano pomoci
prislusenstvi nebo systému poskytovanych pracovistém.

Jakékoli 1éky a/nebo kontrastni latky pro zobrazovaci vysetreni by mély byt pouzZity az po zvazeni moznych
ucinkd absorpce ultrazvukové energie nebo tepelného zobrazovani.
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Systém Exablate vytvafi v cilovém misté teplo, které muze v zavislosti na Urovni narlstu teploty a délce
trvani zplsobit termdlni ablaci. Predikce tepelné ablace (oznadovana jako tepelnd davka) se odhaduje
pomoci dvou Urovni davky 17 a 240 kumulativnich ekvivalentnich minut (CEM) pti 43 °C. Na zdkladé korelace
s poSkozenim tkané pozorovanym na MR snimcich predstavuji tyto dvé uUrovné davky nejhorsi scénar
a rozsah (tj. nizkou a vysokou pravdépodobnost) tepelného poskozeni v uvedeném poradi.

Pfi kazdé sonikaci se na obrazovce WS (Workstation) (Pracovni stanice) zobrazi bodovy prekryv téchto dvou
urovni davky (17 a 240 CEM). Tato prekryvna vrstva zndzorfiuje polohu a ohranicujici oblast bodu a pfispiva
k odhadu velikosti bodu.

ptedesli moznému poskozeni nezamyslenych tkani.

VAROVANI:

V ptipadé neobvyklého chovani systému, neo¢ekavanych teplotnich map, neoekavaného
nartstu teploty nebo pokud nejsou teplotni mapy viditelné ¢i srozumitelné, okamzité pferuste
sonikaci a oSetfeni.

VAROVANT:
Po kazd¢ sonikaci peclivé zkontrolujte termovizni snimky a kontury tepelné davky, abyste

Kavitaci se rozumi vznik a kolaps bublin (vytvofenych z rozpusténého plynu), které vypliuji
dutiny vznikajici v oblastech s nizkym tlakem. V disledku toho mize vlivem téchto bublin
dochazet k biologickym ucinkim, které zavisi na rozsahu a typu kavitace. Zatizeni Exablate
je vybaveno vestavénym detektorem kavitace a mechanismem, ktery automaticky zastavi
nebo upravi trovné vykonu, aby se zabranilo kavitaci, ktera by mohla zplisobit neimyslné
poskozeni tkang.

VAROVANT:

A Dlouhodoba imobilizace miize vést ke zvysenému riziku hluboké zilni trombo6zy (DVT) nebo
plicni embolie (PE). Aby se tomu zabranilo, mél by pacient po celou dobu zakroku v MR
nosit tromboembolické puncochy (TED), oznacované také jako ,,antiembolické*
puncochy.

VAROVANT:

A Pred zahajenim 1écby se ujistéte, Ze ma pacient k dispozici tlacitko zastaveni sonikace a Ze je
schopen jej ovladat. V ptipadé bolesti nebo pohybu pacienta miize opomenuti tohoto kroku
vést k vdznému zranéni.

VAROVANT:

A Osettujici tym musi pacienta béhem zékroku neptetrzité sledovat a brat pfitom v tivahu jeho
anamnézu. Zajistéte dostupnost monitorovacich prostiedkii (napf. monitor pacienta,
audiovizudlni systémy, pulzni oxymetr, podpiirny klinicky personal v mistnosti MR atd.). Po
kazdé sonikaci vyhodnot'te stav pacienta a na konci zékroku proved’te celkové posouzeni
a podle potieby poskytnéte dalsi péci.
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VAROVANTI:

Vzhledem k fixaci hlavy se zvySuje riziko uduSeni v pfipad¢ zvraceni, zatimco je hlava
upevnéna k oSetfovacimu stolu.

Zajistéte prosim, aby bylo k dispozici odsavaci zafizeni pfipravené k pouziti, a v piipadé
potieby zvazte podani antiemetik.

VAROVANI:
Aby se zabranilo kontaminaci vody, ovéite, ze je oblast pokozky hlavy nad membranou
pacienta hladce oholend a Ze na ni nejsou zadné oteviené rany ani trzné rany.

VAROVANTI:

Pokud nebudou béhem zakroku sledovany termalni mapy MR, mtze dojit k neumyslnému
zahtati necilovych tkéni, coz muze zplsobit trvalé poranéni. Operator musi postup
zru$it/pterusit, pokud nejsou k dispozici data z MR termometrie.

VAROVANT:
Zajistéte, aby se v cirkulaénim okruhu mezi méni¢em a lebkou pacienta pouzivala vyhradné
odplynénd voda, aby se v systému netvotily vzduchové bubliny, které by mohly zptsobit
popaleni klize.
VAROVANT:
Pted provedenim kazdé sonikace v prubéhu 1éCby je tieba posoudit drahu paprsku, aby se
vyhnula jizvdm nebo jinym nerovnostem klize, které mohou zpusobit bolest nebo popéleniny.

VAROVANT:

Nedostatecna doba ochlazovani mezi jednotlivymi sonikacemi by mohla vést k hromadéni
tepla, coz muze zpusobit vazné poskozeni zdravych tkani mimo cilovy objem. Doba
ochlazovani mezi jednotlivymi sonikacemi se automaticky piizptisobuje podle skutecné
dodané energie a parametri sonikace a neméla by se zkracovat.

VAROVANT:

V dusledku kompenzace posunu muiize dojit k nesouladu mezi soutradnicemi RAS na pracovni
stanici Exablate a na pracovni stanici MR. Béhem 1écby se vzdy fid’te souradnicemi pracovni
stanice Exablate (viz ¢ast Dalsi soutadnice kurzoru).

VAROVANI:

Pokud dojde k vyraznému zahtati lebe¢ni kosti, mize teplo absorbovat i tkan pftiléhajici
k lebce, coz mlze vést k jejimu poSkozeni. Aby se zabranilo poskozeni této tkan¢, je tieba
minimalizovat zahtivani lebky — toho se dosahuje jak cirkulaci chlazené vody po vné&jSim
povrchu lebky (zamezeni zahfivani vnéj$iho rozhrani lebka-kiize), tak vybérem cilovych

oblasti v hloubce mozku alespon 2,5 cm od lebky (zamezeni zahtfivani vnitiniho rozhrani
lebka-tkan).
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VAROVANT:

A Upozoriiujeme, ze primérnd hodnota SAR pro hlavu a lokalni hodnota SAR zobrazené na

konzoli MR nejsou pro nastaveni systému Exablate 4000 pfesné, a to z divodu pfitomnosti
vody a ménice FUS. Skute¢né hodnoty mohou byt az ¢tyfikrat vyssi.
Ackoli aktivni chlazeni hlavy kompenzuje vyssi primémé i lokdlni zahfivani vyvolané
vysokofrekvencénim zatfenim (tzv. SAR), takze omezeni SAR stanovena systémem MR jsou
dostacujici, pfi pouzivani vlastnich typt skenovani postupujte s maximalni opatrnosti, aby se
minimalizovalo riziko zahfivéani tkané.

Kazdé pracovisté provadéjici [écbu musi vypracovat vhodné nouzové postupy pro pacienty.

Veskery personal, ktery obsluhuje systém, si musi prostudovat a nacviit postupy pro pfipad nouze
u pacienta.

Pokud se objevi jakékoli znamky ohrozeni pacienta, postupujte nasledovné:

1. Stisknéte tlacitko zastaveni sonikace Iékafe na pracovni stanici nebo na predni jednotce, ¢imz
vypnete systém MR a Exablate Prime. Tim se okamzité zastavi jakékoli ukladani energie a prerusi se
probihajici MR skenovani.

2. V pfipadé potreby informujte zdchranné slozky.

3. Vysunite nosic¢ z tunelu, a to bud pomoci rozhrani MRI skeneru, nebo v pfipadé potreby (napf. pfi
vypadku napdjeni) pomoci postupu ruéniho nouzového uvolnéni v souladu s postupy pro nouzové
uvolnéni pfislusného vyrobce diagnostického nosice MRIA.

4. 'V nouzovych situacich muize byt nutné pacienta z mistnosti vyvést:
Pro skenery MR s pevnymi stoly:

Vypustte vodu z ménice a uvolnéte pacienta. Rizené vypousténi vody trvd az pét minut, ale v pfipadé
potieby lze pacienta uvolnit za ~20 sekund bez provedeni vypousténi, protozZe vétsina vody zlistane
zachycena v ur¢ené nadobé pod ménicem.

V ptipadé vypadku proudu, kdy situace neni naléhavd, pouzijte k vypusténi vody sadu pro rucni
vypousténi (viz NAVOD K POUZITI SADY PRO RUCNI VYPOUSTENI).

(ruéni vypousténi trva az 15 minut [viz POZNAMKA na nésledujici strance]).

Chcete-li pacienta vyvézt z pracovisté MR, méjte k dispozici nemagneticka nositka uvnitf vysetfovny
nebo béZna nositka vné vysetrovny.

Zvednéte ménic co nejvyse a co nejrychleji uvolnéte pacienta z rozhrani ménice.
Pro skenery MR s odnimatelnymi stoly:

Vypustte vodu z ménice a uvolnéte pacienta. Rizené vypousténi vody trvd a7 pét minut, ale v p¥ipadé
potieby lze pacienta uvolnit za ~20 sekund bez provedeni vypousténi, protoZe vétsina vody zlstane
zachycena v ur¢ené vanicce pod HS.
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5.

Pokud to ¢as dovoli — uvolnéte pacienta z drzaku ramu a premistéte systém helmy na vozik pro
skladovani a pfepravu. V opacném pripadé odpojte kabely rychlospojky od predni jednotky a polozte
je na stul MR tak, aby nebranily pohybu stolu. Pokracujte vyvezenim pacientského stolu z vySetfovny
s magnetem.

Vzhledem k tomu, Ze pacientsky stll neni pfili§ snadno ovladatelny, zvazite ponechani
nemagnetickych nositek v mistnosti s magnetem nebo béznych nositek vné mistnosti s magnetem.

Postarejte se o pacienta v souladu se zavedenymi nemocni¢nimi protokoly pro nouzové situace.

> P

POZNAMKA:

Vodni systém se vypousti a napousti pomoci dalkového ovladace vodniho systému nebo
dotykové obrazovky pro ovladani vodniho systému. V piipadé uplného vypadku napdjeni
nebo jiné poruchy automatického vodniho systému lze k vypusSténi vody z ménice pouzit
nouzovou vypoustéci sadu. Vypousténi vody z méni¢e mlize trvat az 5 minut. Prostudujte si
pokyny k pouZiti sady pro rucni vypousténi.

V piipad€ nouze lze pacienta uvolnit z ultrazvukového ménice bez vypusténi vody, a to za
méné nez jednu minutu. VéEtSina vypusténé vody (az 10 litrth / 2,65 americkych galont)
zlstane zachycena v zédkladové desce MR, existuje vSak riziko rozliti vody a kluzké podlahy.

VAROVANT:
Rozlita voda miize zptsobit poskozeni systému MR, uraz elektrickym proudem a uklouznuti
na mokré podlaze.

VAROVANT:

Ve vysetiovné s magnetem neni povoleno pouzivat pfistroje pro podporu zivota, resuscitaci
ani jakékoli jiné zafizeni zaloZené na feromagnetickych soucastech (napf. nizky, ostré
nastroje v blizkosti pacienta).
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Vodni systém slouzi k ochlazovani lebky béhem |écby. Teplota vody je monitorovdna systémem a zobrazuje
se na obrazovce pracovni stanice a také na dotykové obrazovce vodniho systému.

Béhem osetfeni musi obsluha dbat na ndsledujici:
» Vénujte pozornost jakékoli systémové vystraze nebo poruse ve vodnim systému.

» Ovérte, ze se mezi jednotlivymi sonikacemi obnovila cirkulace vody a Ze je teplota vody
odpovidajici.
Nespravné utésnéni mezi hlavou pacienta a pacientskou membranou by mohlo vést k Uniku vody do tunelu

magnetické rezonance. BEhem plnéni nebo vypousténi vody (viz oddil 3.5, Obsluha vodniho systému)
potvrdte nasledujici:

e Odvzdusnovaci kohout je otevren.

e Operator se musi nachazet u pacienta.

e Sledujte, zda z ménice neunikd voda.

e Sledujte, zda v membrané pacienta nedochdzi k nadmérnému tlaku.
Pred zasunutim lGzka do tunelu MR vZdy ovérte:

e Ujistéte se, Ze odtok vody pod méni¢em je prazdny a suchy.

e Potvrdte, Ze je vétraci otvor zajistén.

Indikator vodniho systému se nachazi v aplikaci FUS v levém dolnim rohu (viz ¢ast 4.1.6, Stavova lista).

INSICGHTEC
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Modré svétlo pod ikonou Water System (vodni systém) na konzoli signalizuje stav vodniho systému. Pokud
sviti nepretrzité, je aktivni cirkulace vody v rozhrani ménice. Systém automaticky zastavi obéh v pfipadé, ze
je detekovéna systémova chyba (napf. nadmérny tlak, odpojeny kabel) nebo pokud je teplota ve vodnim
rozhrani vys$i neZ pozadovana nastavend hodnota. V takovém pftipadé zacne blikat indikace vodniho
systému a vedle ni se zobrazi vyzva s podrobnym popisem chyby.

VAROVANI:
Voda v rozhrani ménic¢e se miize zacit zahtivat v disledku prodlouzené sonikacni sekvence.
Sledujte teplotu vody zobrazenou na obrazovkach pracovni stanice a Water System Control
(Ovladani vodniho systému).
Postupujte podle pokynl zobrazenych na obrazovce Water System Control (Ovladani vodniho systému)
a vyreste pfislusnou chybu.
Nejprve vyjméte l0zko pacienta z tunelu, abyste potvrdili nasledujici:
e Nejsou patrné zadné uniky vody.
e Hladina vody v rozhrani ménice je v normé.
e Tlak vody je v normé.
e Vrozhrani méniée neni pfitomen zadny vzduch.
e Vodni hadice nejsou zamotané ani zablokované.
e Vétraci otvor je uzavieny.

Po vyreSeni problému a zajisténi, Ze je rozhrani méni¢e radné naplnéno vodou, RESETUJTE cirkulaci
stisknutim tlacitka play Circulation (Spustit cirkulaci) v nastaveni Workstation settings (Nastaveni pracovni
stanice), ikony RESET na obrazovce Water System Control Screen (Obrazovka ovladani vodniho systému)
nebo tlac¢itka RESET na dalkovém ovladaci vodniho systému.

Pokud problém pretrvava, obratte se na servisniho zastupce spolecnosti Insightec ohledné odstrariovani
probléma.

INSICGHTEC
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Uplné technické specifikace tykajici se pouzivani hlavovych civek Tc MRgFUS naleznete v ¢&asti
2.4 Specifikace.

Kompatibilita

VAROVANT:
Civky Insightec MRgFUS jsou ureny k pouziti pouze se systémy Insightec Exablate

A 4000! Upravy civky nejsou povoleny!

VAROVANI:

Kazda civka je kompatibilni pouze s urCenym a schvéalenym typem systému Exablate
a modely MR skenert. Kazdy typ civky je definovan svymi §titky. Ped pfipojenim ovéite
kompatibilitu civky. Nikdy nepfipojujte civku, kterd neni fadné oznacena! Civka
naladénd na jinou silu magnetu miize zpiisobit popaleniny.

Bezpecnost provozu civky

Servis civky MRgFUS nelze provadét na misté. V pripadé poruchy civky nebo podezfeni na jeji poruchu
vymeénte pacientskou membranu s civkou a ohledné servisu a Udrzby kontaktujte servisniho zastupce
spole¢nosti Insightec. Personal by mél dodrZzovat vSechna varovani a upozornéni uvedena v tomto
navodu.

VAROVANT:
Upravy civky nejsou povoleny!

Bezpecnost pacienta

VAROVANI:
Skenovani provadéjte pouze tehdy, je-li civka zcela ponofena ve vodé (ze strany ménice).

A Nedodrzeni téchto pokyni mize vést ke zhorseni kvality obrazu a k popaleni pacienta.

VAROVANT:
Pacienta pravidelné sledujte. Skenovani okamzité pferuste, pokud pacient uvede jakékoli
pocity tepla, paleni nebo mravenceni.

Béhem vysetieni by mély byt prvoradym zajmem bezpecnost a pohodli pacienta. Vidy dodrzujte
spravné bezpecnostni, provozni a udrzbové postupy, abyste zajistili, Ze pacient nebude vystaven
elektrickym nebo mechanickym rizik(im, ktera by mohla zpUsobit zranéni.

Bezpecnost zafizeni

Personal pouzivajici civku musi byt naleZité vyskolen pro jeji sprdvné pripojeni, obsluhu a manipulaci.
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VAROVANI:

Piidavna zatizeni (naptiklad hradlovaci zafizeni, systémy pro monitorovani zivotnich funkci
a RF civky), kterd nebyla vyslovné testovana a schvalena pro pouziti v prostfedi MR, mohou
naruSovat spravnou funkci civky a zhorsovat kvalitu obrazu,

UPOZORNENI:

Zabraiite vytvaieni smycek na kabelech. Vytvareni smycek snizi vykon sniméni civky
v disledku RF vazby. Délku kabelu v otvoru udrzujte na minimu. Kabel neohybejte
o 180 stupiiti. Kabel ptipojeny k MR ved’te pfimo ven z tunelu a udrzujte jej co nejrovnéjsi.

Elektricka a mechanicka bezpecnost

VAROVANT:
Pted pouZzitim civky:
Vizualné zkontrolujte, zda neni pfitomno vnéjsi poskozeni. Nepouzivejte civku,
pokud je poskozeno jeji pouzdro nebo kabel.
Oveéite, zda je civka spravné pripojena. Pokud je civka pfipojena k systému béhem
¢iSténi nebo kdyz je mokra, miiZe dojit k tirazu elektrickym proudem.
UPOZORNENTI:
Pokud se zjisti, Ze je civka vadnd, vymeénte ji. Pokud se po pofizeni planovacich snimki
pokousite vymenit civku, aniz byste pacienta piesunuli ze stolu, diikladné ovéite, Ze nedoslo
k Zzadnému pohybu pacienta, a v ptipad¢ potieby proved'te uplné pieplanovani.

VAROVANT:

Pouze pro 3T MRI V nabidce System Settings (Nastaveni systému) je také mozné prepnout
z hlavové civky na vestavénou télovou civku MR (viz 10.5 System Settings (Nastaveni
systému) (Treatment Mode (Rezim oSetfent)).

V takovém piipad€ neodpojujte hlavovou civku ANI nevyménujte membranu za membranu
bez integrované hlavové civky.

UPOZORNENT:
Civka ma stupenl kryti IPX4 podle normy IEC 60529, coz zajistuje ochranu pouze proti
stiikajici vodé. ,,Sucha strana“ (strana s kabely/konektory) neni vhodna pro ponoteni
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UPOZORNENIT:

Systém Exablate Prime by nemél byt pouzivan v blizkosti jiného zafizeni ani na ném
umistén; pokud je vSak takové pouziti nezbytné, je tfeba systém sledovat a ovérit jeho
normalni provoz v konfiguraci, ve které bude pouzivan.

Systém Exablate Prime vyzaduje zvlastni opatieni tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC) a musi byt nainstalovdn a uveden do provozu v souladu
s informacemi 0 EMC uvedenymi v ¢asti Seznam kabelu.

Me¢jte na paméti, Ze ptenosna a mobilni vysokofrekvencni (RF) komunikacni zatizeni
mohou ovliviiovat systém Exablate Prime.

Systém Exablate Prime by se nemél pouzivat v blizkosti pienosnych RF ¢tecek. Je-li
nutné pouzit sousedni ¢teCky RFID, je tieba informovat servisni odd€leni spole¢nosti
Insightec, aby ovétilo normalni provoz v konfiguraci, ve které se bude pouzivat.

VAROVANI:

A Prenosna vysokofrekvencni (RF) komunikacéni zafizeni (v€etné perifernich zatizeni, jako
jsou anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat ve vzdalenosti mensi nez
30 cm (12 palcti) od jakékoli ¢asti systému Exablate 4000, véetné kabelt specifikovanych
spolecnosti Insightec. V opacném piipadé¢ by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu tohoto
zafizeni.

POZNAMKA:

Charakteristiky EMISI tohoto zatizeni umoziuji jeho pouZiti v pramyslovych oblastech
anemocnicich. Pfi pouZiti v obytném prostfedi nemusi toto zafizeni poskytovat
dostate¢nou ochranu radiokomunikacnich sluzeb. UZivatel moZna bude muset piijmout
napravna opatieni, jako je pfemisténi nebo zména orientace zatizeni.

VAROVANI:

V piipadé¢ vypadku napdjeni systému v disledku pferuSeni sitového napéti na vstupech
AC se systém vypne. Pockejte na stabilni obnoveni napdajeni stfidavym proudem
a restartujte systém, abyste zopakovali fazi planovani a pokracovali v 1écbé. Pokud se
obnoveni napdjeni zpozdi a vy se rozhodnete 1é€bu pferusit, vypustte vodu z ménice
pomoci sady pro ruéni vypousténi.

VAROVANI:

V ptipadé neocekavaného chovani systému, které znemoznuje jeho bezpecné ovladani
(naptiklad blikéani displeje, nereagujici klavesnice/mys nebo trvale nereagujici uzivatelské
rozhrani (UI)), zastavte veSkeré probihajici sonikace a nepokracujte v oSetieni, dokud se
nespojite se servisnim zastupcem spolecnosti Insightec.
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Zakladni funkéni vlastnosti systému Exablate Prime jsou:

Sledovani bezpecnosti:

BEZPECNOST

Sleduje a ovéfuje, zda je sonikace provadéna podle planu.

Ovéruje, zda monitorovani probiha nepretrzité.

Pokud selhani kterékoli z vy$e uvedenych funkci NEZASTAVI sonikaci / nepozastavi aplikaci CSA

(Control System Application), systém NENI bezpeény.

Monitorovani spektra:

Sleduje spektralni signal, ktery se vyskytuje béhem sonikace.

Lze jej také pouZit k regulaci vystupniho vykonu ménice.

Neustale ovéruje, zda je signal ve spektru pod povolenym maximem.

Pokud monitorovani spektra nedokaze udrzet signal pod nastavenou mezni hodnotou nebo zastavit
sonikaci / prerusit CSA v pfipadé, e signal tuto mezni hodnotu pFekroci, systém NEN{ bezpeény.

Seznam konektorti / kabelli Exablate 4000 (1/2)
Cislo Nazev Popis Umisténi od-do
1. |soutastPcDU |380-400/480V AC, 3 faze |Napajeni technické mistnosti — PCDU
2. Podle instalace Bezpecnost pfi vysetfeni MR (MR PDU — PCDU
v misté provozu
3. CBL000346 Hlavni rozvody chladice PCDU J401 - chladi¢
4. CBL2298-AA RIOU - ovladani chladice RIOU J501 — Chladi¢
5. ASMO001632 Chladi¢ — vodni potrubi FE | Chladi¢ — FE J805 ,G*
6. BUY000528 WS (pracovni stanice) — MR |WS — MRI (izolator Ethernetu)
7. CBL000133 a WS (pracovni stanice) — FUS | WS — ER Switch (izolator Ethernetu
BUY000528 a kabel)
8. CBL000133 a Hostitelsky systém — FUS Konzola — pfepinac v technické mistnosti
BUY000528 (ethernetovy izolator a kabel)
9. BUY000528 Hostitelsky systém — Konzole — nemocnice (ethernetovy
nemocnicni sit’ izolator)
10. [CBL14215-XX ER — filtraéni skfifika +15V [Horni HPS v technické mistnosti —
filtracni skfifika +15 V
11. |[CBL24215-XX ER — filtracni skfiftka — 15V [Spodni HPS — filtra¢ni skfifika — 15V
12. [CBL34317-XX Filtracni skfifika — FE +15V [Filtracni skfifika +15V — zadni strana FE
J8o3 ,G"
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Seznam konektorti/kabelli Exablate 4000 (2/2)

Cislo | Nazev

Popis

Umisténi od—do

13. |CBL044317-XX

FiltraCni skfifika — FE -15V

Filtracni skfifika -15V — zadni strana FE

J8o4 E*
14. |CBL002220-XX |EDU —filtraéni skFifika — EDU J301 — Filtrani skfifika J703
signaly
15. |CBL002219-XX |EDU —filtraéni skfifka — RIOU J502 (RIOU J502) — Filtragni
signaly skfifka J702

16. |[CBL002317-XX

Filtragni skfinka — FE —
signaly

Filtra¢ni skfinka — FE J801 ,D*

17. |CBL002270-XX

Receive unblank (Zrusit
vymazani)

MRI - EDU J312

XX — Podle instalace v misté provozu

IEC 60601-1-2, vydani 4.1 (2020).
Prosttedi uréeného pouziti:

Prosttedi profesionalniho zdravotnického zatizeni

Test

Standardni

Trida/Groven zavaznosti

Vysledek testu

Emise (IEC/EN 60601-1-2, ¢asti 7.1-7.2),

sitovém kmitoctu

Ruseni Sifené vedenim CISPR 11/ EN 55011 Skupina 1, tfida A V souladu
Frekv. rozsah: 150 kHz — 30 MHz v tfifazové siti stfidavého proudu
Vyzafované emise CISPR 11/ EN 55011 Skupina 1, Tfida A V souladu
Frekv. rozsah: 30—1000 MHz
Odolnost (IEC/EN 60601-1-2, ¢asti 8.9-8.11)
Odolnost proti elektrostatickému vyboji IEC/EN 61000-4-2 kontaktni vyboje 8 kV a vzdudné vyboje 15 kV | V souladu
(ESD)
Odolnost vuéi vyzafovanym IEC/EN 61000-4-3 3,0 V/m; 80 MHz + 2,7 GHz, 80 % AM, 1 kHz | V souladu
elektromagnetickym polim
Odolnost vugi blizkym polim z IEC/EN 61000-4-3 Seznam frekvenci, od 9 V/m do 28 V/m, PM V souladu
bezdratovych komunikacnich zafizeni (18 Hz nebo 217 Hz), FM 1 kHz
Odolnost proti rychlym elektrickym IEG/EN 61000-4-4 * 2 kViona Sfazovém stiidavém sitovém | v souladu
prechodnym jeviim / skupinam impulst napajeni, stejposmérném napajeni, 1fazovém
(EFT) stfidavém napéjeni;

+ 1 kV u signalnich kabeld

Tr/Th — 5/50 ns, 100 kHz
Odolnost proti razovému impulzu 4. +2,0 CM/ £1,0 kV DM v 3f stfidavé siti, 1f V souladu

IEC/EN 61000-4-5 stfidavé siti Tr/Th — 1,2/50 (8/20) us

Odolnost proti rueni Sifenému vedenim, | |EC 61000-4-6 3,0 26,0 VRMS V souladu
vyvolanému vysokofrekvenénimi poli 0,15+80 MHz, 80% AM, 1 kHz

na tfifazové siti AC, jednofazové siti AC a

signalnich kabelech
Odolnost viéi magnetickému poli o &SN EN 61000-4-8 30 A/m pfi 50 Hz a 60 Hz V souladu
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Test Standardni Trida/Groven zavaznosti Vysledek testu
Odolnost proti poklesiim napéti, kratkym | |[EG/EN 61000-4-11 Sitové napajeni: V souladu
preru$enim a kolisani napéti 0 % — 0,5 cyklu a 1 cyklus;
70 % — 25/30 cykl; 0 % — 250/300 cykll
Odolnost vigi magnetickym polim v Cast 8.11 normy IEC/EN | 8 A/m 30 kHz CW 65 A/m @ 134,2 kHz PM V souladu
blizkosti ve frekvenénim rozsahu 9 kHz 21kHz 50 % 7.5 A/m 13.56 MHz PM
a% 13.56 MHz 61000-4-39 ; o7, @ 13,

50 kHz 50 %
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Tato strdnka je zamérné ponechdna prdzdnd pro ucely oboustranného tisku.
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VAROVANI:

A Vodni systém dosédhne optimalnich provoznich podminek pfiblizn€ po 30 minutach. Vezméte
to v tivahu a zapnéte systém co nejdiive pfed oSetienim, abyste pfedesli prostojim v dobg,
kdy dorazi pacient.

POZNAMKA:
Doporucuje se uchovavat pfirucku v blizkosti systému, aby byly k dispozici podrobné
kontrolni seznamy pro postupy nastaveni a oSetieni.

VAROVANT:
Vizualné zkontrolujte systém Exablate:

e Ovéite neporuSenost menice, piedni jednotky a stolu MR.
e Ove¢ite, zda jsou konektory spravné upevnény.
e Zkontrolujte, zda je stil spravné ukotven.

Nedodrzeni téchto pokynli miize vést ke snizeni funk¢nosti systému.

1. Odjistéte kola STC a umistéte je do blizkosti pfedni jednotky.

V pfipadé, Ze je pristup k FE pomoci STC obtizny, Ize kabely vést pomoci odnimatelného panelu kabelovych
konektor( a umistit jej do drzaku panelu konektor( na FE.

2. Pripojte vodni kabel a dva jednoznacné oznacené kabely s rychlospojkami k predni jednotce.

UPOZORNENI:
Oveéite, ze jsou konektory rychlospojky spravné piipojeny k odpovidajicimu ozna¢enému
pfipojovacimu portu.

Konektory je tieba pred zajisténim opatrné usadit na misto.

Ujistéte se, ze je vodni kabel zcela zajistén.

POZNAMKA:

Pfipojeni systému helmy lze provést i po zapnuti systému a pripravé vodniho systému.
V takovém ptipad¢ stisknéte a uvolnéte tlacitko zastaveni sonikace obsluhou, abyste po
ptipojeni systému helmy resetovali pfipojeni.
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1.
2.
3.
4,

Na obrazovce se zobrazi oznameni Begin Log on (Zac¢atek pfihlaseni).
Vyjméte z konzole vSsechna externi pamétova média a/nebo disky DVD.
Stisknutim kldves Ctrl+Alt+Del oteviete dialogové okno s pfihlasovacimi udaiji.

Prihlaste se do systému FUS pomoci uzivatelského jména a hesla, které vam poskytla spole¢nost
Insightec (pfihlaSovaci parametry systému Windows® rozlisuji velkd a mald pismena); pokracujte
kliknutim na OK.

UPOZORNENT:
Uzivatelské jméno a heslo k pracovni stanici Exablate by se nemély tisknout ani nikomu
sdélovat.

Na obrazovce Application Selection Screen (obrazovce pro vybér aplikace) vyberte pfislusnou
aplikaci.
Otevre se vyskakovaci okno s prohlasenim systému Exablate; pokracujte kliknutim na tladitko OK.

Vyjméte nadrzku na vodu z pfihradky pro nddrzku na vodu v predni jednotce a odpoijte ji pomoci
rychloupinaciho kabelu.

Naplite nadrzku vodou az po znacku. Pro postup, Cisténi nebo DQA pouzivejte cisténou vodu
spliiujici poZadavky normy I1SO 3696 (1987) tiidy 2, ASTM (D1193-91) typu Il, NCCLS (1988) typu Il
nebo ekvivalentni. Cerstvou vodu z reverzni osmdzy lze rovnéi pouzit k ¢isténi nebo pro DQA.
Pfipojte jej a vratte jej do uréené prihradky.

Nastavte stav vodniho systému na Degassing (Odplynovani) v nabidce Settings (Nastaveni) na
obrazovce Workstation (Pracovni stanice) nebo na Prepare Water (Pfiprava vody) na dotykovém
displeji Water System Control (Ovladani vodniho systému).

Stisknéte tlacitko circulate (cirkulovat) na dalkovém ovladaci vodniho systému nebo symbol ,play”
(spustit) na dotykové obrazovce, abyste spustili cirkulaci za ucelem odplynéni.

Udaje o stavu vodniho systému se zobrazi v dolni ¢asti obrazovky v Device Status (Stav zafizeni)
[Water System Status (Stav vodniho systému), Temperature (Teplota) (°C) a hladiny Dissolved
Oxygen (Rozpustény kyslik) (DO) [v PPM)] a také na dotykové obrazovce Water System Control
(Ovladani vodniho systému).

POZNAMKA:
Zatimco probiha ptiprava vody, mizete pokracovat v nastaveni systému (System Set Up)
a ptiprave stolu MR.
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1. Vysunte zcela lGzko MR z tunelu MR.

2. Odstrante vSechny zobrazovaci civky nebo zakladni desky MR, které jsou aktudlné pripojeny ke stolu
MR.

3. Umistéte zakladovou desku MR Exablate na stil MR a zajistéte ji na misté (pokud je to relevantni).

4. Ujistéte se, Ze je ménic v systému helmy umistén v souladu s ozna¢enim Home Position (vychozi
poloha).

5. V pfipadé DV GE MRI odpojte stal a posurite jej o 20 cm od MR pfistroje nebo jej otocte o 30°, aby
byl umozZnén pristup k STC. Zajistéte stll na misté.

6. Odjistéte STC a posurite jej smérem k otvoru magnetické rezonance, pficemz uvoliiujte kabel.

7. Umistéte STC kolmo ke stolu MR tak, aby modré znacky byly zarovnané.

Obrazek 3-1: Mustek STC spojeny se stolem MR pro pfenos HS

8. Zajistéte kola jednotky STC v dané poloze.

9. Uvolnéte a spustte spojovaci mustek. Zajistéte pripojeni. Ujistéte se, Ze je zamek zakladny sklopeny
dozadu, aby nedochazelo ke kolizim se sloupky ramu.

UPOZORNENTI:
Aby nedoslo k poskozeni soucasti systému, ujistéte se, Ze zadné kabely neblokuji drahu
systému helmy do jeho polohy na stole MR nebo zpét.

10. Jednu ruku poloZte na pomocnou rukojet a druhou na hlavni rukojet. S palcem opfenym o tlacitko
zamku a za soucasného stisknuti tlaCitka pro uvolnéni ménice pomalu a pevné zasunte systém
helmy dopfedu na misto; zvuk ,kliknuti“ signalizuje UpIné spojeni.
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Poznamka: Pokud je méni¢ umistén pfilis nizko, tlacitko Press (Stisknout) bude zablokovano
a méni¢em nebude mozné pohnout.

Hlavni zamek

oo
B — *93 - D — = 2%
. v - | '

Tlacitko pro uvolnéni ménice

)

Obrazek 3-2: Pfenos HS na stul MR

11. Sklopte zdmek zakladny, abyste zajistili systém helmy na misté.
12. Ptipojte konektor/y sledovaciho systému a hlavové civky MR do zasuvky pro civku MR na stole MR.
13. Pripojte tlacitko pro zastaveni sonikace pacientem k jeho zasuvce na stole MR.

14. Odemknéte vozik STC a odvezte jej na misto, kde nebude prekazet pfi [éCbé ani potencialné branit
v provadéni nouzovych postupd.

15. V pripadé DV GE MR stll znovu pripojte k MR.

16. PoloZte matrace a hlavovy polstar (volitelné) na stul a prikryjte je prostéradlem.
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Ovérte, zda jsou zafizeni a indikdtor stavu MR ve stavu ,ready” (pfipraveno) a zda indikator vodniho
systému na ovladaci konzoli signalizuje aktivni cirkulaci. Pokud ne, zahajte cirkulaci.

POZNAMKA:

U nekterych skenertt GE s novéjSimi verzemi softwaru (DV26 a vyssi) mize byt
nutné stisknout tlacitko External Host (Externi hostitel) na konzoli MR M=
a z rozbalovaci nabidky vybrat polozku ExAblate, aby se umoznila komunikace mezi
pracovni stanici Exablate Prime a skenerem MR.

External Hosts

Cancel

Obrazek 3-3: Vybér moznosti ,,Exablate” jako externiho hostitele (rozhrani GE MR)

POZNAMKA:
U systémli SIEMENS se ujistéte, Ze ikona ,,vzdalené pfipojeni* (remote connection)
v dolni ¢asti obrazovky pracovni stanice MR je v aktivovaném stavu: OC] -

Pokud je zobrazen stav Disabled (Vypnuto) ( ), kliknutim na né& povolte
komunikaci.

VAROVANT:
A Vizualné€ zkontrolujte systém Exablate:

Ovéite integritu ménice, predni jednotky, systém helmy a stolu MR.

Ovétte, zda jsou konektory spravné upevnény.

Potvrd’te, Ze jsou zakladova deska Exablate MR a systém helmy spravné usazeny.
Nedodrzeni téchto pokynt miiZze vést k nespravnému fungovani systému.

Postup DQA se provadi na zacatku kazdého dne (pred zahajenim lécby), aby se ovéfilo spravné fungovani
systému.

Podrobnosti naleznete v kapitole DQA.

|NS|G |TEC PUB-0000579, Rev. 1.0, Strana 77



=

(C) Exablate Prime

Vzdalené pripojeni umoznuje propojeni konzole s jinym pocitacem.
Vyuziti vzdaleného pfipojeni je omezeno na relace predbézného planovani, prohlizeni 1é¢by
a screening.
Po 30 minutdch necinnosti bude relace odhlasena.

V pripadé soubézného mistniho prihlaseni se zobrazi varovnd zprava a vzdalena relace bude
ukoncena.

") Exablate

Remote Session Login Menu

—|— Start Planning Session

E Place data in shared folder

o

Obrazek 3-4: Nabidka pro pfihlaseni ke vzdalené relaci

V nabidce Login (Prihlaseni) kliknéte na ,,Place data in shared folder” (Umistit data do sdilené slozky),
abyste importovali potiebna data, jako jsou predoperacni snimky nebo CT, do sdilené slozky. Sdilena
slozka se v rliznych rozeviracich seznamech SHARED (zdrojl a cil(l) zobrazi jako ,SHARED”.
UPOZORNENT:

Data ve sdilené sloZce jsou mazéana kazdych 24 hodin.

1. Kliknutim na ,Start Planning Session” (Spustit planovaci relaci) prejdete do pfihlasovaciho menu.

Please login

Obrazek 3-5: Nabidka Login (pfihlaseni)
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2. Zadejte Username (uzivatelské jméno) a Password (heslo). Budete pfesmérovani do nabidky
Application selection (Vybér aplikace).

INSICGHTEC

APPLICATIO N MENU
REMO ON

Exablate Prime

—|— Commercial Treatment

* Remote connection usage is limited to preparation sessions and treatment viewing

& terminated

Exit

Obrazek 3-6: Application Selection Menu - Remote Connection (Nabidka vybéru aplikaci —
vzdalené pfipojeni)

3. Kliknéte na ,,Commercial Treatment” (Komercni osetreni).
Informace o relaci Pre-Planning (pfedb&iné planovani) naleznete v kapitole PREDBEZNE PLANOVANI.
Informace o vypoctu SDR naleznete v kapitole SCREENING (vypocet SDR).
Informace o predchozich lééebnych postupech naleznete v kapitole SPRAVA DAT.

Béhem |écby je k dispozici moznost vzdaleného pfipojeni k relaci, véetné vzdalené podpory. V horni ¢asti
obrazovky se zobrazuji jména a pocet osob pfipojenych k relaci, viz pfiklad nize:

Connected to session: DavidC, ElenaR +2 @ '

UZivatelé mohou vzdalené pfripojeni deaktivovat kliknutim na tlacitko , Stop” (Zastavit) vedle uvedenych
jmen. Chcete-li pfipojeni znovu povolit, musi se uzivatelé vratit do ¢asti Settings (Nastaveni) a tam vzdalené
pripojeni aktivovat. Viz ¢ast 10.2.2.
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1. Hlavovy rdm — hlavovy rdm, ktery umoZzniuje upevnéni hlavy pacienta k llzku.

Pokyny tykajici se doporu¢eného provozniho poufZiti, ¢isténi a udrzby hlavového rdmu naleznete v ¢asti
1.7, Navod k pouziti hlavového ramu Exablate.

2. Jednorazové Srouby hlavového ramu pro upevnéni hlavového ramu k lebce pacienta.

V pripadé potfeby pouZijte sacek se silikonovym tmelem k zajisténi utésnéni mezi membranou
a ménicem.

3. K dispozici jsou polohovaci popruhy hlavového ramu, které usnadnuji jeho umisténi.

1. Ujistéte se, Ze je pokozka hlavy pacienta dobre oholend a Ze jsou vSechny jizvy nebo léze na pokoZce
hlavy (tj. ekzém nebo lupénka) oznaceny tak, aby se jim draha lé¢ebného paprsku vyhnula,
a minimalizovalo se tak zahfivani/popaleni pokoZzky hlavy.

Aplikujte lokalni anestezii / znecitlivujici pfipravky v souladu s mistnimi protokoly/predpisy.
Ram pfipevnéte k pacientovi co nejnize, pficemz zachovejte volny pfistup k dychacim cestam.
Umistéte pacientskou membranu (elastickou membranu, ktera utésnuje ménic a zajistuje akustické
propojeni mezi méni¢em a hlavou pacienta) na hlavu pacienta pres hlavovy ram (viz ¢ast 1.7, Navod
k pouziti hlavového ramu Exablate), a to co nejnize ve spravné orientaci.
U membran bez hlavové civky: strana se Srouby / plastova strana by méla smérovat dolt
k noham pacienta.
U membran s integrovanou hlavovou civkou: Ujistéte se, Ze konektory hlavové civky jsou
v kompatibilni poloze vzhledem k poloze zasuvky civky ménice (viz Obrazek 3-7 a Obrazek 3-8).

POZNAMKA:
Membrany pro pacienty maji univerzalni velikost.

U neobvykle velkych hlav nebo u citlivych pacienti mize byt nutné urcité ostiihani
vlast.
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5. Ovérte tésnost membrany, aby nedoslo k nepohodli nebo Ujmé na zdravi pacienta.

Obrazek 3-7: Priklady poloh membrany u pacienta

Zasuvka pro hlavovou
civku

Obrazek 3-8: Priklady usporadani membrany pro pacienta v zavislosti na poloze zasuvky hlavové civky.
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VAROVANI:

Ujistéte se, ze je méni¢ umistén co nejvyse, aby pii1 polohovani pacienta na stole nedoslo
k jeho poranéni. Pfi pfiblizovani sondy k pacientovi udrzujte o¢ni kontakt, abyste zajistili
volny prostor mezi hlavou pacienta a sondou.

UPOZORNENI:

Systém Exablate nepodporuje pacienty s hmotnosti nad 200 kg. Maximalni povolenou
hmotnost pacienta najdete v dokumentaci k ptisluSnému modelu MR, pficemz je tieba vzit
v uvahu, ze celkovd hmotnost klinické sestavy Exablate mtize Cinit az 161 1b (73 kg).
Upozoriiujeme, Ze maximalni povolend hmotnost pacienta se mtize liSit v zavislosti na
stavu stolu (napft. v zakotveném stavu, pti vertikalnim pohybu atd.).

1. Pomozte pacientovi na stll; spustte stlil MR a v pripadé potfeby pouZijte schidky.

2. Poucte pacienta, aby si lehl do polohy na zadech hlavou napred, a zavedte hlavovy ram do tchytu
zakladové desky; zajistéte jej na misté.

3. Podle potreby pouZijte na stole MR polstaf nebo drzak nohou pacienta, abyste pacientovi zajistili
vétsi pohodli (volitelné).

4. Ujistéte se, ze tésnéni predniho krouzku ménice (O-krouzek) je pevné usazeno na svém misté. Pokud
je uvolnény, vymérite jej za nahradni O-krouZzek a obratte se na zadstupce spolecnosti Insightec za
ucelem objedndani nového nahradniho dilu.

5. Presunte sondu do polohy pro osetfeni. Sledujte hlavu pacienta a sondu, abyste zabranili narazu
sondy do pacienta.

UPOZORNENI:

Pti premist'ovani sondy vzdy dbejte na to, aby se sondy nedotykala hlava pacienta
ani koliky hlavového ramu. Pokud pti pohybu méni¢em pocitite nepravidelny
odpor, okamzit¢ prestaite a zkontrolujte sestavu.

6. Spojte pacientskou membranu s méni¢em. Ujistéte se, Ze jsou vSechny zapadky zajistény na svém
misté a Ze pacient nepocituje Zzadnou bolest ani nepohodli.

7. V pripadé potreby: pfipojte hlavovou civku (viz Obrazek 3-8).

POZNAMKA:
Konektory hlavovych civek u vSech hlavovych civek jsou nastavitelné ve sméru
S-1. Dalsi vysvétleni naleznete v ¢asti o technickych parametrech hlavové civky.

8. Zajistéte pacienta na oSetfovacim stole. Zajistéte hlavovy ram na misté.

9. Nasadte pacientovi Spunty do usi.
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10. Naplnte ménic¢ vodou:

Otevrete odvzdusnovaci kohout ménice.

Stisknéte a podrzte tlacitko Fill (PInéni) na ddlkovém ovladaci vodniho systému nebo na
obrazovce Water System Control (Ovladani vodniho systému) (viz ¢ast 3.5, Obsluha vodniho
systému).

Sledujte, zda nedochazi k uniklim vody, a podrzte tlacitko Fill (PInéni), dokud nebude ménic plny.
Membrdna by méla byt napnutd a nemély by se na ni vyskytovat Zzadné oblasti, kde by byla
prohnutd dovnitf za okraj ménice.

Uzavrete odvzdusnovaci kohout ménice.

Stisknéte cCerveny ventil pro uvolnéni tlaku, abyste z hadic¢ky vypustili prebytecny vzduch.
Stisknutim tlacitka Fill (Plnéni) v pfipadé potfeby doplite vodu (aniz byste otevirali
odvzdusnovaci kohoutek).

VAROVANI:

A Rozhrani ménice musi byt zcela naplnéno vodou bez vzduchovych bublin, aby byla
zajisténa odpovidajici akusticka vazba. Dbejte piisn¢€ na to, aby do rozhrani ménice nevnikl
zadny vzduch a aby bylo béhem oSetieni trvale naplnéno vodou. Nespravné akustické
vazbeni miize zpisobit snizeni teplot v ohniskové zon€, rozostieni a nespravné vyrovnani
ohniska a/nebo vazné poskozeni soucasti systému.

Jakmile pacient pohodIné lezi na oSetfovacim stole, izolujte jej od skeneru MR pomoci vhodnych tepelné
odolnych podloZzek, abyste predesli moZznym popalenindm zplsobenym vysokofrekvenénim polem.
Umistéte podlozky podél bokl pacienta, aby byl pacient izolovan od stén skeneru. Pacienti, u nichZ hrozi
riziko, Ze se dotknou stropu skeneru, vyZzaduji tepelné odolné podlozky pod zdda a hyzdé.

Ovérte, Ze mezi vSemi soucastmi systému a pacientem je po stranach a nad skenerem volny prostor vétsi
nez 0,5" (1,25 cm).

VAROVANI:

A Vénujte zvySenou pozornost horni ¢asti ménice a zajistéte dostatecny volny prostor od
horni ¢asti otvoru magnetu. Pti pfiblizovani sondy k pacientovi udrzujte neustale o¢ni
kontakt k zajisténi volného prostoru mezi pacientem a sondou.

Zajistéte, aby odév pacienta ani zadny kabel nebranily pohybu mechanismu stolu pfi jeho zajizdéni do
skeneru a vyjizdéni z néj a neblokovaly jej.

Zajistéte, aby bylo télo pacienta pfipoutano k oSetfovacimu stolu, aby se zabranilo ndhodnému padu
pacienta a/nebo jakychkoli predméti z osetfovaciho stolu.
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Obrazek 3-9: Pacient umistény na stole MR s drzakem na nohy (pouze pro ilustracni ucely)

V pfipadé neimysiné ztraty nebo zmény referen¢niho bodu (tj. polohy izocentra/Lightvisoru) systém
upozorni uzivatele, Ze se referencni bod zménil. Pro obnoveni referencnich bod( jsou k dispozici
nasledujici metody:

Umisténi specialnich (¢i jinych) samolepicich stitkd na stdl MR a IGzko pfi uréovani referencnich
bod( poskytuje fyzickou znacku, podle které Ize orienta¢ni bod zarovnat a znovu nastavit.

U podporovanych systému: informacni vyskakovaci zprava systému muze obsahovat presnou
hodnotu, na kterou lze referen¢ni bod nastavit (odpovidajici hodnoté na vyhrazenych
obrazovkach skeneru MR).

POUZE PRO PHILIPS: jelikoZ na stole neni misto pro umisténi jakychkoli stitkd, je k dispozici
vyhrazené pfislusenstvi. Jednu ¢ast prichytte k Zebru stolu a druhou zasurite do drazek desky
[Gzka PHILIPS MR (viz obrdzek nize). Pfi nastavovani Lightvisoru srovnejte pohyblivou ¢ast

s pevnou casti a zajistéte ji na misté.

POUZE PRO SYSTEMY PHILIPS: Na obrazovce Settings (Nastaveni) se zobrazuje aktualni
vzdalenost drzaku od referen¢niho bodu a skenovaci roviny.

Upozornujeme, Ze nékteré z vyse uvedenych informaci neplati pro vSechny typy systému.
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Obrazek 3-26: Prislusenstvi Philips pro nastaveni referencniho bodu

Obrazek 3-10: Mechanicka polohovaci jednotka Paky (vlevo), Zamky (vpravo).

Poloha ménice se nastavuje pomoci mechanické polohovaci jednotky, kterou obsluha sefizuje ru¢né. Ruéni
pohyb méni¢e umoznuje jak snazsi umisténi pacienta, tak i vyrovnani pfirozeného ohniska ménice
s anatomickym cilem.
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Polohu ménice Ize nastavit podél vsech tfi hlavnich os MR:

Right-Left (vpravo—vlevo), Anterior-Posterior (vpfedu—vzadu) a Superior-Inferior (nahote—dole). Uhel Ize
také zménit rotaci kolem osy R-L.

Vsimnéte si této konvence: R+, L- A+, P S+, I-.

Chcete-li posunout ménic¢ podél urcité osy, nejprve odemknéte pozadovany zamek osy otocenim proti
sméru hodinovych rucicek. Poté pomoci vyhrazenych pak otocte polohovadlo do poZzadovaného sméru
podle hodnoty uvedené na polohovadle.

Obrazek 3-11: Paka polohovace A-P

Jakmile méni¢ dosahne pozadované polohy na kazdé z os, znovu zajistéte aretace jednotlivych os oto¢enim
ve sméru hodinovych rucicek, aby se béhem osetreni zabranilo pohyblim ménice.

Chcete-li nastavit Uhel, odemknéte aretaci Uhlu, ru¢né nastavte Uhel a znovu ji zajistéte.

Na konci oSetfeni uvolnéte pacienta nasledujicim zplsobem:
1. Vysunte lGZko z tunelu magnetické rezonance.
2. Vypustte vodu z ménice:

Otevrete odvzdusnovaci kohout ménice.

Stisknéte a podrzte tlacitko Drain (Vypousténi) na dalkovém ovladani vodniho systému nebo
na obrazovce Water System (Vodni systém), dokud se ménic zcela nevyprazdni.

3. Odpojte konektory hlavové civky od ménice (pokud je to relevantni).

B

Uvolnéte zapadky a odpojte pacientskou membranu od ménice.

(Pfipadné Ize v tomto okamziku membrdanu z hlavy pacienta nejprve opatrné sejmout)
Posunte méni¢ co nejvyse, co nejddle od pacienta.

Uvolnéte hlavovy ram z nastavce zakladové desky.

Poucte pacienta a pomozte mu se posadit.

©® N o U

Odstrante pacientskou membranu z hlavy pacienta (nebo z ménice).
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Obrazek 3-12: 1,5T TcMRgFUS konektor hlavové civky, zastrcka a zasuvka (pouze pro ilustraci)
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Ujistéte se, Ze je systém zapnuty a prihlaseny.

Zobrazi se okno Exablate Application Selection (Vybér aplikace Exablate). Kliknutim na tlacitko pozadované
aplikace prejdéte na Main Screen (hlavni obrazovku) a spustte osetfeni.

INSICHTEC

APPLICATION SELECTION MENU

ExablatePrime

-|- Commercial Treatment

=]~ Treatment Archive

Language ENGUSH

Obrazek 3-13: Obrazovka Select Application (Vybér aplikace) (pouze pro ilustraci)

Cislo Nazev Popis
Pfepinaci tlacitko Stisknutim tohoto prepinace prepnete do prostredi urceného vyhradné pro pldnovaci
1 Planning only (No MRI rezim, ktery je omezen na predplanovaci sezeni, prohlizeni Ié¢ebnych postupd
' Device) (Pouze planovani | ascreening. Plati stejné podminky jako pro vzdalené pripojeni. Viz ¢ast 3.2, Vzdalené
(bez pristroje MR)) pfipojeni.
5 Language (Jazyk) Je-li k dispozici, rozeviraci nabidka pro vybér jazyka umoZzniuje nastavit jazyk
' (je-li to relevantni) uzivatelského rozhrani softwaru.
Aplikace Treatment Pokud ma vase pracovisté k dispozici databazi oSetreni provedenych systémem
3. Archive (Archiv 1écby) Exablate 4000 s vyuZitim predchozich verzi softwaru Exablate, stisknutim tohoto
(starsi verze softwaru) tlacitka spustite samostatny rezim prohlizeni téchto oSetreni.

|NS|G |TEC PUB-0000579, Rev. 1.0, Strana 88



=

(C) Exablate Prime

Po vybéru aplikace se zobrazi Main screen (hlavni obrazovka):

Exablate Prime ) 6/28/2023 12:55PM

\:*\ Exablate

by INSIGHTEC

Obrazek 3-14: Main Screen (Hlavni obrazovka)

Na hlavni obrazovce (Main screen) se zobrazuji tlacitka Treatment (Lécba), DQA, Screening, Pre-Planning
(Pfedbézné planovani), Database (Databaze), Settings (Nastaveni) a Shutdown (Vypnuti). Kazda moznost
je popsdna v samostatné kapitole.

Zkontrolujte, zda jsou tlacitka na stavovém radku ve stavu ,ready” (pfipraven) nebo ,idle” (necinny),
a pokracujte v polohovani pacienta. Pokud jsou tlacitka v jiném stavu, postupujte podle pokynd systému
na obrazovce. Viz ¢ast 4.1.6, Stavova lista.

POZNAMKA:
Chcete-li zkontrolovat piedchozi oSetfeni, kliknéte na kartu Database (Databaze)
a nahlédnéte do ptislusné kapitoly.

UPOZORNENI:
Pokud displej prestane reagovat, zkuste problém vyiesit stisknutim klavesy ,,win®
a naslednym odhlaSenim a opétovnym piihlaSenim. (winkey + L nebo Alt + Ctrl + Delete)

POZNAMKA:
Chcete-li uzamknout obrazovku (napf. pii opusténi mistnosti), stisknéte kldvesu winkey +
L nebo Alt + Ctrl + Delete.
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Stisknutim karty Treatment (LéCba) se aktivuje |écba specifickd pro danou aplikaci.

Piiprava Stisknutim tohoto tlacitka zahdjite relaci Pre-Planning
fo planovaci relace  (Predbézné planovani) nebo oteviete existujici ulozenou

relaci (viz kapitola PREDBEZNE PLANOVANI).
PRE-PLANNING

Start Treatment  Stisknutim tohoto tlacitka zahajite lé€ebnou relaci (viz
@ (Zahajeni 1écby)  kapitola LECBA: Faze THERAPY (TERAPIE)).

TREATMENT

Pfed zahajenim |éCby musi uZivatel zadat Udaje tykajici se charakteristik cile specifickych pro danou lécbu
(viz Obrazek 3-15).

Treating Physician

Dr. Demo

Indication

Essential Tremor

Intended Target Location

Right v VIM

Preference Profile

Default
Active Coil Type:

Current Exam Information

o Patient Name:

BR007-62-240708A

© o

277

Patient Membrane Code

BCAE

@ 1/1 Uses left

Start Treatment

Obrazek 3-15: Zalozka Treatment Mode Entrance (Vstup do rezimu lécby)
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Cislo

Nazev

Popis

Treating physician
(OSettujici Iékar)

Z rozbalovaci nabidky vyberte jméno lékare.

Viz ¢ast 10.4, Entrance Screen Lists (Seznamy uvodnich obrazovek) pro Upravu
pred zahajenim |écby.

Indication (Indikace)

Z rozbalovaci nabidky vyberte polozku Indication (Indikace).

Viz ¢4st10.4, Entrance Screen Lists (Seznamy tivodnich obrazovek) pro upravu
pred zahajenim lécby.

Intended Target
Location (Zamyslené
cilové misto)

Z rozeviraci nabidky vyberte polozku Intended Target Location (Zamyslené
cilové misto).

Viz ¢ast 10.4, Entrance Screen Lists (Seznamy tGvodnich obrazovek) pro Gpravu
pfed zahajenim |écby.

Preference Profile
(Profil preferenci)

Z rozbalovaci nabidky vyberte Preference Profile (Profil preferenci).
Viz ¢4st10.3, Profile pro Upravu pred zahajenim IéCby.

Active coil type
(Typ aktivni civky)

Zobrazi typ aktivni civky vybrany na obrazovce System Settings (Nastaveni
systému).

Current Exam
Information
(Informace

o aktualnim vysetreni)

Po otevreni nového vysetfeni na MR se v ¢asti obrazovky , Current Exam
Information” (Informace o aktudlnim vysetieni) zobrazi Patient Name (Jméno
pacienta), Patient ID (ID pacienta) a Exam number (Cislo vy3etfeni).

Pfed zahajenim IéCby se ujistéte, Ze informace odpovidaji otevienému
vySetreni.

Stisknutim tlacitka Refresh (Obnovit) znovu odeslete dotaz do MR.

Patient Membrane
Code Area (Oblast
kodu membrany
pacienta)

Patient membrane code area (Oblast kddu membrany pacienta) slouzi ke
sledovani pouzivani membran u pacienta.

Dalsi informace naleznete v ¢asti 3.4.3, Kbd membrany pacienta.

Upozornujeme, Ze budou pfijaty pouze kédy odpovidajici aktivnimu typu civky.

Start Treatment
(Zahajeni lécby)

Jakmile jsou vyplnéna vSechna pole (povinna pred zahdjenim |écby), stisknéte
toto tlacitko pro spusténi nové Iécby.
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Kazda lé¢ebna membrana ma jedinecny kdd, ktery je uveden na krabici s membranou a pripadné také na
smycéce membranové civky.

a LBL482451-09
6C60-7FD5-8A22- B153

Obrazek 3-16: Priklad k6du membrany

Membrany jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti. Z divodu bezpecnosti pacienta systém neumozni
zahdjeni dalSich oSetfeni s membranovym kdédem, jakmile byl jednou pouzit, uplynula doba jeho
pouzitelnosti nebo v pripadé nesouladu konfigurace membrany/systému.

Pred zahajenim lécby je vyzadovan aktivni kéd membrany.

Chcete-li si béhem l|écby prohlédnout informace o aktivnim kédu membrany, podivejte se do ¢asti 10.5,
System Settings (Nastaveni systému) (Treatment Mode (ReZim oSetieni)).

Patient Membrane Code

BCAE v %

@ 1/1 Uses left {§}

Obrazek 3-17: Patient Membrane Code Area (Oblast kédu membrany pacienta)

POZNAMKA:
Ko6dy membran, které jiz byly jednou pouzity, se v seznamu piestanou zobrazovat. Po
provedeni sonikace se odecte jedno pouziti.

e Vrozeviracim seznamu se zobrazuji posledni 4 Cislice kddl nepouzitych membran, které byly dfive
pridany do systému.

Chcete-li zobrazit uplny kéd membrany, nahlédnéte do pfislusné podkapitoly v ¢asti 10.5, System
Settings (Nastaveni systému) (Treatment Mode (Rezim oSetreni))).

e Chcete-li ptidat novy kdd membrany, stisknéte tlacitko vpravo a zadejte kdd membrany do
prislusného pole, poté stisknéte Apply (Pouzit).

V pripadé mimoradnych okolnosti, kdy pro danou lécbu neexistuje platny kdd, stisknéte ikonu Settings
(Nastaveni): B pro aktivaci rezimu Manual Override (Ruéni pfepsani). Postupujte podle pokynt na
obrazovce.

Pouziti kédU pro rucni prepsani je omezené. Pri jejich témér Uplném vycerpdni se zobrazi informacni zprava:

/™ 2 override codes remaining.

Contact Insightec representative.
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Po polohovéni pacienta Ize lé¢ebny postup zahdjit z konzole (viz ¢ast 3.4.2, Zalozka Treatment Mode
Entrance (Vstup do rezimu lécby)).

1. Z rozbalovaci nabidky vyberte uzivatelské jméno. Jméno muiZe obsahovat pouze pismena (nikoli
Cislice nebo symboly).

2. Zvolte polozku Indication (Indikace).
3. Vyberte pozadované umisténi Target Location (Cilové umisténi).
4. Vyberte Profile (Profil).
Kazdé z vy$e uvedenych poli Ize upravit. Viz prislu$nd ¢ast v kapitole NASTAVENI.
Vyse zvolend data jsou predem definovana. Chcete-li pfidat nebo upravit, viz kapitola NASTAVENI.

5. Otevrete nové vysetfeni na konzoli MR. Zkontrolujte, zda se v ¢asti ,,Current exam information”
(Aktudlni informace o vySetieni) zobrazuji sprdvné udaje. V pfipadé potieby stisknéte Refresh
(Aktualizovat).

6. Vyberte kdd membrany odpovidajici membrané pouzité béhem osetreni.
Pokud pouzivate novou membrdnu, zadejte novy kdd do seznamu stisknutim tlacitka Add (Pridat).
Na obrazovce se zobrazi zbyvajici pocet poutZiti.

7. Stisknutim tlacitka ,Start treatment” (Zahajit |écbu) zahajite 1écbu.
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Vodni systém je polouzavieny cirkulaéni okruh vody, ktery slouZi k plnéni a vypousténi rozhrani mezi
méni¢em a vodou a také k pripravé a cirkulaci chladné, odplynéné vody béhem osSetfeni. Rizné rezimy,
stavy a parametry vodniho systému lze ovladat nékolika zp(soby:

1. Obrazovka Water System Control (Ovladani vodniho systému) na predni jednotce (viz ¢ast 3.5.2,
Dotykové obrazovky vodniho systému).
2. Cést Workstation Settings (Nastaveni pracovni stanice). V této ¢asti miiZe uZivatel nastavit fazi

vodniho systému na Preparation (PFiprava) (odplyriovani), Treatment Circulation (Cirkulace pfi
osetfeni) nebo Cleaning (Cisténi). Mohou také definovat cilovou teplotu chladi¢e a zapnout/
vypnout (ON/OFF) vodni chlazeni. Dalsi podrobnosti naleznete v ¢asti System (Systém) v kapitole
NASTAVENI.

Podrobnosti tykajici se ¢idténi a udriby vodniho systému naleznete v kapitole CISTENI A DEZINFEKCE.

UPOZORNENIT:

Pokud za¢ne blikat kontrolka LED systému modré vody na ovladaci konzoli nebo kontrolka
na dalkovém ovladaci, doslo v systému k poruse. Chyba se zobrazi na obrazovce FE nebo
pracovni stanice (stavovy fadek). Dalsi podrobnosti naleznete v ¢asti Water System Error
Handling (Zpracovani chyb vodniho systému).

Dalkovy ovladac vodniho systému je pripojen k pfedni jednotce pomoci kabelu. Dalkové ovladani umoznuje
uzivateli provadét nasledujici operace: vypousténi vody, napousténi vody, pozastaveni/obnoveni
a resetovani.

L——
Obrazek 3-18: Dalkovy ovladac vodniho systému
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Pfi cirkulaci sviti tlac¢itko RESET/CIRC (RESET/CIRKULACE) (viz Obrazek 3-19).

LN,

.
&) ©)

Obrazek 3-19: Stavy dalkového ovladace vodniho systému:
Idle (V klidu) (vlevo) a While Circulation Is Active (P¥i aktivni cirkulaci) (vpravo)

LED dioda v horni ¢asti dalkového ovladace signalizuje stav LED diody vodniho systému na ovladacim panelu (tj.
pokud je vodni systém v provozu, tato LED dioda sviti). V pfipadé chyby vodniho systému zac¢ne LED dioda blikat.

Prepare Fill and Drain Treatment Transducer
Water Circulation Positioning

@ 35 mbar @2.1 PPM gISC X

Obrazek 3-20: Provozni rezimy vodovodniho systému
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Nazev

Popis

Tlacitko Prepare
Water (Priprava
vody)

Toto tlacitko otevie obrazovku Prepare Water (Priprava
vody) (viz ¢ast 3.5.2.3, ReZim Prepare Water (Degas)
(Rezim pfripravy vody (Odplyriovani)).

Tlacitko Fill and
Drain (PInéni
a vypousténi)

Toto tlacitko otevie obrazovku Fill and Drain (PInéni
a vypousténi) (viz ¢ast 3.5.2.4, ReZim Fill/Drain
(PInéni/Vypousténi)).

wld)

Tlacitko Treatment
Circulation
(Cirkulace osetreni)

Toto tlacitko otevie obrazovku Fill and Drain (PInéni
a vypousténi) (viz ¢ast 3.5.2.5, Rezim Treatment
Circulation (Cirkulace pfi oSetfeni)).

)

«

v

(

Tlacitko Transducer
Positioning
(Polohovani
meénice)

Toto tlacitko otevie obrazovku Transducer Positioning
(Polohovani ménice) (viz ¢ast 3.5.2.6, ReZzim Transducer
Positioning (Polohovani ménice)).

Tlacitko Clean
(Cisténi)

Toto tla&itko otevFe obrazovku Clean (Cisténi) (viz &ast
3.5.2.7 Rezim Clean (Ciéténi) (po 16¢bé).

Indikator Pressure
(Tlak)

Udava tlak uvnitf meénice.

0
o)
O

Indikator Dissolved
Oxygen
(Rozpustény kyslik)

Udava obsah rozpusténého kysliku ve vodé.

Indikdtor Water
Temperature
(Teplota vody)

Udava teplotu vody.

PR

Tlacitko Utilities
and Settings
(Nastroje

a nastaveni)

Toto tlacitko otevie obrazovku Settings (Nastaveni)
(viz ¢ast 3.5.2.8 Nastroje a nastaveni vodniho systému).
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Vodni systém Exablate 4000 ma nékolik provoznich rezimG: Prepare Water (Degas), Fill (Pfiprava vody
(odplynéni), plnéni) a Drain (Vypusténi), Treatment circulation (Cirkulace béhem osetfeni), Transducer
Positioning (Polohovani ménice) a Clean (Cisténi).

UzZivatel mlzZe prepinat mezi provoznimi rezimy na obrazovce Water System Control (Ovladani vodniho
systému) nebo v nabidce Settings Menu (Nabidka Nastaveni) na ovladaci konzoli.

0 Homeo Vrati se na obrazovku Home (Domii).
(Domu)
Drain Pokud je stisknuto toto tla¢itko, systém bude odvadét vodu z ménice do
@ (Vypousténi) zasobniku. Funkce Drain (VypousSténi) je k dispozici po celou dobu oSetfeni
yp na vSech dotykovych obrazovkach ovladani vodniho systému.
. . P11 stisknuti tohoto tlacitka bude systém plnit méni¢ vodou z nadrze. Plnéni je
Fill (PInéni) . .. o , B
1 k dispozici na riiznych obrazovkach rezim.
0 Circulate Spusti cirkulaci vody v zadsobniku nebo ménici.
(Cirkulace) ( Z4visi na zvoleném rezimu).
Pause
m Circulation . Pozastavi cirkulaci vody.
(Pozastaveni
cirkulace)
Reset Resetuje chybu vodniho systému
@ (Resetovani) ( Nezptisobi automatické obnoveni cirkulace).
&2 FE Drainv , Odvede zbytkovou vodu z piedni jednotky.
"y (Vypousténi
z FE)
UPOZORNENI:

Aby byly splnény pozadavky na ¢isténi a dezinfekci, nesmi v pfedni Casti ziistat zadna
zbytkova voda. Zajistéte, aby bylo na konci kazdého oSetfeni provedeno vypousténi z FE

&

(po vypusténi ménice, pred vylitim vody).
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Voda ve vodni nadrzi se ochladi a vzduchové bubliny se odfiltruji.

Pfiprava vody z 25 °C na 15 °C a z hladiny 5,0 PPM na 1,0 PPM trva az 30 minut.

Degassing Paused Degassing

Water Temperature: 20 C Water Temperature: 20 C

Airin water: 5.5 PPM Airin water: 5.5 PPM
[ I

;_1) Target temperature: 15 C ﬂ Target temperature: 15 C

Obrazek 3-21: Obrazovky rezimu Degas (Odplynovani)

UPOZORNENI:
Aby se zabranilo vniknuti velkého mnozstvi vzduchu do systému, provadéjte odplyiiovani
pouze tehdy, je-li nadrz naplnéna vodou (az po ptisluSnou znacku na vodni nadrzi).

Rezimy Fill/Drain (PInéni/Vypousténi) se pouzivaji pro nasledujici dkony:

PInéni nebo vypousténi ménice (otevieny ventil)
Nastaveni objemu vody v ménici (uzavieny ventil)

Vypousténi zbytkové vody z predni ¢ast (Extra Drain (pridavné vypousténi)): Po kazdém oSetfeni a na
konci kazdého dne osSetreni vypustte zbytkovou vodu z pfedni jednotky. Poté membranu vyjméte
a nastavte vzduchovy ventil do polohy Closed (Zavieno).

@ Fill & Drain

+ Draining or filling: open valve

+ Adjust volume: closed valve

FE Drain

Obrazek 3-22: Obrazovka Fill & Drain (PInéni a vypousténi)
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ReZim Treatment circulation (Cirkulace pfi oSetfeni) se pouziva v ptipadé, Ze je ménic utésnén a naplnén
vodou (napf. béhem osetieni nebo pri DQA).

Voda cirkuluje kolem lebky pacienta, aby se usnadnilo a urychlilo ochlazovéni lebky po provedenilécebnych
sonikaci.

ReZim cirkulace pfi oSetfeni také udrzuje teplotu a Uroven odplynéni vody v ménici.
3 Circulation Paused \ @Circulating
Water Temperature: Water Temperature: 20 C
Air in water: 5.5PPM Airin water: 5.5 PPM

Pressure: 15mbar Pressure: 15 mbar

Obrazek 3-23: Obrazovky Cirkulace

Ve fazi Planning (Planovani) se po uréeni poZadované polohy Target location (Poloha cile) na GUI (grafickém
uZivatelském rozhrani) systému FE zobrazi vzdalenost mezi ptirozenym ohniskem ménice a cilem
(viz Obrazek 3-24). Uzivatel pak maze ménic ruéné sefidit.

18
.@ﬁlTransducer Positioning
RN A

Adjust Transducer as follows to align with Target:

A AP: Sl:

45 125 -21.3

Pressure: 15 bar

(%9 Update Transducer Location  on Workstation to refresh

Obrazek 3-24: Obrazovka Transducer positioning (Obrazovka Polohovani ménice)

Jakmile je systém helmy premistén ze stolu MR na vozik, je tfeba provést postup cisténi k vycisténi,
dezinfekci a vypusténi ménice, jakoZ i celého potrubi vodniho systému a zasobniku.

Tento postup musi byt proveden po oSetfeni péti pacientll nebo v ptipadé, Ze od oSetieni bez Cisténi uplynulo
vice nez sedm dni. Obecné se doporucuje provést Cistici cyklus na konci kazdého dne, kdy probiha lé¢ba.
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Podrobny popis postupu najdete v kapitole CISTENI A DEZINFEKCE.

Po dokonceni postupu CisSténi mize obsluha pfistoupit k vypnuti systému.

@ @ Fill & Clean Transducer

Home
(Quit)

w ®

Fill& CleanTransducer

a

Pause

@Cleaning Transducer @ @ Drain Transducer & Front End

Home
(Quit)

1:24

vi o &3 Vi Ve ®

Transducer Drain Transducer & FE

@Draining Front End @ @Cleaning Complete

Home

(i + Discard of water in Tank

Vi v N & Vi WV L

FE Drain

Obrazek 3-25: Obrazovky rezimu Clean (Cisténi)

Na obrazovce Utilities and Settings (Nastroje a nastaveni) se v redlném Case zobrazuji nasledujici parametry
vodniho systému:

System Status (Stav systému), Water Temperature (Teplota vody), DO in Water (Obsah rozpusténého
kysliku ve vodé), Air Pressure (Tlak vzduchu), Water Pressure (Tlak vody), Main flow (Hlavni pratok), UV1,
UV2 a Blade temperature (Teplota lopatek).
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ReZim Manual Override Mode (Rucni ovladani) Ize aktivovat/deaktivovat stisknutim nasledujiciho tlacitka:

®' (Viz ¢ast 3.5.4, Rezim Manual Override (Ru¢ni ovladani)).

Chyby vodniho systému jsou indikovany nasledovné:
Blikani modré kontrolky LED systému vody na ovladaci konzoli.
Blikani modré LED diody na dalkovém ovladaci vodniho systému.
Zprava stavu zatizeni na obrazovce WS (Pracovni stanice) uvadi: ,Error” (Chyba).

Na dotykové obrazovce ovladani vodniho systému se zobrazi podrobny popis chyby s kroky
k jejimu odstranéni.

Systém automaticky zastavi cirkulaci, pokud je detekovdna systémova chyba (napf. nadmérny tlak,
odpojeny kabel) nebo pokud je teplota ve vodnim rozhrani vyssi nez pozadovana nastavend hodnota.
Nékteré chyby (napf. nizky tlak vody) nevyvolaji vystrahu pred zahajenim sonikace, zatimco jiné (napf.
teplota vody prekracuje stanovenou mez) vyvolaji vyzvu, na kterou mlze uzivatel pred zahdjenim sonikace
reagovat.

V pripadé chyby musi uZivatel provést kroky k jejimu odstranéni. Postupujte podle pokyn( zobrazenych na
ovladaci obrazovce vodniho systému, abyste vyresili pfisluSnou chybu.

Nejprve vyjméte l0zko pacienta z tunelu, abyste potvrdili nasledujici:
Nejsou patrné zadné uniky vody
Hladina vody v rozhrani ménice je v normé
Tlak vody je v normé
V rozhrani ménice se nenachazi zadny vzduch
Vodni hadice nejsou zamotané ani ni¢im blokované
Vzduchovy ventil je uzavien

Po vyfesSeni problému a ovéreni, Ze rozhrani ménice je spravné naplnéno vodou, resetujte cirkulaci
stisknutim tlacitka Circulation (Cirkulace) na ovladaci, ikony RESET (RESETOVAT) na obrazovce Water
System Control (Ovladani vodniho systému), tlac¢itka RESET (RESETOVAT) na WS nebo tlacitka RESET
(RESETOVAT) na dalkovém ovladaci vodniho systému.

Pokud problém pretrvava, obratte se na servisniho zastupce spolec¢nosti Insightec za icelem feseni potizi.
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V nékterych extrémnich pripadech je nutna aktivace rezimu Manual Override (Rucni ovladani). Aktivaci
rezimu Manual Override (Rucni ovladani) se deaktivuje automatické monitorovani, véetné:

Limity tlaku a podtlaku
Sledovani chyb

Aktivace a deaktivace rezimu ru¢niho ovladani se provadi na obrazovce Utilities and Settings (Nastroje
a nastaveni).

Aktivace tlacitka Enter Manual Override Mode (Vstoupit do rezimu
SUCQVCUTEINN | <niho oviadani).

Override Mode
Po aktivaci se na obrazovkéach vodniho systému zobrazi text ,, MANUAL

OVERRIDE MODE ACTIVE* (REZIM RUCNIHO OVLADANI
AKTIVNI).

Override Mode RQZEGEI

@ Exit Manual Aktivace tlacitka Exit Manual Override Mode (Ukoncit rezim ru¢niho

UPOZORNENT:

Aktivace rezimu Manual Override (Ru¢ni ovladani) deaktivuje automatické monitorovani
vodniho systému. Peclivé sledujte chovani vodniho systému. Dlouhodobé nefesené chyby
mohou vést k poSkozeni systému a sniZzeni vykonu.
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Ve vyjimecnych pripadech mize dojit k nahodnému propichnuti Ié¢ebné membrany, coZz mize mit za
nasledek unik vody.

Upozornujeme, Ze pokud je punkce drobna a jeji umisténi nepredstavuje pro pacienta zadné riziko, mize
byt mozné v |écbé pokracovat. V pripadé mirného Uniku pouzijte dodanou svorku pro omezeni Uniku, abyste
membranu stladili a unik zastavili (viz Obrazek 3-26).

V pripadé vyrazného natrzeni membranu zlikvidujte a zahajte |é¢bu znovu s novou membranou.

UPOZORNENTI:
Pokud doslo k poskozeni membrany, po ukonceni 1éCby ji zlikvidujte.

VAROVANT:
A Svorka pro omezeni uniku dodavana jako soucast lécebnych sad Exablate je ovétena pro
pouziti v prostiedi MR.

Pouziti neschvalenych svorek mtize vést k poranéni nebo ke vzniku artefaktli v obraze.

Obrazek 3-26: Priklad pouziti svorky pro zmirnéni tniku
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Chcete-li systém vypnout, postupujte nasledovné:

1.

6.

Stisknéte tlacitko Shutdown (Vypnuti) na hlavni obrazovce systému, viz ¢ast 4.1.5 Tlacitko End
Treatment (Ukonceni lécby).

Systém odpovi zpravou Shutdown Confirmation (Potvrzeni vypnuti).

Stisknéte Shutdown (Vypnuti), chcete-li pokracovat; spusti se proces automatického vypnuti. To
trva nékolik minut.

Kabely propojky odpojte od predni jednotky pouze tehdy, kdyZz se konzole zcela vypne a zhasne
kontrolka zapnuti:

Odjistéte packu rychlospojky a opatrné vysunte rychlospojku kabelu.

Zatahnéte za bilou rukojet smérem k sobé a vysurite rychlospojku kabelu hadice.

Aby nedoslo k poskozeni ménice na konci pracovniho dne, zkontrolujte, zda je ménic¢ prazdny
a suchy, a nasadte kryt ménice.

UPOZORNENTI:
Nenechéavejte méni¢ naplnény vodou bez dozoru ani po delsi dobu. Zajistéte, aby byla po
skonceni 1é€ebného dne zbyvajici voda vylita.

UPOZORNENIT:

Ujistéte se, ze je méni¢ umistén v piedni poloze, aby bylo mozné jej na konci dne hladce
pfemistit na vozik, a pfi jeho vytahovani zpét davejte pozor na kabely a ventily.

Pokud stll pacienta nepouZivate, prikryjte jej ochrannym potahem.

Po dels$i dobé necinnosti dojde k automatickému odhlaseni a vypnuti systému.
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Tato kapitola popisuje prvky, které se béhem celého Ié¢ebného cyklu zobrazuji na obrazovce Main Screen
(Hlavni obrazovka).

V této Casti je popsano usporadani obrazovky Treatment (Lécba). V zavislosti na fazi lécby ma operator
k dispozici rlizné nastroje.

Exablate Prime x5 11/8/2022 10:17 AM

SECONDARY
TOP IMAGE
WINDOW

1 MAIN IMAGE WINDOW

SECONDARY
BOTTOM
IMAGE
WINDOW

NAVIGATION BAR

Obrazek 4-1: Obrazovky Treatment Stage (Faze lécby)
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Cislo Nazev Popis
Main | .. , . , (Lo Ao s . P
.am mage , | Zobrazi jednu ze zvolenych orientaci obrazka. Viz ¢ast 4.1.3, Okno Image viewer (Prohlize¢
1. | Window (Hlavni ;e
snimku).
okno obrazu)
Secondary Top Jedno ze dvou malych oken obrazd.
Image Window | 7obrazi jednu ze zvolenych orientaci obrazkd. Viz &st 4.1.3, Okno Image viewer (Prohlize¢
2. | (Horni okno snimka).
sekundarniho
obrazu)
Secondary Jedno ze dvou malych oken obraz{.
Bgttom Image, Zobrazi jednu ze zvolenych orientaci obrazkd. Viz ¢ast 4.1.3, Okno Image viewer (Prohlize¢
3 Window (Dolni snimka).
" | okno
sekundarniho
obrazu)
Image Tc/>o ar Tool Bar (Panel nastrojd) obsahuje rlizné nastroje pro Upravu zobrazeni obrazu. Ndstroje jsou
4. | (Panel nastroj ) . , s X ‘o
k dispozici podle faze. Viz ¢ast 4.2, Panel ndstroju.
obrazu)
Sub-Stage , o Ni o o, . “ .
Toolbox (Panel Sub-Stage Toolbox (Panel nastrojl pro dil¢i faze) obsahuje pfislusné ndastroje pro kazdou fazi.
5. néstrojil pro Kazdy Sub-stage Toolbox (Panel nastrojl pro dilci faz) je podrobné popsan v prislusné ¢astiv
dilci faze) ramci raznych fazi lécby.
6 Navigation Bar Navigation bar (Navigacni panel) umoznuje, pokud je to mozné, prochazeni jednotlivych dil¢ich
" | (Navigaénilista) | fazilécby. Viz ¢ast 4.1.1, Navigation Bar (Navigacni lista).
Lista miniatur zobrazuje seznam nactenych a naskenovanych sérii snimkd v pracovni stanici
) (WS). Zobrazeny seznam se mUze v jednotlivych dilcich fazich lisit, pficemz se zobrazuji pouze
Thumbnail Bar - . Nr s v g
7. o - série relevantni pro danou dil¢i fazi Ci fazi.
(Lista miniatur) N . e, , N
Lista miniatur slouzi k presouvani sérii do rliznych oken, a to bud' metodou pfetazeni, nebo
jinymi zpUsoby, jako je napriklad kliknuti pravym tlacitkem mysi. Viz ¢ast 4.1.2, Li$ta miniatur.
Wait Message
8. | Area (Oblast V této Casti se obsluze zobrazuji varovna hlaseni a informace o stavu osetreni/pribéhu.
Cekacich zprav)
Image Retrieval
Dialog Button Toto tlacitko otevie obrazovku Image Retrieval Dialog (Dialogové okno pro nacitani snimkd),
9 (Tlacitko ktera operatorovi umozriuje importovat pfedoperacéni a intraoperacni (MR/CT) snimky z
" | dialogového rdznych zdrojd. Dalsi podrobnosti naleznete v ¢asti 4.3, Image Retrieval Dialog (Dialogové okno
okna pro pro vyhledavani snimk).
nacitani snimk{)
Na listé Title Bar (Titulni lista) se zobrazuji obecné informace a funkce (Date (Datum), Time
10 Title Bar (Lista (Cas), Settings (Nastaveni) a Sound (Zvuk)), MRI Scan Progress Bar (Ukazatel priibéhu MRI
" | zahlavi) vysetreni) a také softwarové tlacitko Stop Sonication (Zastavit sonikaci). Viz ¢ast 4.1.4, Title Bar
(Lista zahlavi).
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Tlacitko End
11 Treatment Stisknutim tohoto tlacitka ukoncite aktualni lécbu. Viz ¢ast 4.1.5, Tlaéitko End Treatment
" | (Ukonceni (Ukonceni [é€by).
lécby)

Udava provozni stav zafizeni Exablate a vodniho systému a stav MR. Viz ¢ast 4.1.6, Stavova

12. | Stavova lista .
lista.

Osetreni systémem Exablate Prime se déli na dvé faze: Planning (Planovani) a Treatment (Lécba). Faze
Planning Stage (Planovani) je vénovana pofizeni planovacich snimk({ MR, vymezeni nepropustnych oblasti
a urceni cile, zatimco ve fazi Treatment (Lécba) se provadéji a reviduji samotné |écebné sonikace. Kazda
faze ma vlastni navigacni listu.

Navigacni lista zobrazuje jednotlivé faze a dilci faze 1éCby a informuje uZivatele o tom, které faze / diléi faze
jiz byly dokonceny.

1. Faze PLAN (Planovani) zahrnuje nasledujici dil¢i kroky: Calibration (Kalibrace), Scan (Skenovani), NPR
Review (Kontrola NPR), Registration (Registrace), AC-PC Plane (Rovina AC-PC) a Targeting (Cileni).
2. Tlatitko THERAPY (TERAPIE).

RGzné stavy (vizudlné signalizované) fazi a dilcich fazi:

Unavailable (Nedostupné) — uZivatel nemUze vstoupit do faze / diléi faze _
: - . o IO O AVAILABLE
e Available (Dostupné) — uzivatel maze vstoupit do faze / diléi faze

, o . s . B O AVAILABLE (CTA)
e Available (Dostupné) (vyzva k akci, pouze v dil¢i fazi) — dostupné a animované

v} ACTIVE

e Active (Aktivni) — uZivatel se nachazi ve fazi / dil¢i fazi
e Complete (substage only) (Dokonceno (pouze dil¢i faze)) — kriticky Ukol dil¢i faze je dokoncen,

yi oy . . Iy CcO
uZivatel mlze i nadale vstoupit do dili faze © CcomPpLETE

INSICGHTEC

PUB-0000579, Rev. 1.0, Strana 107



o

&

Q) ExablatePrime NASTROJE A PREKRYVY

Navigacni liSta Therapy (Terapie) obsahuje vizualni zndzornéni aktivni diléi faze sonikace (define (definovat),
sonicate (sonikovat), review (kontrola)) v rlznych stavech (empty (prazdna) ® (dosud neprovedeno),

active (aktivni)° , complete (dokonéeno) *) s pfidanym vizudlnim znazornénim cyklického charakteru
sonikace.

Dalsi podrobnosti naleznete v ¢asti 9.1.1, Navigacni lista faze terapie.

S

THERAPY

SONICATION

O soNICATE

"flili' REVIEW

[Z] REPORT

Obrazek 4-2: Therapy Navigation Bar (Navigacni lista Terapie)

Zobrazuje ¢islo aktualni sonikace a umoznuje uZivateli prejit do rezimu ,replay” (Pfehravani) a prepinat
mezi jednotlivymi sonikacemi (viz kapitolu REZIM PREHRAVANI).

Tlacitko ,Report” (Zprava), které otevre panel ,Report” (Zprava) (viz tabulka Treatment Summary
(Souhrn lécby)).
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LiSta miniatur predstavuje seznam nactenych (viz ¢ast 4.3, Image Retrieval Dialog (Dialogové okno pro

vyhledavani snimki)) a naskenovanych sérii snimkt ve WS. Zobrazeny seznam se mlze mezi jednotlivymi

dil¢imi fazemi lisit a zobrazuje pouze série relevantni pro aktualni dilci fazi / fazi.

LiSta miniatur slouZzi k vybéru sérii do rznych oken pomoci funkce pretazeni nebo jinych mechanismd, jako

je poklepani nebo kliknuti pravym tladitkem mysi.

Udaje kazdé série jsou zndzornény nasledovné: MR (Series name (N&zev série), Orientation (Orientace)

(slice # (Cislo Fezu))) a CT (Series Name (Nazev série), Kernel (Jadro) (slice # (Cislo fezu))).

Snimky v listé miniatur jsou rozdéleny do ndsledujicich kategorii:

Thermal (Therapy only) (Tepelna (pouze terapie))

Intra-operative (Intraoperacni) (live) (v redlném case)

Pre-operative (Pfedoperacni)

CT

Reference and Detection (Referen¢ni hodnoty a detekce) (pouze obrazovky Movement Detection
(Detekce pohybu))

Calibration (Kalibrace)

Najetim kurzorem na miniaturu se vyvola dialogové okno s dalSimi informacemi o obrazku (viz obrazek nize).

a

INSICGHTEC

CALIBRATION

[ Membrane Foldr.‘

)

,u\'.'l:"[]:l

*MovementDete...

]

AX (3)

Loca Ii"er

‘ MULTI {

Obrazek 4-3: Priklad informaci o obrazku v popisku
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Miniatury snimk0 podporuji nasledujici indikace stavu (vizualné odlisitelné):

T2 FRFSE

K dispozici pro nacteni

Nacteni se nezdarilo

Nacteno do okna pro prohlizeni snimkd

Vzhled miniatur v rezimu ,Compare” (Porovnani)

Semi-registered (Caste¢né registrovany) (Pouze dil&i faze registrace) —

Oznacuje snimky, u nichz byl vypocitan vysledek automatické registrace

Registrace schvalena (pouze dil¢i faze registrace) —

Snimky, jejichZ registraci posoudil a schvalil oSetfujici 1ékar

Referencni sada (pouze v rdmci registracni faze) —

Sada sérii, ke které systém automaticky provadi registraci se vSéemi ostatnimi
intraoperacnimi sériemi.

’ 7

Konkrétni dil¢i faze budou podporovat dalsi moznosti v nabidce po kliknuti pravym tlacitkem.
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Operator mlze nacitat snimky z liSty miniatury do oken pro prohlizeni snimkd.
Kliknutim pravym tlacitkem mysi na miniaturu ve fazi planovani se otevie nabidka po kliknuti pravym
tlaitkem s nasledujicimi moznostmi:
e Available series (Dostupna série):
o Load (Nacist) — Nacte vybranou sérii do vybraného okna se snimky.
o Load to all (Nacist do vSech) — Nacte vybranou sérii do vSech oken se snimky.

o Delete series (Odstranit sérii) (Upozornéni: Snimkové pasy Movement Detection Localizer
(lokalizatoru detekce pohybu) nelze odstranit ru¢né)

e Un-Available series (Nedostupna série):
o Remove series (Odstranit sérii)

Konkrétni dil¢i faze mohou mit pro tuto nabidku dalsi moznosti (napt. dil¢i faze Registration (Registrace)).

Okno pro prohlizeni snimk(l je oblast na obrazovce, ve které operator sleduje snimky a provadi s nimi
interakci. Operdtor mlze nacist snimky z liSty miniatur (viz kapitola 4.1.2, LiSta miniatur).

K dispozici jsou tfi okna prohlize¢e snimk( (jedno hlavni a dvé vedlejsi). V kazdém okné se zobrazuje vzdy
pouze jeden snimek z vybrané série. Mezi snimky Ize prepinat pomoci nastroje pro cyklické prepinani.
Kazda dil¢i faze ma svuj vlastni vychozi obsah a definice stavli okna pro prohlizeni snimkd:

e Pro kazdé okno — typ nacteného snimku a orientace

e Zamknuti/odemknuti orientace preformatovani

Anotace snimku se skladaji z nasledujicich textd, které jsou rozmistény na téchto mistech v oknech se
snimky:
e Pravy horni roh: Typ snimku, islo fezu, poloha fezu

e Pravy dolni roh: Datum/¢as, Sipka sméru frekvence skenovani (je-li k dispozici)
e Dole: Nazev série
e Stfedni strany, nahofe a dole: Orientacni pismena

e Horni ¢ast (pouze termalni): Zobrazeny cas faze.
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Sagittal

Legend
TRACT 1
TRACT 2

B tracTs

NASTROJE A PREKRYVY

Coronal (ac-ec
Sagittal

Coronal

Axial

Source

Obrazek 4-4: Anotace v okné Image Viewer (Prohlize¢ snimku)

Cislo Nazev Popis
Ovladac rozbalovaci nabidky umoZfiuje uZivateli pfepinat orientaci typu snimku mezi Axial
Ovladat (osovou) / Coronal (korondlni) / Sagittal (sagitalni) / Source (zdrojovou), viz obrazek vyse.
1. . MZe byt uzamceno/odemdceno na zakladé definic dilcich fazi.
orientace
V pfipadé pouZiti segmentovanych dat se zobrazi ovladaci prvek rozeviraciho seznamu.
Legenda k Rozbalovaci nabidka funguje jako ovladaci prvek, ktery uZivatelllm umoziiuje vybirat
8 , a pfejmenovavat pozadované prvky z dostupnych moznosti. Ovladac se zobrazi pouze
2. | segmentovanym v ix ; Sy L
dattm v pfipadé, Ze byly nacteny trakty. Viz ast 4.4, Load and Visualize Segmented Data
(Nacteni a vizualizace segmentovanych dat).
Info Icon (lkona v, , . . . ,
3., , Pfi najeti mysi se zobrazi popisek s informacemi o snimku.
informaci)
Toto tlacitko je k dispozici aZ po schvaleni bodd AC-PC.
Prepinac Je-li tato funkce ve stavu ON (Zapnuto), umoznuje zobrazeni preformatovanych snimk(
4. | preformatovani | na zakladé orientacnich boda AC-PC.
AC-PC Je-li tato funkce ve stavu OFF (Vypnuto), zobrazuji se snimky pfeformatované na zédkladé
soutadnic MR.

INSICGHTEC

PUB-0000579, Rev. 1.0, Strana 112




o

&

) ExablatePrime NASTROJE A PREKRYVY

Anotace na snimku zobrazi informace o rezu, jako napftiklad:
c Anotace e Typsnimku
" | informaci o fezu e Rez¢./celkem
e Umisténi fezu
) Zobrazi se tyto poznamky:
Popisky ke x
, e (Casskenu
6. | snimku vpravo . v L -
dole e Smér frekvence pouzity béhem skenovani
e Datum skenu
Series Name s -
7. . . Anotace uvadéjici nazev série
(Nazev série)
Ukazatele e , - G
v Annotation indicating coordinate system indicators (Anotace oznacujici indikatory
8. | soutadnicového Y, .
, soutadnicového systému)
systému

Dalsi ovladaci prvky navigace pro termalni snimky naleznete v kapitole LECBA: Faze THERAPY (TERAPIE).

PFi najeti kurzorem na snimek se na stejném misté na vSech zaregistrovanych snimcich i na vSech snimcich
patficich ke stejnému vysSetreni objevi dalSi maly zeleny kurzor, ktery oznaci souradnici sdilenou témito snimky.

Souradnice kurzoru udavaji polohu libovolného anatomického prvku, na kterém se kurzor pravé nachazi,
a to ve viech trech rovinach.

V oblasti souradnic kurzoru se v pribéhu IéCby zobrazuje nékolik souradnicovych systému:

1.  Soufadnice MR lécby (Tx MR) — Jedna se o souradnice RAS l|éCeného pacienta vztaiené
k orienta¢nimu bodu vysetieni MR. Jedna se o souradnice |éCby v ,,redlném svété”, které se pouzivaji
k zajisténi konzistence u cilené anatomie, aby byly vSechny sady snimk{ zarovnany.

2.  Souradnice AC-PC — Tento souradnicovy systém je definovan vzhledem k roviné AC-PC. Operatér
urci orientaci os na intraoperacnich snimcich tak, Ze vyznaci body AC, PC a stfedovou linii. Napfriklad
bod (0,0,0) lezi v bodé PC.

3.  Souradnice Source (Zdroj) — Nativni souradnice RAS téchto snimk0. Pokud se soufadnice zdroje a Tx
MR shoduji, zobrazi se pouze souradnice zdroje.

U predoperacnich CT nebo MR snimkl se budou souradnice Source (Zdroj) a MR Tx (MR Tx) lisit,
a proto budou na snimku zobrazeny obé.

4.  Neupravené souradnice — viz ¢ast 4.1.3.4, Dalsi souradnice kurzoru.
VAROVANI:
Nesoulad v soutadnicich RAS mezi riiznymi pfedoperanimi sériemi mize naznac¢ovat pohyb

pacienta béhem pofizovani snimkl. Pokud bude béhem faze Pre-planning (Predbézné
planovani) zjistén takovy nesoulad, proved’te registraci pro kazdy prouzek samostatné.
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Osetrovaci stal MR obsahuje dalsi sadu trackerd, které umoznuji lokalizaci ménice vzhledem ke stolu MR.
Diky nim muze systém zohlednit pfipady, kdy se pacient a méni¢ mirné pohybuji spole¢né v dlsledku urcité
viule v rozsahu pohybu stolu. Takovy pohyb (na rozdil od pohybu pacienta) nepredstavuje riziko a lze jej
zohlednit nasledovné:

(Adjusted) (Upravené) souradnice MR lécby — souradnice RAS |éCeného pacienta vztazené k systému
helmy. Tyto soufadnice nahrazuji puvodni (neposunuté) soutradnice a slouZi jako soufadnice lécby
v ,redlném svété”, které se pouzivaji k umisténi bodu na cilovou anatomii, aby byly vSechny sady snimk{
vzajemné zarovnany.

(Unadjusted) (Neupravené) soufadnice MR lécby — Pokud byl, jak jiZz bylo zminéno vyse, zaznamenan
pohyb lGzka (nikoli pohyb pacienta) v pfijatelnych mezich, budou soufadnice zdroje posunuty tak, aby
se tento posun kompenzoval. Neupravené (plvodni) soufadnice budou zobrazeny v zavorkach, aby
v pfipadé potreby slouZily jako referenéni bod. Neupravend poloha fezu se rovnéz zobrazi v zavorkach
vedle popisku polohy fezu.

Source: R138.2A117.28185
AC-PC: R129.4 A118.3 10.0

Obrazek 4-5: Souradnice kurzoru

(v tomto prikladu se celé l1Gzko (v€etné systému helmy a ,,pacienta”) posune o 0,6 mm kranialné)

VAROVANT:

A V disledku kompenzace posunu muize dojit k nesouladu mezi soufadnicemi RAS na
pracovni stanici Exablate a na pracovni stanici MR. Béhem lécby se vzdy fid’te
soutfadnicemi pracovni stanice Exablate (viz ¢ast Dalsi souradnice kurzoru).
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Lista zahlavi poskytuje obecné informace a obecné funkce, jako napfiklad:

Date and Time (Datum a cas)
g Sound (Zvuk) — umoznuje nastaveni hlasitosti systému a zapnuti ¢i vypnuti zvuku. Pokud je zvuk

ztlumen — ztlumeni se zrusi pro zvuk ukonceni sonikace pacientem.

S Settings (Nastaveni) — Otevie nabidku Settings (Nastaveni). Viz ¢ast 10.5, System Settings
(Nastaveni systému) (Treatment Mode (ReZim oSetfeni)).
Dostupnost tlacitka Settings (Nastaveni) se liSi v zavislosti na stavu systému a prabéhu procesu.

Font Size (Velikost pisma) — Pfepinani mezi normalni a velkou velikosti pisma.

POZNAMKA:

Pokud je textovy prvek pfili§ dlouhy na to, aby se zobrazil, bude zkracen vypustkou.
Po najeti mysi na prvek se zobrazi cely text.

/////

Indikator prabéhu MRI vysetieni — s tladitkem Stop (Zastavit), které umoznuje obsluze vysetreni

Localizer Preparing @
zastavit.

Softwarové tlacitko Stop Sonication (Zastaveni sonikace) — umozZiuje obsluze zastavit sonikaci

Stop Sonication (Soft Halt)

pfimo ze softwaru.

« B

Chcete-li Ié¢bu ukondit, posurite zamek (lock) doleva a poté stisknéte toto tlacitko.

U ostatnich sezeni, ktera nesouvisi s IéCbou (DQA (denni zajisténi kvality) / Screening / Offline Replay (offline
prehravani) / Planning (planovani)), staci stisknout tlacitko.
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Stavova lista zobrazuje provozni stav zafizeni Exablate a vodnich systém( a také stav MR.

Obrazek 4-6: Stavova lista zafizeni a MR

Kliknutim pravym tlac¢itkem mysi na ikonu vodniho systému Ize pozastavit, obnovit nebo resetovat cirkulaci
vody.

NeZ pfistoupite k polohovani pacienta, ovérte, Ze jsou tlacitka na stavové listé ve stavu ,ready”
(,pfipraveno”) nebo ,idle” (,necinnost”). Pokud jsou tlacitka v jiném stavu, postupujte podle pokyn(
systému na obrazovce.
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Panel nastrojl slouzi ke spravé faze planovani lécby, faze kontroly kvality (DQA) a faze terapie.

Obsahuje rlzné nastroje pro Upravu zobrazeni snimku a pridavani méreni a také zobrazuje rGizné prvky na
obrazovce a specialni reZzimy zobrazeni.

POZNAMKA:

Veskeré upravy a interakce uzivatele s grafickymi objekty probihaji pouze ve vybraném
okné se snimkem.

- |.-:|::-| v

Compare

Obrazek 4-7: Struktura panelu nastroju

Cislo Nazev Popis
Cycle " e
1. (Cyklus) Toto tlacitko pfepina zobrazeni snimkd mezi rdznymi okny prohliZzece snimkda.
Timto tlacitkem se otevird rozeviraci nabidka View (Zobrazeni).
5 View Tlacitko aktivuje posledni nastroj zobrazeni pouzity z nabidky View (Zobrazeni). Na
" | (Zobrazit) | tlacitku je zobrazena pfislusna ikona.
Dali podrobnosti najdete v ¢asti View (Zobrazeni). Cast 4.2.1, View (Zobrazit).
Toto tlacitko otevie rozbalovaci nabidku Measure (Méfent).
] Measure Tlacitko aktivuje posledni méfici nastroj pouzity v nabidce Measure (Méreni).
" | (Méreni) Na tlacitku je zobrazena ptislusna ikona.
Dali podrobnosti naleznete v ¢asti Measure (Mé&feni). Cast 4.2.2, Measure (Mé&feni).
Timto tlacitkem se otevird rozbalovaci nabidka prekryva.
Tlacitko poskytuje funkci skryt vse.
Overlays , . U vl .
4. (Prekryvy) Pfi vstupu do dil¢i faze nebo pfi vybéru nastroje se prislusné prekryvné vrstvy
automaticky zapnou (ON).
Dalsi podrobnosti naleznete v ¢asti Overlays (Prekryvy).
Timto tlacitkem se otevira rozbalovaci nabidka pro smazani.
Delete Y vy .
5. ..\ | Tlacitko umoznuje obsluze smazat vybrany objekt.
(Odstranit) .
Dalsi podrobnosti naleznete v ¢asti Delete (Odstranit). Cast 4.2.4, Delete (Odstranit).
6 Compare | Timto tlacitkem se otevira rozbalovaci nabidka pro porovnani. Dalsi podrobnosti
" | (Porovnat) | naleznete v ¢asti 4.2.5, Compare (Porovnat).
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Zoom
Pan

) Window
Reset View

Center on Click

Screenshot

i’

o . .
()" View Spirals

Obrazek 4-8: Struktura rozbalovaci nabidky View (Zobrazit)
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Cislo Nazev Popis
ZvétSuje a zmensSuje zobrazeny snimek.
, o Chcete-li zobrazeni pfiblizit, tAhnéte mysi nahoru.
oom
(Zvétieni) Chcete-li zobrazeni oddalit, tahnéte mysi dold.
Nastroj Zoom (PfibliZzeni) je ve vychozim nastaveni (nebo pokud neni vybran
zadny jiny nastroj) pfifazen k levému tlacitku mysi.
UmoZiuje navigaci po pfiblizeném snimku.
Snimek posunete pfetazenim.
2. | Pan (Posun) ¢ P P
Funkce Pan (Posun) je ve vychozim nastaveni pfifazena k pravému tlacitku
mysi.
) Stisknutim tohoto tlacitka zménite nastaveni okna snimku (jas nebo kontrast).
Window v oy v , ol v ,
PretaZzenim mysi nahoru snimek zesvétlite a pfetazenim dolU jej ztmavite.
(Okno) . v Lo - o Y
, Tazenim mysSi doleva zvysite kontrast a tazenim doprava jej snizite. Zména se
3. | (Uprava . . Y , . e S .
Kontrast automaticky promitne do viech ostatnich snimk{ na stejném typu pasu.
ontrastu
a jasu) Funkce Windowing je ve vychozim nastaveni pfifazena ke kole¢ku mysi (pfi
stisknuti).
Reset View Obnovi vychozi nastaveni Zoom (pfiblizeni), Pan (posun), Contrast (kontrast)
4. | (Obnovit a Brightness (jas) u vSech snimkd. Reset (Resetovani) se vztahuje na vSechna
zobrazeni) okna, ktera obsahuji stejnou sérii snimkd.
Center on L » , , . , , . ,
Click Stisknéte toto tlacitko a poté vyberte misto na libovolném snimku. Po kliknuti
5. na néj se v oknech prohlize¢e snimk{ zobrazi snimky na stejném misté
(Vycentrovat oy )
. , v pfislusnych osach.
po kliknuti)
Center on
’ Target Toto tlacitko zobrazuje cil ve vSech oknech prohlizece snimkda.
~ | (Vycentrovat | Tato moznost je k dispozici po definovani cile (Targeting Stage (Féze cileni)).
na cil)
Transducer Stisknutim tohoto tlacitka zobrazite mapu ménicq, viz kapitola 4.2.1.1,
7. | Map (Mapa Transducer Map (Mapa ménicll). Tato moznost je k dispozici po definovani cile
meénicu) (Targeting Stage (Faze cileni)).
Screenshot . , “ S~ . o .
5. (Snimek Stisknutim tohoto tlacitka pofidite snimek obrazovky a ulozZite jej do databaze
' lé&by. Viz SPRAVA DAT kapitolu.
obrazovky)
View Spirals ‘. . . o, . Le
5. | (Zobrazit Vstup do rezimu Spiral Review (Kontrola spiralovych snimki) (pokud byly
' - pofizeny spirdlové snimky).
spiraly)
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V plovoucim okné prvkd ménice se zobrazuje mapa prvkl ménice a parametry prvki ménice pro dany bod
sonikace. Na obrazku jsou vidét paprsky vedouci od prvkl méniée k mistu sonikace (paprsek definuje
akustickou drahu od jednoho prvku k mistu sonikace).

Bl Default v

Average Power ~
043w | B

Obrazek 4-9: Okno prvki ménice
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Cislo Nazev Popis
) Transducer Map Zobrazi Transducer Elements Map (mapu prvki ménic¢e) a Transducer
' (Mapa ménicu) Element Parameters (parametry prvku ménice) pro kazdy bod sonikace.
Set Map Range Rozsah mapy ménice.
2. (Nastavit rozsah Posunutim horniho posuvniku upravite horni rozsah stupnice.
mapy) Posunutim spodniho posuvniku upravite spodni rozsah stupnice.
Transducer and Skull
3 Parameters Zobrazuje parametry ménice, viz ¢ast 4.2.1.1.2, Transducer and Skull
' (Parametry ménice Parameters (Parametry ménice a lebky).
a lebky)
Soubor ACT urcuje amplitudy a faze prvkd ménice. Masky ACT upravuji
zakladni vypocet provedeny pro daného pacienta a umisténi ménice a
ACT Mask (Maska ovbvyklle se pou12|v.aJ| k reser.n bodovehovzkreslenll. V rozeviraci nabidce se
4. ACT) vSemi dostupnymi maskami vyberte pozadovany soubor ACT.
Ve standardnim postupu se k oznaceni toho, Ze neni pouZita zadna dalsi
maska ACT, pouzije volba ,Default” (Vychozi) v ACT.
Transducer Elements
5. Map (Mapa prvkl Viz ¢ast 4.2.1.1.1, Transducer Elements Map (Mapa prvkd ménice).
ménice)
c Refresh (Obnovit) Toto tlac¢itko umoznuje ovbsluze obnovit vypocty mapy prvkl ménice,
pokud byla provedena zména.
Move window " y . . v
7. Y Toto tlacitko pfesouva okno mapy ménicl po obrazovce.
(Presunout okno)
8. Restorg W|n.dow Stze Toto tlac¢itko umozZriuje obsluze obnovit velikost okna.
(Obnovit velikost okna)
Close window . , Y y o
9. v Stisknutim tohoto tlacitka zavfete okno mapy ménice.
(Zavrit okno)
Vyberte prvek (prvky) z 4.2.1.1.1, Transducer Elements Map (Mapa prvk
ménice) kliknutim na né. Stisknutim klavesy Ctrl vyberete vice prvkd
) najednou.
Single Element . v v .y o
V okné mapa ménicd se zobrazi nasledujici:
Parameters
10 (Parametry e Parametry vybraného prvku

jednotlivych prvki)

e MozZnost zapnout nebo vypnout vybrané prvky.
Stisknutim ON (ZAP) pfistroj zapnete a stisknutim OFF (VYP) jej vypnete.

DUvod vypnuti prvku se zobrazi v oblasti ¢ekajicich zprav na obrazovce.
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PFfi najeti mysi na tento prvek se zobrazi informativni pokyny k vybéru
masky ACT:

nt’s CT and the position of the transducer,

h can be alleviated by applying various
Spot Appearance Recommended mask type

Mask Info (Informace Spot is smeared medio-laterally

11. ; il it
o masce) in coronal or axial orientation

RL Elongation

Spot is tilted to right
in coronal orientation

Right Tilt

Spot is tilted to left
in coronal orientation

U kazdého bodu sonikace je moZné zobrazit z néj odvozenou mapu prvki ménice.
Na mapé lze zobrazit kazdy z nasledujicich profil(:
Average Power (Priimérny vykon) (ve wattech) vysilany z kazdého prvku.

Hodnota Phase Correction (Fazova korekce) (ve stupnich) pouZitd pro korekci aberace lebky
u kazdého prvku.

Thickness (Tloustka) (v mm) lebky, kterou paprsek prochazi.
External Angle (Vnéjsi uhel) (ve stupnich) mezi paprskem a povrchem lebky v misté priseciku,
Hodnota Air in Skull (Vzduch v lebce) (v mm) podél drahy paprsku,

Odhad Internal Temperature (Vnitini teploty) (ve stupnich Celsia) teploty mozkové tkané na
vnitfnim povrchu lebky,

Odhad External Temperature (Vnéjsi teploty) (ve stupnich Celsia) na kdzi priléhajici k lebce,

Ray Shift (Posun paprsku) (v mm) jako mira lomu paprsku,
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Parametr Skull Average Intensity (Primérnd intenzita na lebce) (ve Wattech/cm?) udava
prdmérnou hustotu akustické energie na povrchu lebky.

Polozka Manual Disabled (Rucné deaktivovano) zobrazuje prvky, které obsluha ru¢né vypnula.

Vypocet Skull Score (skére lebky) pro kazdy prvek

Zobrazuji se obecné parametry ménice:
V poli Active Elements (Aktivni prvky) se zobrazuje celkovy pocet vysilacich prvk.
Skull Area (Plocha lebky) (v cm?) udéava celkovou plochu lebky, kterou paprsky prochazeji.

Hodnota Focal Power (Ohniskovy vykon) (ve wattech) udavd odhadovany Spickovy vykon, ktery
dosahne cilového mista po prichodu lebkou a mozkovou tkani.

Ukazatel SDR (Skull Density Ratio — pomér hustoty lebky) odrazi variabilitu hustoty kosti celé lebky.
Typ CT Filter (Filtr CT) zobrazuje filtr, se kterym byly snimky CT rekonstruovany.
POZNAMKA:
Pro uc¢innou 1é¢bu se doporucuje minimalné 700 prvkt ON (Zapnuto).
Dostupna plocha lebky by méla piesahovat 200 cm?.
POZNAMKA:

Hodnoty s vlnovkami (napi. SDR: (SDR:), (~0,65) naznacuji, Ze se vysledky od
posledniho vypoc¢tu mohly zménit. Obnovte informace, aby se aktualizovaly hodnoty.
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V rozeviraci nabidce Measure (Méreni) se zobrazuji rizné ndstroje pro méreni, které jsou k dispozici.
Stisknutim tlacditka Measure (Méreni) se méfici ndstroj zapne nebo vypne. Ikona nad nastrojem pro méreni
na panelu nastroju ukazuje, ktery konkrétni nastroj ze seznamu je praveé aktivni.

+  Fiducial

Obrazek 4-10: Struktura rozbalovaci nabidky Measure (Méreni)

Cislo | Nazev Popis

UmoZiuje uzivateli zmérit skuteCnou vzdalenost mezi dvéma body:
Vyberte obrazek.

T Kliknéte na prvni méfici bod a poté na druhy.
ine
1 (Linie) Dvojitym kliknutim dokoncete pfikaz méfeni.
Systém automaticky vypocitd a zobrazi vzdalenost mezi témito dvéma body.

Méreni vzdalenosti a jejich popisky lze presouvat a upravovat kliknutim a pretazenim
bod{ na koncich cary.

UmoZniuje uzivateli méfit vlastnosti nakresleného mnohouhelniku:
Vyberte obrazek.
Kliknéte na prvni méfici bod mnohouhelniku.
Area Pokracujte v kresleni obrysu mnohouhelniku jednotlivymi kliknutimi.
(Oblast) Kliknutim na posledni méfici bod mnohouhelniku jej uzaviete.
Systém automaticky vypocita a zobrazi:

e Prdmérnou hodnotu pixelu v mnohouhelniku (pouze u intraoperacnich
a predoperacnich snimk Thermometry (termometrie) a Source (zdroj)).
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e Smérodatnou odchylku hodnot pixell uvnitf mnohouhelniku (pouze
u Thermometry (Termometrie) a Source (Zdroj) intraoperacnich a predoperacnich
snimkd).
POZNAMKA: Na teplotni mapé odpovida hodnota pixelu hodnoté teploty.
e Meéfeni plochy a jeho popisky lze prfesouvat kliknutim a tazenim za obrys
mnohouhelniku.

UmoZiuje uZivateli zméfit Uhel:

Vyberte obrazek.

(Agfleel) Kliknéte na prvni bod Uhlu, ktery chcete zméfit.
Pfesunte kurzor na druhy a tfeti bod a znovu kliknéte.
Systém automaticky vypocita a zobrazi zvoleny uUhel.
UmoZniuje uzivateli umistit na snimek Uhel 90 stupnu:
(9LEJDhAerI]g|e Vyberte obrazek.
90°) Kliknéte na bod umisténi (placing point) Uhlu 90 stupnd, ktery ma byt zméren.
Systém automaticky vypocitd a zobrazi zvoleny uhel.
Tato moznost je k dispozici az po schvaleni oznaceni AC a PC. Diky tomu mUze uzivatel
nastavit Uhel 90 stupn u znacek AC a PC.
o Vyberte axiadlni snimek.
acPCoo | Kliknéte na moznost ACPC 90 Angle (Uhel ACPC 90°).
Angle Systém z'autom'aticky vypocitd a zobrazi zvoleny thl na zékladé vybraného zamysleného
(Uhel cile, jak je definovan na Uvodni obrazovce (a lze jej upravit na obrazovce se seznamy na
ACPC 90°) Uvodni obrazovce).
Ve standardnim postupu s cilem VIM bude Uhel umistén tak, Ze jeden paprsek bude
lezet na stfedni ¢are vychazejici z PC o délce 25 % vzdalenosti AC-PC a druhy paprsek
bude smérovat lateralné do délky 14 mm.
Viz ¢ast 10.4.2, Target Location List Management (Sprava seznamu cilovych umisténi).
Vyberte toto tlacitko, poté najedte a kliknéte do okna Selected Image (Vybrany snimek),
abyste na obrazovku umistili Fiducial Marker (Fiducidlni znacku).
Fiducial Referencni body se u vSech snimk, které obsahuji soufadnice ,Tx MR” nebo , Source”
(Referen¢ | (Zdroj), zobrazuji na stejném misté v systému RAS a jsou obzvlasté uzite¢né pro
ni bod) porovnavani polohy anatomickych struktur na pfedoperacnich a intraoperacnich

snimcich, stejné jako pro sledovani pohybu pacienta béhem Iécebné relace (ve spojeni's
nastrojem Compare Tool (Srovndvaci nastroj)).
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V této Casti jsou popsany nastroje Overlay (Prekryv), které slouzi k zapinani a vypinani grafickych prekryvi
na snimcich MR. Stisknutim tlacitka Overlays (Prekryv) se prekryvy na obrdzku zobrazi nebo skryiji.

POZNAMKA:
Dostupnost funkce Overlay (Prekryv) zavisi na prabéhu 1éCby.

Cross reference lines
Lines, Areas & Angles
Fiducials

Transducer

Envelope

MNon-Pass Regions
Skull overlay

AC-PC Markers
Active Elements
Disabled Elements

Segmented Objects
(Segmentované
objekty)

Monitoring Volume

Scan Plane

Target

Obrazek 4-11: Struktura rozbalovaci nabidky Overlays (Pfekryv)
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Cislo Nazev Popis

Prepinaci tlacitko

. Zobrazi nebo skryje vrstvu kfizovych referencnich ¢ar na zobrazeném
Cross Reference Lines

1. (&ary kizowch snimku. Tato ¢ara oznacuje polohu fezu, ktery je pravé zobrazen v
Y . Y konkrétnim okné prohliZzece snimkd.
odkazt)
Prepinaci tlacitko
Lines, Areas and , . . “y , o e
2. ’ Zobrazi nebo skryje grafické vrstvy méreni ze zobrazenych snimkd.

Angles (Céry, plochy
a uhly)

Prepinaci tlacitko
3. | Fiducials (Referen¢ni | Zobrazi nebo skryje vrstvu referenc¢nich znacek na zobrazeném snimku.
body)

Prepinaci tlacitko , . y N . ]
4. P . iy Zobrazi nebo skryje vrstvu Sablony ménice na zobrazeném snimku.
Transducer (Ménic)

. Prepinaci tlacitko Zobrazi nebo skryje na zobrazeném snimku kruh, ktery vymezuje
" | Envelope (Ohraniceni) | oSetfitelnou oblast (danou dosahem ménice).

Prepinaci tlacitko
Non-Pass Regions , . . .

6. . & Zobrazi nebo skryje kontury NPR na zobrazeném snimku.
(Oblasti bez
prichodu)
Prepinaci tlacitko Skull

7. | Overlay (Pfekryv Zobrazi nebo skryje pfekryvnou vrstvu lebky na zobrazeném snimku.

lebky)

Prepinaci tlacitko AC-
8. | PC Markers (Znacky

Zobrazi nebo skryje znacky AC, PC a stfedové ¢ary na zobrazeném

snimku.
AC-PC) iy
Po definovani cile si mUZete prohlédnout paprsky smérujici od prvk{
PFepinaci tlagitko ménice k danému bodu. Paprsek definuje akustickou drahu od
9. | Active Elements jednotlivého prvku k mistu sonikace.
(Aktivni prvky) Stisknutim tohoto tla&itka zobrazite nebo skryjete paprsky vysilacich
prvkd na zobrazeném snimku.
Po definovani cile si mUzete prohlédnout paprsky smérujici od prvk({
PFepinaci tlagitko ménice k danému bodu. Paprsek definuje akustickou drahu od
10. | Disabled Elements jednotlivého prvku k mistu sonikace.

(Deaktivované prvky) | Stisknutim tohoto tla&itka zobrazite nebo skryjete paprsky nevysilajicich
prvk( ze zobrazeného snimku.
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POZNAMKA:

U prvku, ktery nevysild, lze divod nevysilani
zobrazit v oblasti cekacich hlaSeni vybérem

paprsku.
Vybranda mista sonikace nebo paprsky jsou
zvyraznény.
Prepinaci tlacitko
" Segmented Objects Zobrazi nebo skryje prekryvy segmentovanych prvkd na zobrazenych
" | (Segmentované snimcich.
objekty)
NiZe uvedené funkce nejsou béhem faze planovani k dispozici.
0 Accumulated Dose Stisknutim tohoto tlacitka zobrazite nebo skryjete akumulovanou davku.
" | (Akumulovana davka) | Viz 9.1.4, Prekryvy faze Terapie.
L Stisknutim tohoto tlacitka zobrazite nebo skryjete Temperature
Monitoring Volume . . s Y
13. C L Monitoring Volume (objem pro sledovani teploty). Viz ¢ast 9.1.4,
(Sledovani objemu) Y - .
Ptekryvy faze Terapie.
Scan Plane (Rovina Stisknutim tohoto tlacitka zobrazite polohy termalnich fezi MR ve
14. vybraném okné s obrazem a na pasech snimku. Viz 9.1.4, Prekryvy faze

skenovani) Terapie
Stisknutim tohoto tlacitka skryjete/zobrazite prekryvny obrazec cile, a to
vyhradné v rezimech therapy (terapie) a replay (prehravani). Aktivuje se
automaticky pfi pfechodu mezi jednotlivymi fazemi sonikace. Viz 9.1.4,
Prekryvy faze Terapie.

15. | Target (Cil)
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]ﬁ[ Delete All

Obrazek 4-12: Struktura rozbalovaci nabidky Delete (Odstranit)

Cislo Nazev Popis

1. | Delete (Odstranit) | Odstrani vybrany objekt. Plati pro véechny typy méreni a znacky NPR.

Delete All Odstrani vSechny objekty stejného typu jako vybrany objekt. Plati pro vSechny
(Odstranit vse) typy méreni a znacky NPR.

Nabidka Compare (Porovnat) obsahuje tfi rlizné nastroje pro porovnani sérii snimkt v ramci ni:
Snimky hlavni série

Snimky sekundarni série — Popisky ke snimkim sekundarni série budou uvedeny v zavorkach vedle
popiskl k snimkdm hlavni série.

POZNAMKA:
KdyZ je nastroj pro porovnani zapnuty, Ize pro ucely porovnani upravovat pouze sekundarni
sérii snimki. Pfed vstupem do nastroje vyberte v hlavnim okné prohliZece snimky hlavni série.

V panelu nastrojl jsou v rozeviraci nabidce k dispozici tfi moznosti:

Swipe (Posouvani)
Flicker (Problikavani)
Fusion (Fuze)

POZNAMKA:

Srovnani by se mélo provadét pouze u sad snimkd, které jsou vzdjemné sesazeny.
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Compare
Swipe
Flicker

Fusion

Obrazek 4-13: Struktura rozbalovaci nabidky Compare (Porovnani)

Cislo Nazev Popis

. Nastroj Swipe (Posouvani) umozfuje uZivateli posouvat jeden snimek pres jiny
Swipe . y g . Wy
1. (Posouvéni) vybrany snimek (napft. aktudlni snimky detekce pohybu) ve vybraném okné ¢i

oknech se snimky. Viz ¢ast 4.2.5.1, Swipe (Posouvani).

Flicker V okné (oknech) vybraného snimku se postupné prepind mezi referenénim
2. (Problikévani) snimkem a jinym vybranym snimkem (nap¥. aktualnimi snimky detekce pohybu).
Viz ¢ast 4.2.5.2, Flicker (Problikavani).

Sloudi referenéni snimek a vybrany snimek (napf. aktudlni snimky z detekce

3. | Fusi FU , . . , oy . ,
usion (Fuize) pohybu) ve vybraném okné ¢i oknech se snimky. Viz ¢ast 4.2.5.3, Fusion (Fuze).

Nastroj Swipe (Posouvani) umoznuje uzivateli posunout jeden snimek pres druhy.

Je-li nastroj v poloze ON (Zapnuto), je hlavni okno prohlizece obrazk( rozdéleno posuvnikem 1 na dvé ¢asti:
Hlavni a sekundarni snimky. Hlavni snimek je snimek zobrazeny v hlavnim okné pfed vstupem do nastroje.
Chcete-li porovnat hlavni snimek s jinym snimkem, pfetdhnéte pozadovanou sekundarni sérii z liSty miniatur
do ¢asti sekundarniho snimku. Tyto dva snimky se prekryji.

Pomoci posuvniku 1 pretahnéte jednu sérii snimku pres druhou.

Pomoci posuvniku 2 zménte prihlednost sekundarniho snimku nad hlavnim snimkem.
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Dalsi moznosti Posouvani najdete nize:

Sagittal (ac-pc)

(L180)

Cislo Nazev Popis
Swipe . , » _ . e L
1. , Stisknutim tohoto tlacitka prejdete k ndstroji Swipe (Posouvani).
(Posouvani)
Stisknutim tlacitka Linked (Propojeno) mUzete propojit nebo odpojit dva
Linked sekundarni prohlize€e snimkd od nastroje.
2. . . . , . v - vy ;e
(Propojeno) Linked (Propojeno) — Nastroj se pouZzije na tfi okna prohlizece snimkd.
Unlinked (Odpojeno) — Nastroj se pouZije pouze v hlavnim okné prohlizece.
Show/Hide ‘ , o . . , .
3. / . , Stisknutim tohoto tlacitka nastroj zobrazite nebo skryjete.
(Zobrazit/skryt)
Stisknutim tohoto tlacitka obarvite sekundarni snimky, ¢imz zdUraznite rozdil
4. Color (Barva) mezi obéma sériemi pro Ucely srovnani. Opétovnym kliknutim tuto moznost
zakazete.
Clear Images
5. (Vymazat Stisknutim tohoto tlacitka vymaZete sekundarni snimky.
snimky)
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N3astroj Flicker (Problikavani) umoziuje uzivateli opakované prepinat mezi referenénim snimkem
a vybranym snimkem (napf. aktualnimi snimky detekce pohybu) ve vybraném okné ¢i oknech se snimky.
Rychlost iterace lze regulovat.

Je-li nastroj v poloze ON (Zapnuto), posunutim snimku jej porovnejte s hlavnim oknem prohlizece snimkd.

Dalsi moznosti Flicker (Problikdvani) najdete nize:

?é v C_‘? [®)

Flicker

Linked Show/Hide

Obrazek 4-15: Flicker (Problikavani)

Cislo Nazev Popis
Flicker . , Y o . I e
1. G Stisknutim tohoto tlacitka aktivujete nastroj Flicker (Problikavani).
(Problikavani)
Stisknutim tlacitka Linked (Propojeno) mizete propojit nebo odpojit dva
sekundarni prohlizece snimk( od nastroje.
Linked . . , . ‘.. y o s
2. . Linked (Propojeno) — Nastroj se pouZije na vechna tfi okna prohlizece
(Propojeno) . e
snimka.
Unlinked (Odpojeno) — Nastroj se pouZije pouze v hlavnim okné prohlizece.
Show/Hide . , Y , . , .
3. / . , Stisknutim tohoto tlacitka nastroj zobrazite nebo skryjete.
(Zobrazit/skryt)
Play/Pause ‘ , Y, . , . —
vy/ , Stisknutim tohoto tlacitka spustite nebo pozastavite nastroj Flicker
4. (Prehrat/ IR
. (Problikavani).
Pozastavit)
Stisknutim tohoto tlacitka zvysite rychlost stridani snimkd. K dispozici jsou
5. Speed (Rychlost) . L y B y Y P J
3 rGzné Urovné rychlosti.
Stisknutim tohoto tlacitka obarvite sekundarni snimky, ¢imz zdGraznite rozdil
6. Color (Barva) mezi obéma sériemi pro Ucely srovnani. Opétovnym kliknutim tuto moznost
zakaZete.
Clear Images
7. (Vymazat Stisknutim tohoto tlacitka vymaZzete sekundarni snimky.
snimky)
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V rezimu Fusion (Fuze) systém zobrazuje barevny obraz, ktery je vysledkem slouceni primarniho
a sekundarniho snimku. Proces fuze snimk( umoznuje slouceni dllezitych informaci z obou snimk( do
jediného ,fuzniho” snimku.

Informace z kazdého ze zdrojovych obrazk(i jsou znazornény odpovidajici barvou.
ReZim Fusion (Fuze) se ovlada pomoci posuvniku, ktery uréuje pomér barev mezi témito dvéma snimky.

Dalsi moznosti Fusion (Fuze) naleznete nize:

®- &

Fusion Linked

Cislo Nazev Popis
1. Fusion (Fuze) Stisknutim tohoto tlacitka aktivujete ndstroj Fusion (Fuze).
Stisknutim tlacitka Linked (Propojeno) mUzZete propojit nebo odpojit dva
sekundarni prohlizece snimkd od nastroje.
5 Linked Linked (Propojeno) — Nastroj se pouZije ve viech tfech oknech prohlizece
' (Propojeno) snimkd.
Unlinked (Odpojeno) — Nastroj se pouzije pouze v hlavnim okné
prohlizece.
Show/Hid ‘ , . e . .
3. ow/ .I © , Stisknutim tohoto tlacitka nastroj zobrazite nebo skryjete.
(Zobrazit/skryt)
Stisknutim tohoto tlacitka zapnete/vypnete zabarveni sekundarniho
4. Color (Barva) , . . . S,
snimku, aby jej bylo mozné snadno odlisit od primarniho.
Clear Images
5. (Vymazat Stisknutim tohoto tlacitka vymaZzete sekundarni snimky.
snimky)
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Image Retrieval Dialog (Dialogové okno pro vyhledavani snimk() se pouziva ve fazi planovani IéCby (a pfi
pripravé predpldnovaci relace). Umoznuje uzivateli importovat snimky CT a MR do |écebného planu
z nemocnicniho systému nebo primo z disku CD ¢i externiho pamétového zafizeni, jako je napfiklad USB
flash disk.

Chcete-li otevfit tuto nabidku, stisknéte tlacitko ,Retrieval dialog” (Dialogové okno pro vyhledavani) na
obrazovce faze ,,planning” (planovani): [ -]

Exablate Prime

RIEV
Modality:
007622407084 sctadats [  Selectadats T MR ALL

o d Exam SELECTED

SEGMENTATICN

Obrazek 4-16: Nabidka dialogového okna pro vyhledavani snimku

1. Vyberte zdroj snimku série, kterou chcete vyhledat (napf. MR, DVD, USB nebo PACS).
Zdroj snimku lze aktualizovat stisknutim tlacitka ,refresh button” (tladitko pro obnoveni). K tomu
dojde automaticky pfi vstupu do dialogového okna a lze to vyvolat na vyzadani v pfipadé:
e VloZeni USB flash disku nebo média DVD
e V pfipadé chybéjicich polozek v seznamu
Béhem aktualizace se ikona zméni na tvar ,, X“ a proces lze zastavit jejim stisknutim.
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&

POZNAMKA:

Nacitani souborii z externich zdroju, jako jsou disky DVD nebo zatizeni USB, muze byt
pomalejsi, nez se o¢ekava.

POZNAMKA:

Pokud se zdroje v seznamu nezobrazuji, stisknéte tlacitko Refresh Sources (Obnovit zdroje)
nebo zkuste zaviit a znovu oteviit Image Retrieval Dialog (Dialogové okno pro vyhledédvani
snimkil). Vyhledavani pomoci zastupnych znak (,,**) je podporovano, chovani se vSak miize
lisit v zavislosti na konfiguraci systému. Vyhledavani podle ¢isla vySetieni nemusi byt
k dispozici ve vSech konfiguracich.

2. Pomoci vyhledavacich nastroji vyhledejte poZzadovanou sérii vyplnénim rlznych datovych poli
(Patient ID (ID pacienta), Name (Jméno), Date (Datum), Exam (VySetteni), Filter (Filtr)). Nebo filtrujte
podle modality. Filtrovani Ize také aktualizovat na vyzZadani.

3. Ze seznamu vyberte poZadovany soubor s miniaturou. Dvakrat kliknéte na sérii snimkd nebo ji
pretdhnéte na liStu miniatur, abyste vybrali sérii k vyhledani.

Chcete-li odstranit sérii z liSty miniatur, kliknéte na sérii pravym tlacitkem a vyberte moznost delete
(odstranit).

4. Kliknutim na tlacitko Load (Nacist) nactete vybrané série do faze planovani, nebo vybérem moznosti
Cancel (Zrusit) ukoncite vybér a opustite dialogové okno pro vyhledavani. Vybrané série se poté
automaticky seradi podle typu (CT/MR/Segmentation (segmentace)) a orientace.

POZNAMKA:

Jako snimky ,Intra-operative (Intraoperac¢ni) budou rozpoznany pouze série patiici
k aktivnimu vySetfeni na MR. Ostatni vySetfeni MR budou klasifikovana jako ,,Pre-operative*
(Predoperacni) (béhem ptedoperacniho planovani jsou vSechny snimky povazovany za
,Pre-operative* (Pfedoperacni)).

UPOZORNENI:

Upozoriiujeme, ze poiizené intraoperacni snimky by mély mit stejnou stfedni frekvenci jako
ta, na kterou byla provedena kalibrace béhem 1é€by, a diirazn€ se doporucuje spojit jejich
pofizovani s pofizovanim referen¢nich snimkt pro detekci pohybu.

VAROVANT:

A Zajistéte, aby snimky série CT zcela pokryvaly lebku: od jednoho fezu nad vrcholem hlavy
az pod mozek, aby mél systém po celou dobu 1é¢by k dispozici odpovidajici parametry
korekce aberace akustického svazku (automaticky) na zdkladé konkrétnich charakteristik
lebky.
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&

UzZivatel si mGzZe vybrat z rliznych zpUsobU indexovani ze souborovych systémud (USB\DVD\Shared folder

(sdilena slozka)).
Chcete-li to provést, kliknéte na ikonu ozubeného kolecka vedle rozeviraciho dialogového okna ,,zdroj
snimku” (image source).
e Fast (By folder) (Rychlé (podle sloZek)) — vyZzaduje strukturu, ve které kazda slozka obsahuje jednu
sérii DICOM
¢ Slow (By file) (Pomalé (podle souboru)) — umoznuje zpracovat smiSené slozky s vice sériemi DICOM.
Zpracovava také archivy ZIP.
¢ Byla také priddna moznost zadat cestu pro indexovani konkrétnich podslozek

Image Source:

DVD

File system indexing By folder (fast) ~

Show "path” for USB/DVD sources YES NO
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Exablate Prime podporuje import snimkd DICOM s vypalenymi prvky pro extrakci 3D prekryvi téchto
segmentovanych dat (trakty, cilové oblasti, zakdzané zény atd.).

V dialogovém okné Image Retrieval (Vyhleddvani obrazk(l) se nachazi specifické okno pro tento proces
nacitani obrdzkd.

1. UtZivatel by mél do tohoto okna , Segmentation” (Segmentace) pretahnout vice sérii:

» Pavodni predoperacni snimky z MR bez oznacenych objektl

» Jedna nebo vice stejnych predoperacnich sérii, ale s vyzna¢enymi prvky (pfipravenych pomoci
softwaru treti strany)

Ujistéte se, Ze vybrané série snimk(i maji stejny pocet fez(, velikost snimku, velikost voxelu a smér

frekvence.

2. Stisknutim tladitka Load (Nacist) nactéte snimky do modulu Treatment/Pre-planning
(Lé¢ba/Predbéiné planovani) a zavrete dialogové okno Image Retrieval Dialog (Dialogové okno pro
vyhledavani snimka), abyste mohli prejit k automatickému vypoctu prekryvi.

3. Sada segmentacnich snimkud bude zndzornéna jedinou miniaturou a je povazovdana za predoperaéni
snimek. Prekryvna vrstva se zobrazi po dokonceni diléi faze registrace.

4. Lze naCist vice sérii s riznymi objekty, coZ zajistuje flexibilitu pfi vizualizaci:

e Nactéte pro kazdy prvek jednu sérii, abyste je mohli oddélit a kazdy z nich samostatné oznacit
a vizualizovat, coZz umozni prekryvani prvkd.
e Slucte vSe do jedné série pro jednotné prekryti.

Reference series (Referenc¢ni

série) bez jakychkoli
vypalenych prvki Load into workstation
+ & register (Nacist do

pracovni stanice

a zaregistrovat)

Jedna nebo vice sérii s jednim
nebo vice vypalenymi prvky ve
stejné referencni sérii

Segmentované objekty jsou nyni 3D prekryvy, které

Je zasadni, aby:
; jsou viditelné na kazdém zaregistrovaném snimku

1) Prouzky byly identické
(stejné Cislo snimku, stejné anatomické udaje)
2) Udaje v nevypalenych pixelech byly identické
3) Vypalena obrazova data pixell byla v odstinech
Sedi

|NS|C |—|_EC PUB-0000579, Rev. 1.0, Strana 137




-

&

) ExablatePrime NASTROJE A PREKRYVY

Po Uspésném nacteni vypaleného datového paru a extrakci segmentovanych dat se v levém hornim rohu
hlavniho okna zobrazi ovladaci prvek pro vizualizaci.

Legend

TRACT1 <©

TRACT2 <©

B mractz ©

Obrazek 4-17: Vizualizace segmentovanych dat a legenda

Rozbalovaci nabidka Segmented Data (Segmentovand data) funguje jako ovladaci prvek, ktery uzivatelim
umoziuje vybrat a pfejmenovat poZzadovany objekt z dostupnych mozZnosti. Tento ovladac€ se zobrazi pouze
v pfipadé, Ze byla naétena segmentovana data.

Kazdému objektu je pro odliSeni pfifazena jedine¢na barva.

e Chcete-li objekt pfejmenovat, staci dvakrat kliknout na jeho nazev.
e Chcete-li v okné obrazu zobrazit nebo skryt konkrétni prekryvnou vrstvu, kliknéte na ikonu oka vedle
nazvu.

Nazvy zadané béhem relace predbéziného planovani zistanou pti nacteni relace zachovany.
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Tato kapitola podrobné popisuje postup denni kontroly kvality (DQA).

Postup DQA se provadi na zacatku kazdého dne (pred zahdajenim IéCby), aby se ovéfila spravnd funkce
systému Exablate.

NiZe uvedené pokyny poskytuji obecny prehled postupu DQA.
PrisluSenstvi potifebné pro postup DQA:
Gelovy fantom DQA — polotuhy, zesitovany gel na vodni bazi napodobujici mozkovou tkan.

Drzak na gelovy fantom DQA — slouzZi k uchyceni gelu a utésnéni méni¢e béhem procedury DQA.

v dokumentu s pokyny pro manipulaci s fantomovym gelem pro DQA, muze vést
k nespravnym nebo nespolehlivym vysledkiim DQA.

VAROVANTI:

Pted pouzitim sadu vizualn¢ zkontrolujte, zda nevykazuje znamky viditelného poskozeni.
Pokud je aktivovan indikator zmrazeni (viz obrazek nize), gel pro DQA nemusi fungovat
podle specifikaci. Pokud je k dispozici, pouZzijte jiny gel.

VAROVANI:
Poruseni zdsad pro manipulaci s fantomovym gelem pro DQA, jak jsou definovany

r 1

[ 4 { COLDMARK |,

L _I

Dear Customer,
Please check the temperature sensor bulb
If the bulb shows color, please notify your INSIGHTEC representative
and keep the package for additional instructions from INSIGHTEC

INSICGHTEC
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POZNAMKA:

Doporucuje se uchovavat prirucku v blizkosti systému, kde najdete podrobny kontrolni
seznam postupu DQA.

Postupujte podle pokynti, abyste zajistili spravnou funkci systému a ovéfili vysledky
DQA.

Pred spusténim DQA ovérte ndsleduijici:

1.
2.

3.

Pokud systém MR nebyl ten den jesté restartovan, restartujte jej.
Zapnéte systém a prihlaste se. Spustte software Exablate.
Vizudlné zkontrolujte neporusenost ménice:
V ptipadé uvolnénych spojl nebo poskozeni
U jakychkoli uvolnénych nebo poskozenych konektor ¢i vodnich hadic na pacientském stole

Ujistéte se, Ze stll pacienta a HS jsou zcela nastaveny a pfipraveny (jak je podrobné popsano
v kapitole ZACINAME).

Umistéte gelovy fantom DQA a drzak na ménic a utésnéte je. Pro optimalizaci vykonu se doporucuje
vyhnout se jakémukoli naklanéni ménice.

UPOZORNENT:
Davejte pozor, aby gelovy fantom DQA ani sestava nespadly na ménic.

Naplriite méni¢ vodou.

Pouzijte referenéni bod podle stitk( referencnich bodu, které byly umistény na lGzko a stal (nebo
pfipojte prislusenstvi PHILIPS pro referencni body). Pfed nastavenim referen¢niho bodu se ujistéte,
Ze jsou oba Stitky pfesné zarovnany (viz Obrazek 5-1).

|
Obrazek 5-1: Zarovnané stitky referencnich bod
Zajistéte, aby se kabely mohly volné pohybovat spolu s vySetfovacim stolem.

Zasunte l0zko Exablate do stfedu tunelu magnetické rezonance a definujte referencni bod /
izocentrum ve stfedu okraje ménice.

10. Oteviete nové vysetreni na konzoli MR.

11. Pfejdéte do ¢asti 5.4, Priibéh DQA.
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Pozndmka: NiZze uvedeny popis drzaku pro nastaveni DQA plati pro vSechny typy membran.

Obrazek 5-2: Soucasti drzaku pro nastaveni DQA Drzak gelového fantomu (A), membrana pro pacienta
(B), drzak membrany (C), pojistka (D) — pouze pro ilustraci.

Soucdsti potfebné pro drzdk pro nastaveni DQA (jak je zndzornéno na obrazku vyse):

A- Drzdk gelového fantomu: SlouZi k uchyceni gelového fantomu DQA, utésfiuje drzak membrany
a spojuje sestavu s ménicem.

B- Pacientska membrana (s civkou nebo bez ni)

C- Drzak membrany: Drii membranu

D- Zamek nastaveni: Zajistuje ¢asti A, B a C k sobé

K podpore procesu nastaveni je k dispozici montazni Sablona.
Umistéte drzak na horni ¢ast montazni Sablony a obé ¢asti do sebe zaklesnéte.

Obrazek 5-3: Montazni Sablona

INSICGHTEC
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Obrazek 5-4: Postup montaze sestavy drzaku pro nastaveni DQA

Krok 1 (A, B): Umistéte membrdnu na drzdk fantomu a zajistéte ji k drzaku pomoci zapadek.

V pfipadé potreby umistéte konektory hlavové civky na obé strany drzaku tak, aby byly rovnobézné.

Krok 2 (A, B, C): Umistéte drzak membrany (C) doprostred sestavy z kroku 1.

Krok 3 (A, B, C, D): Nasroubujte zamek (D) na upeviovaci Sroub (C), abyste obé Casti k sobé pevné zajistili.
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Pfiprava gelového fantomu DQA k pouziti:
1. Otevrete sacek a vyjméte gelovy fantom DQA.
2. Vlozte gelovy fantom DQA do pfislusného otvoru v drzaku.

Obrazek 5-5: 3D rozloZena sestava drzaku pro nastaveni DQA. Gelovy fantom DQA (E), drzak gelového
fantomu (A), pacientska membrana (B), drzak membrany (C), zdmek (D) — pouze pro ilustraci.

Gelovy fantom DQA je polotuhy, zesitovany gel na vodni bazi, dodavany v uzavieném hlinikovém sacku.

Informace o pfipravé fantomu DQA k pouZiti a o nastaveni drzaku DQA naleznete v ¢asti 5.1, Postup
nastaveni DQA.

V ptipadé potreby se ovéruje, zda lze jeden gelovy fantom DQA opakované pouzit az pétkrat.
Jakmile je gelovy fantom DQA spotiebovan, vyprsela jeho pouZitelnost nebo jiz neni zapotrebi — zlikvidujte
jej v souladu s mistnimi predpisy.
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Exablate Prime <D 11-Nov-24 11:08

Treating Physician

Active Coil Type:

Current Exam Information
D;mo‘_WSSFN
72’!‘{[;07‘4!27240705»&

277

(O) Exablate

by INSIGHTEC

Please fill all empty fields to proceed

Obrazek 5-6: Uvodni obrazovka DQA

1. Prejdéte na Uvodni obrazovku DQA.

2. Ovéite, zda aktualni informace o vySetfeni zobrazené na obrazovce odpovidaji vysSetreni
otevienému na konzoli MR a zda je typ aktivni civky v souladu s pouzitou membranou DQA (pokud
je to relevantni).

3. Stisknéte Start DQA (Spustit DQA). Zobrazi se DQA Set-Up Screen (Obrazovka nastaveni DQA).

4. Stisknéte tlacitko Locate Transducer (Vyhledat ménic).

A\ Find Central Frequency

5. Stisknéte tlacitko Find Central Frequency (Najit stfedni frekvenci).

ﬁﬂ_ Planning Scan

7. Stisknéte tlacitko Stop Sonication (Zastaveni sonikace) v mistnosti s magnetickou rezonanci.
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8. Na obrazovce zkontrolujte, zda byly provedeny vsechny vysSe uvedené kroky, a poté stisknéte
tlacitko Sonicate (Sonikovat), ¢imz budete presmérovani na obrazovku Sonicate (Sonikace).

DQA Plan Follow-up

ocation

L8.8 A9.2 52.5

Central Frequency

63899200Hz (Shift: OHz)

Obrazek 5-7: DQA Plan Follow-up (Nasledna kontrola planu DQA)

9. Provedte preddefinovany kratky lé¢ebny postup nasledovné:

e Provedte alespon dvé sonikace v rezimu DQA stisknutim tlacitka Sonicate (Sonikovat). m
e Stfidejte rGzné orientace skenovani.
10. Pfi vyhodnocovani vysledkd sonikace dbejte na nasleduijici:

e KaZdy teplotni bod je vycentrovan kolem cile nebo referenéniho bodu.

POZNAMKA:
Piekryv kumulované davky se zobrazi pouze v oblasti kolem ohniska ménice.

e Maximdlni teploty v kazdém bodé jsou 45 °C az 50 °C
e Sonikace konci zastavenim kavitace

UPOZORNENT:

Pokud nékterd z vySe uvedenych kontrol nebo néktery z testli nesplni ocekavané hodnoty
nebo pokud si vSimnete jakychkoli jinych odchylek (napf. rozmazana skvrna, chybové
zpravy atd.), prestante systém pouzivat, dokud nebude dikladn¢ zkontrolovan
autorizovanym servisnim pracovnikem spolec¢nosti Insightec.

INSICGHTEC
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Tato strdnka je zamérné ponechdna prdzdnd pro ucely oboustranného tisku.
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Screeningovy nastroj umoznuje uzivateli vypocitat skére lebky (SDR) pacienta, které muze slouzit jako
kritérium pro zafazeni do Ié¢by nebo vylouceni z ni.

Exablate Prime A <) 18-1an-26 00:08

@ Intended Target Location 1 Cy Vie ov s Delete Compare

Left v VM v 7 =
SCREENING -PC) D 2 Sagittal (ac-pQ

nic 1.0mm
ize 512x512

Obrazek 6-1: Obrazovka Screening Mode (ReZim screeningu)

Cislo Nazev Popis

Rozbalovaci seznam s moznymi cilovymi misty, jak byla dfive definovana

Intended v kroku Settings (Nastaveni) v moznosti , define the target location (definovat
Target Location | cilové misto)“ v ¢asti Target Location List management (Sprava sezhnamu

= (Zamyslené cilovych mist). Pfekryv ménice se umisti automaticky podle definovaného cile.
cilove misto) V pFipadé nespravného vypoctu vyberte z rozeviraci nabidky moznost

,manual” (rucni) a umistéte prekryv ménice rucné.
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Toto tlacitko vypocita SDR, plochu lebky a aktivni prvky na zakladé nahraného

Tlaléit:<o CT a zamyslené umisténi cile.
Calculate vt . L
"y Toto tlacitko je aktivni pouze po nahrani CT.
(Vypocitat)
Vysledky vypoctu se na konci vypoctu zobrazi na obrazovce.
CT Exam Tato ¢ast popisuje podrobnosti o vySetfeni CT.
Details Chcete-li zobrazit nazev a ID, najedte kurzorem na skryty ctverecek.
(Podrobnosti Parametry CT, které nesplnuji pokyny pro screeningové vysetieni CT, budou

o vysetfeni CT)

oznaceny na obrazovce.

Po provedeni vypoctu se na obrazovce zobrazi nasledujici vysledky:

Calculation

results * Vypoctené SDR

(Vysledky e Oblast lebky

vypoctu) o Aktivni prvky

Tlaéi.tko Timto tlacitkem se otevira obrazovka Image Retrieval Dialog (Dialogové okno
Retlrleval pro vyhledavani snimka).

D

([;?a(l)c?gové Poznamka: Lze nacist pouze jednu sérii CT snimkd.

okno pro Dal3i podrobnosti naleznete v p¥islugné ¢asti v NASTROJE A PREKRYVY

vyhledavani)

kapitole.

Tlacitko Save
Results (Ulozit
vysledky)

Timto tlagitkem se vysledky uklddaji do DATABAZE na karté Screening
Calculations (Vypocty screeningu). (Viz kapitolu SPRAVA DAT).

Toto tlacitko je aktivni az po dokonceni vypoctu.
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1. Zapnéte systém.
2. Stisknéte tlacitko screening na hlavni obrazovce a prejdéte do faze SCREENING.

. , » " Y “: vy Calculate SDR
3. Stisknutim tlacitka Calculate SDR (Vypocitat SDR) oteviete rezim provérovani. et

4. Stisknéte tlacitko Retrieval Dialog screen (Obrazovka dialogového okna pro vyhledavani) a vyhledejte
predoperacni CT snimek pacienta. Pokyny tykajici se pofizovani predoperacnich snimkl naleznete v ¢asti
7.2, Pokyny pro predoperacni snimkovani.

VAROVANT:

A Zajistéte, aby snimky série CT zcela pokryvaly lebku: od jednoho fezu nad vrcholem hlavy
az pod mozek, aby mél systém po celou dobu 1écby k dispozici odpovidajici parametry pro
(automatickou) korekci aberace akustického svazku na zaklad¢ konkrétnich charakteristik
lebky.

5. Systém vypocitd pfibliznou polohu Sablony ménice na zakladé zvolené cilové polohy. V pfipadé potreby
rucné upravte polohu Sablony ménice a naklorite ji ve vSech smérech.

6. V pripadé potfeby upravte pozadovanou polozku Intended Target Location (Zamyslené cilové
umisténi) z rozbalovaci nabidky.

Pokud se vase cilova lokalita nezobrazuje v rozeviracich nabidkach Target Location (Cilové umisténi),
vratte se do hlavni nabidky. Vytvorte a definujte svij novy cil ve fazi Settings (Nastaveni) v ¢asti Target
Location List Management (Sprava seznamu cilovych umisténi) (viz kapitola NASTAVENI).

7. Stisknutim tlacitka Calculate (Vypocitat) ziskate vysledky vypoctu screeningu.

8. (Volitelné) Stisknutim tla¢itka Save (UloZit) uloiite vysledky do DATABAZE na karté Screening
Calculations (VypocCty screeningu).

Snimek obrazovky s vypoctem se automaticky pofridi a bude k dispozici k prohlizeni nebo exportu na
obrazovce Database (Databaze).

9. Stisknéte tlacitko Quit (Ukoncit).
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Tato strdnka je zamérné ponechdna prdzdnd pro ucely oboustranného tisku.
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PredbéZné planovani je relace, kterd uzZivateli umoziiuje provést nékteré kroky planovani |écby jesté pred
zahdjenim |écby. Pro zvyseni ¢asové efektivity systém uklada pripravend data a umoZnuje uzivateli jejich
nacteni béhem osetfeni.

VAROVANTI:
Bez ohledu na planovaci relaci pfed naplanovanim lécby vzdy zkontrolujte predoperaéni
snimky kandidata na 1écbu z MR a CT, abyste posoudili vhodnost pacienta.

POZNAMKA:
Relaci ptfedbézného planovani 1ze nacist pouze pied provedenim sonikace.

Relaci predbézného planovani Ize provést pred Ié¢bou (v den l1éCby nebo dfive):

Vytvofte Planning Session (planovaci relaci) nactenim nebo naskenovanim vysoce kvalitnich
pfedoperacnich snimku pro ucely planovani a jako podklad béhem Ié¢by. Tuto planovaci relaci Ize ulozit
a nasledné nacist pro referencni Ucely béhem samotné lécby.

To také uzZivateli umoZiuje preventivné provadét ukoly za Ucelem zefektivnéni pribéhu Iécby. Mezi tyto
ukoly obvykle patti:

Nacditani snimkd CT.

VAROVANT:
Zkontrolujte snimky z CT, zda se na nich nevyskytuji svorky, jizvy, neuzaviené stehy
nebo cokoli jiného, co by mohlo ovlivnit 1écebny plan.

Nacitani vysoce kvalitnich kontrastnich snimkd MR
(volitelné) Nacitani vypalenych soubort DICOM se segmentovanymi daty
Nakresy NPR

Vymezeni cile, posouzeni polohy pacienta a umisténi ménice
Pti analyze a zohlednéni technicko-klinickych parametrd konkrétniho pripadu

POZNAMKA:

Relace Pre-Planning (PredbéZné planovani) se sklada zhruba ze stejnych fazi jako samotna
lécba a neobsahuje zadné dalsi funkce nad ramec vySe popsanych krokd. VSechny tkoly
souvisejici s piedbéznym planovanim lze rovnéz provést v ramei 1é¢ebného postupu.
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POZNAMKA:

Béhem relace Pre-planning (PFedbéZné planovani) neni nutné napliiovat rozhrani vodou ani
jakymkoli zpsobem ptipojovat zafizeni Exablate k MR. Stav zafizeni neni pro planovaci
relaci relevantni a MR 1ze béhem probihajici planovaci relace pouzivat jako obvykle.

Provedeni Ié¢by metodou Exablate vyzaduje CT vySetieni lebky pacienta, které musi spliovat nasledujici
pokyny spolecnosti Insightec pro zobrazovani:

CT snimky by mély byt rekonstruovany tak, aby byly zarovnany s rovinou AC-PC a kolmé ke
stfedové roviné mozku.
Nezarovnané CT snimky nejsou systémem plné podporovany. Nesmi byt preformatovany,
coz by mohlo vést k neoptimalnimu vykonu algoritmu. Dlrazné se doporucuje, aby se pro
|é¢bu pomoci systému Exablate vidy pofizovaly zarovnané CT snimky.
Rozsah axidlnich snimk( musi pokryvat celou hlavu od nékolika fez(i nad lebecni klenbou az
po bazi lebni, a to véetné.
Snimek CT by mél byt pofizen s rozliSenim mezi fezy 1 mm (ST = 1 mm, Spacing = 0).
Pokud generace CT pfistroje, kterou pouZivate, neumoznuje potizovat snimky s tloustkou
1 mm, pouzijte vyssi rozliSeni (napf. 0,625 mm) a nasledné snimky preformatujte na Imm fezy.
Snimek CT musi byt ndsledné zpracovan pomoci jednoho z ndsledujicich specifickych typ(
jader, kterd jsou ovérena pro standardizovany vypocet SDR:
Pro CT skener ,GE“ -, BONEPLUS”
Pro CT skener znacky ,Siemens” — ,H60s\s”“, ,,Hr60s\f“, ,Hr56f“, ,,Hr59\h\s*,
Pro CT skener znacky ,,Philips“ —,C", ,UC“
Pro CT skener znacky , Toshiba“ nebo ,Canon Medical Systems” — ,FC30“ (UEO
disabled (funkce UEOQ je deaktivovana))
PouZijte symetrickou matici o velikosti 512 x 512
CT vysSetieni by méla byt provadéna bez podani kontrastnich latek

UPOZORNENTI:
Presnost vypoctl SDR u CT snimkl pofizenych s pouzitim nestandardnich jader neni
validovdna a nelze ji spolehlivé pouzit k posouzeni vhodnosti pacienta k [é¢bé.

Kromé CT se doporucuje (ale neni to povinné) nahrat pifedoperacni snimky MR pacienta, aby byly k dispozici
vysoce kvalitni anatomické referencni snimky. Tyto soubory Ize nalist v ramci faze pfedbézného planovani
nebo je lze importovat prostifednictvim dialogového okna Image Retrieval (Vyhledavani snimka).
(Pokyny tykajici se pofizeni predoperacnich snimkd naleznete v ¢asti 7.2.2, Doporuceni pro predoperacni
zobrazeni MR).
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Predoperacni vysetieni MR je volitelné (na rozdil od povinného CT), avsak dlrazné se doporucuje pro
pfipravu podrobného predoperacniho planovani, které zahrnuje vysoce kvalitni anatomické zobrazeni.
Predoperacni snimky by mély byt potizeny pomoci hlavové civky a mohou byt T1 nebo T2 vazené, podle
preferenci uzivatele.

Lze rovnéz pouzit snimky s prekryvnymi dopliikovymi informacemi (napft. trakty), viz ¢ast 4.3.1.

Snimky lze poftizovat jako:

e Triorientadni (Axial (axidlni) / Sagittal (sagitdIni) / Coronal (koronalni)) série, jiZz zarovnané podle
prislusnych anatomickych rovin. Je vyZzadovano nulové rozestupovani a doporucuje se, aby tyto
snimky mély tloustku fezu 2,0 mm a rozliseni 512 x 512.

e Jako jedna objemova série, kterd ma byt preformatovana na pracovni stanici pro planovani |éCby.
Jedna volumetricka série by méla pokryvat celou lebku (od kalvy aZ po bazi) s tloustkou fezu pod
1,3 mm a nulovym rozestupem, aby byla zajisténa uspokojiva kvalita.

Mid-Sagittal T2 FRFSE

Obrazek 7-1: Pfirucky pro planovani a predepisovani snimkovani
A — Pokyny pro nastaveni sagitalniho skenovani: Pres AC-PC a stfedovou linii
B — Pokyny pro nastaveni axidlniho skenovani: Prostfednictvim AC-PC a Balanced on
Coronal (Vyvazené na koronalni roviné)
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Chcete-li si predem vytvofit Planning Session (relaci planovani):

1. Zapnéte systém.
2. Zajistéte, aby byla k dispozici poZzadovana data predoperaéniho snimku.

Treating Physician
Doc

Indication

Essential Tremor

Intended Target Location

Left v v

Start Pre-Planning

Obrazek 7-2: Uvodni obrazovka pro predbézné planovani

Cislo Nazev Popis

Treating
1. | Physician
(Osetrujici Iékar)

Vybér pole uzivatelského jména. Obsah tohoto rozeviraciho seznamu se spravuje
v oblasti ,,Username list management” (Sprava seznamu uzivatelskych jmen) v nastaveni.

2. Indication Rozbalovaci nabidka |é¢ebné indikace.

(Indikace)

Intended Target
Location oy i N , 0o .
3. e Pole pro vybér zamysleného cilového mista, strany mozku a cilové anatomické struktury.
(Zamyslené

cilové misto)

Start Pre-
Planning (Zahajit | Stisknutim tohoto tlacitka prejdete do reZimu Pre-Planning (Pfedbézné planovani).

pfedbézné POZNAMKA: Tlagitko nebude k dispozici, pokud jsou nékterd pole prazdna.
planovani)

3. Na hlavni tvodni obrazovce stisknéte tlacitko Pre-Planning (Pfedbézné planovani). Lze jej také
pouzit ke kontrole a Upravam dfive pfipravenych soubor(i pfedbézného planovani.

4. Vyplite pole na tvodni obrazovce Pre-Planning (Pfedbézné planovani).

5. Stisknéte tlacitko Start Pre-Planning (Zahdjit pfedbézné planovani).
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Faze PRE-PLANNING (PREDBEZNE PLANOVANI) se dé&li na 4 dil&i faze: Registration (Registrace), AC-PC Plane
(Rovina AC-PC), NPR review (Kontrola NPR), Target and Save (Cileni a ulozeni).

Chcete-li upravit dfive uloZzenou relaci Pre-Planning Plan (Plan predbézného planovani) (napf. v prabéhu

lécby), kliknéte na tlacitko v panelu nastrojl a vyberte pfislusnou relaci z okna

Planning Session Database (Databaze planovacich relaci). Viz ¢ast 8.2.1 a Load Planning Session (Nacteni
relace planovani).

Snimky obrazovky Ize pofidit také béhem faze predbéiného planovani za ucelem prohlizeni z obrazovky
Database (Databaze).

1. Stisknéte tladitko Image retrieval (Vyhledavani snimki) a vyhledejte pacientovy predoperacni
snimky CT, MR a segmentované (volitelné) snimky. Viz ¢ast 4.3, Image Retrieval Dialog (Dialogové
okno pro vyhledavani snimkii).

Jakmile se obrazky nactou, systém provede registraci automaticky.

2. Nactéte snimky do vSech oken, abyste mohli zkontrolovat a schvalit registrace.

3. Stisknutim dil¢i faze AC-PC Plane (Rovina AC-PC) pokracujte.

Pti vstupu do dil¢i faze AC-PC Plane (Rovina AC-PC) se body AC, PC a stfedova linie oznaci automaticky.
4. Ujistéte se, zZe jsou znacky AC-PC a znacky stfedové linie spravné umistény.

V pripadé potreby pouZijte nastroje ze sady nastrojii AC-PC Sub-Stage Toolbox (dalsi podrobnosti
najdete v ¢astech 8.7, Rovina AC-PC)

6. Schvalte AC-PC stisknutim tlacitka ,Approve AC-PC” (Schvdlit AC-PC). Ménic se automaticky vyrovna
s rovinou AC-PC a vybranym cilem.

7. Stisknéte dilci fazi NPR Review (Kontrola NPR) pro pokracovani.

PFi vstupu do dilci faze NPR Review (Kontrola NPR) se automaticky provede Sinus and Calcification
Detection (detekce sinust a kalcifikaci).

8. Prohlédnéte si snimky z CT a MR a v pfipadé potfeby pfidejte prislusné oblasti NPR (dalsi
podrobnosti naleznete v kapitole 8.5.5, Kresleni kontur oblasti NPR).

9. Schvalte oznaceni NPR.

10. Stisknutim tlacitka Target & Save Sub-stage (Dil¢i faze Cil a uloZeni) pokracujte.
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11. (VoliteIné) Umistéte ménic na pfrislusny cil stisknutim tohoto tlacitka T
12. V pripadé potieby upravte polohu Sablony ménice stisknutim jejich prekryvnych vrstev.

13. Umistéte cil na snimky pomoci sady nastroju pro c ileni (viz ¢ast 8.8, Dilci faze Cileni).

14. Stisknutim tlacitka Save Planning Session (UlozZit planovaci relaci) ulozte relaci Pre-Planning

(Pfedbéiné planovani). Y, save Planning session
Po stisknuti tlac¢itka Save (Ulozit) se v automaticky oteviraném okné zobrazi tfi moznosti:
e Save (Ulozit): Potvrdi uloZeni predbéiného pldnovani beze zmény zobrazenych
snimka.
e Save and Clear (Ulozit a vymazat): Ulozi predbézné planovani a vymaze zobrazené
snimky, ¢imz zajisti Cistou pracovni plochu.
e Cancel (Zrusit): Zrusi proces ukladani a ponecha vse beze zmény.

15. Stisknéte tlacitko Quit (Ukoncit)

Nasledujici Udaje, které byly zaznamenany béhem relace Pre-Planning (Pfedbéiné planovani), budou
uloZeny a nacteny do Treatment Session (LéCebna relace):
NPR — Manual (Ru¢ni), Auto-CT (Automaticky CT), Auto-Sinus (Automaticky sinus) a kalcifikace.
Referenéni body
Body AC, PC a Target (Cil) — budou v ¢3asti Treatment Session (Lécebna relace) oznaceny odlisné
Registrace CT-MR
Méreni — Usecky, uhly, plochy
Nazvy segmentovanych objektd

POZNAMKA:

Nakreslena méteni, jako jsou usecky, uhly a plochy, nalezi k pfesné roviné snimku, v niz
byla nakreslena. Jako takové budou ztraceny pfi opétovném sestaveni snimku (napf. pfi
zméngé roviny AC-PC).
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Tato kapitola popisuje fazi planovani lécby pomoci systému Exablate a podrobné rozebira jeji jednotlivé
etapy a nastroje. Nasledujici kapitoly jsou sefazeny chronologicky podle typického Ié¢ebného postupu.

& 6/9/2022 9:00 AM

®

PLAN

(]

CALIBRATION

NPR REVIEW

53 Load Pre-Treatment Plan

END
TREATMENT

Obrazek 8-1: Obrazovka planovani

Faze Planning (Planovani) je prvni fazi zakroku a zahrnuje vSechny kroky, které je tfeba provést za ucelem
pripravy systému na sonikace. Pro pohodli uZivatele byl kazdy krok faze Planning (Planovani) usporadan do
dil¢ich etap s Ukony, které musi operator provést, aby mohl prejit k dalSimu kroku. Faze Planning (Planovani)
se sklada z nasledujicich dil¢ich krokt: Calibration (Kalibrace), Scan (Skenovani), NPR approval (Schvaleni
NPR), Registration (Registrace), AC-PC (AC-PC) a Targeting (Zaméreni). Po dokonceni vSech téchto dil¢ich
fazi mUze uzivatel prejit do faze Therapy (Terapie).

POZNAMKA:

Béhem faze Planning (Planovani) mize operator provést nc€kolik riznych lécebnych
postupt. Tato kapitola uvadi piehled navrhovaného postupu 1éCby, ktery zahrnuje vSechny
funkce dostupné v této fazi.
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&

POZNAMKA:
Doporucuje se mit v blizkosti systému k dispozici ptislusnou pfirucku pro podrobny
kontrolni seznam postupu ve fazi planovani 1€cby.

POZNAMKA:

Béhem celého procesu lécby software automaticky spousti uzamceni rozhrani MR.
O odemknuti uvazujte pouze v ptipadé nezbytné nutnosti nebo pii vyskytu neobvyklych
podminek.

Operator neni povinen dodrZovat poradi tohoto doporu¢eného postupu, musi vsak splnit nasledujici ukoly,
aby mohl pfejit do dalsi faze:

1.

Na konzoli MR: Zaregistrujte pacienta (SIEMENS, PHILIPS) nebo oteviete nové vysetieni (GE).
MR PHILIPS: Ujistéte se, Ze vyuZiti stolu je ve stavu ,ignore” (ignorovat).

Poslete IUzko Exablate do stfedu tunelu MR (GE: Referencni bod, SIEMENS: 1zo-centrum, PHILIPS:
Lightvisor).

Indikator polohy llzka MR by mél na obrazovce zobrazovat hodnotu ,,0 mm*, zatimco druhy Stitek
na samotném lGzku by mél byt zarovnan se stitkem na stole.

Postupujte podle pokynt v ¢asti 3.4.4, Zahajeni 1é¢by a prejdéte do faze 1é¢by PLAN (PLAN).
Kliknutim na tlacitko Auto-Calibrate (Automaticka kalibrace) spustite proces kalibrace; viz ¢ast 8.3,
Dilci faze Kalibrace.

Nahrajte relaci Pre-Planning (Predbézné planovani) (pokud existuje) do pracovni stanice Exablate
Prime. V opaéném pfipadé nactéte pouze Pre-Tx CT (povinné).

POZNAMKA:
Relaci Pre-Planning (PfedbéZzné planovani) 1ze nacist pouze pred provedenim sonikace.

Naplanujte a pofidte Planovaci snimky MR (nebo alternativné naplanujte snimky na MR
a nasnimejte prislusné série z pracovni stanice Exablate Prime).

Zkontrolujte a schvalte vysledky NPR z algoritmu Automatic Sinus, Calcification and Membrane
Folds Detection (Automaticka detekce sinusu, kalcifikaci a membranovych zahyba) na zakladé
hodnot z CT snimk{ a skenu membranovych zahyb(.

Prohlédnéte si snimek a vymezte Ci pridejte citlivé oblasti, které omezi nebo zcela zabrani priichodu
akustické energie, a to nakreslenim No Pass Region Contours (kontur oblasti se zakazanym
prichodem) na CT nebo MR snimcich.

Zkontrolujte automatickou funkci Registration (Registrace) mezi riznymi sadami snimku v pracovni
stanici Exablate Prime. Pfed pokracovanim schvalte nebo provedte Upravy. Tento proces slucuje
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sady souradnic rGznych snimk( pomoci algoritmu fizené registrace. Neregistrované snimky nelze
pouzit v dalSich krocich.

9. Na intraoperacnich snimcich zkontrolujte a podle potfeby upravte referenéni body AC-PC
a stredovou linii. Pfed pokracovanim potvrdte volbu tla¢itkem Approve (Schvalit).

10. Urcete pozadované Target location (Cilové umisténi) a podle toho upravte polohu ménice tak, aby
se prirozené ohnisko ménice shodovalo s cilem.

11. (Volitelné) Prohlédnéte si snimky Movement Detection Reference (Referencni snimek detekce
pohybu), které byly automaticky potizeny béhem faze kalibrace.
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Provedeni [é¢by metodou Exablate vyZaduje CT vysetfeni lebky pacienta.

Kromé CT snimkU je moZné nahrat také predoperacni MR snimky pacienta, které poslouZi jako vysoce
kvalitni anatomické referencéni snimky. Tyto snimky Ize nacist v rdmci pfedoperacniho planovani nebo je
Ize importovat prostiednictvim dialogového okna Image Retrieval (Vyhledavani snimk0) (pokyny tykajici
se pofizovani pfedoperacnich snimku najdete v ¢astech 7.2, Pokyny pro predoperacni snimkovani).

Faze predbéiného planovani mize zlepsit fizeni ¢asu lé¢by tim, Ze uZivateli umozni provést rizné ukoly
jesSté pred zahajenim lécby, a zaroven poskytne vysoce kvalitni referenéni pfedoperacéni snimky.

Mezi prvky prevzaté z predoperacniho planovani do zakroku patfi NPR (sinusy, kalcifikace), registrace
CT-MR, méreni délek a ploch, znaceni AC&PC a zelené referenéni znaéeni pro umisténi predoperacniho cile
(odlisné od intraoperacniho AC&PC a cile).

POZNAMKA:
Relaci Pre-Planning (PfedbéZné planovani) lze nacist pouze pted provedenim sonikace.

Pokyny k pfipravé Planning Session (Relace Planovani) pfed Ié¢bou naleznete v kapitole PREDBEZNE
PLANOVANI.

1. Chcete-li nacist pfipravenou relaci planovani, stisknéte tlacitko ,Load Planning Session” (Nacist
relaci planovani). K nacitani mGze dochdzet béhem uvodnich fazi relace planovani (obrazovky
Calibration (Kalibrace), Scan (Skenovani), NPR Review (Kontrola NPR) a Registration (Registrace))

[ Load Planning Session

Po provedeni sonikace bude tladitko ,Load Planning Session (Nacist relaci planovani)“
deaktivovano.
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2. V otevieném dialogovém okné vyberte dfive pfipravenou relaci Planning Session (Relace
planovani), kterou chcete nahrat. Ujistéte se, Ze datum a nazev vybrané Planning Session (Relace
planovani) jsou spravné.

Session Name Fatient IDF Date Indication

Maria Axxevharrian Ruiz-Cortez Alfonso 4483577924 06 Jan 2021 Essential Tremor
Jorge Smith 4583557168 12 Feb 2021 ial Tremor
Donald Finklepeach 4592577924 06 Jan 2021 I Tremor
Dianna Lowenstein Arroz 4483577924 06 Jan 2021 Essential Tremor
Kenshoo Nakamura 4683577924 12 Jan 2021 Essentizl Tramaor

Maria Asxevharrian Ruiz-Cortez Alfonso 4483577924 06 Jan 2021 Essential Tremor

Parkinsonian
Tremor

Jorge Smith 4583557168 12 Jan 2021

Donald Finklepeach 4591577324 06 Jan 2021 l Tremor

Dianna Lowenstein Arroz 4433577924 06 Jan 2021 l Tremor

Kenshoo Nakamura 4633577924 12 Jan 2021 Essential Tremor

Maria Axxevharrian Ruiz-Cortez Alfonso 4433577924 06 Jan 2021 ic 1 Bilateral

Maria Axxevharrian Ruiz-Cortez Alfonso 4433577924 06 Jan 2021 554 e Right

Dismiss

Obrazek 8-2: Obrazovka databaze Relace planovani

POZNAMKA:

Pokud byla nactena dfive pfipravend Planning Session (Relace planovani), jeji planovaci
snimky a CT snimky se zobrazi v sekcich Pre-operative (Pfedoperacni) a CT (CT) na liSté
miniatur snimku.

POZNAMKA:
Nactené predoperacni snimky musi byt pfed pouzitim béhem zékroku zaregistrovany.

Chcete-li béhem |é€by nadlist predoperacni snimky, oteviete dialogové okno Image Retrieval Dialog
a naCtéte pozadované snimky z nemocnicni sité nebo z externiho ulozisté. Viz ¢ast 4.3, Image Retrieval
Dialog (Dialogové okno pro vyhledavani snimki).

POZNAMKA:

Vsechny snimky z MR patfici k vySetfenim/pacientim, ktefi nejsou v aktivnim vySetfeni,
budou rozpoznéany jako Pre-operative (Pfedoperacni).
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V této dilci fazi uzivatel ziskd vSechna data potfebna pro kalibraci systému.

Proces kalibrace zahrnuje:

o
.\f_ ]

Poloha ohniska ménice: Automatické sledovani a urceni vychozi polohy a orientace ménice
vzhledem k anatomii pacienta. Provede se kalibrace B1 (pokud je v profilu povolena). Kalibrace
B1 se automaticky opakuje pfi velkych pohybech ménice.

POZNAMKA: Pojem ,B1“ ktery se v této piiruéce opakované vyskytuje, je zaménitelny
s oznacenim TG v systémech GE a DriveScale v systémech Philips.

' Skenovani vyhodnoceni Sumu: Vychozi hodnota pro srovndvaci skeny, pokud jsou zapotiebi

k detekci zdroji Sumu

' Stredni frekvence: Urcete a nastavte centrdlni frekvenci, kterd bude pouzita u MR snimku

v priibéhu celé |écby (pro minimalizaci zobrazovacich a tepelnych posunt).

" Sken 3D Localizer slouZi jako zaklad pro planovani snimkovani.

' Skenovani zahybl membrany pomahd s automatickou detekci NPR souvisejicich se zahyby

membrany.
Referenéni sken pohybu pomaha detekovat pohyb pacienta béhem [éCby.

(automaticky, volitelny) Planovaci sken, ktery bude pozdéji pouzit k definovani bodd AC-PC,
registraci a zaméreni.

Automatickd kalibrace umozZiuje uZivateli provést viechny kroky postupné a automaticky stisknutim
tlacitka Auto-Calibrate (Automaticka kalibrace).

Vsechny provedené skeny se zobrazi v listé miniatur pod sekci kalibrace.

Po dokonceni procesu automatické kalibrace zazni zvukovy signal, ktery upozorni uzivatele.

Informace o pokrogilych moznostech kalibrace naleznete v kapitole NASTAVENI.

POZNAMKA:

Pokud dojde k preruseni procesu automatické kalibrace, 1ze jej zopakovat stisknutim tlacitka
Auto-Calibrate (Automaticka kalibrace) nebo dokoncit ruénim zadanim chybégjicich krokt na
kart¢ Manual Calibration (Ruc¢ni kalibrace) v dolni ¢asti panelu néstroji Calibration Substage
Toolbox (Panel néstroju dilci faze kalibrace).

Béhem dilci faze Kalibrace musi uzivatel provést kompletni kalibraci.

Po dokonceni kalibrace se dana faze povazuje za ,dokoncenou”.
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¥ Minimize

Auto-Calibrate

{) Movement Evaluation

Manual Calibration Scans

L Yy (°£ Locate Transducer
9200Hz (Shift: OHz)

/V Find Central Frequency

fb' Acquire Localizer
 Membrane Folds Scan

:Q: Acquire Movement Refer...

Acquired

Noise Evaluation Scan
[ Load Planning Session

Obrazek 8-3: Obrazovka kalibrace

Cislo Nazev Popis

Tlacitko Auto-Calibrate
1. | (Automaticka Timto tlacitkem spustite proces automatické kalibrace.
kalibrace)

LiSta Auto Calibration
2. | (Automatické Zobrazuje pribéh automatické kalibrace. Viz ¢asti 8.3.4-8.3.9
kalibrace)

Load Planning Session
3. | (Nacteni relace
planovani)

Toto tlacitko otevie obrazovku Planning Session Database (Databaze
relaci planovani).

Rozbalovaci nabidka
4. | Manual Calibration
(Rucni kalibrace)

Kazdy krok automatické kalibrace |ze provést samostatné stisknutim
prislusného manualniho tlacitko v rozbalovaci nabidce.

Stisknutim tohoto tlacitka prejdete do rezimu Movement Evaluation
5. | Vyhodnoceni pohybu (Vyhodnoceni pohybu) (podrobnosti najdete v pfislusné ¢asti Movement
Evaluation (Vyhodnoceni pohybu) — 8.9)

Locate Transducer . , Y .y "y . « iy
6. .y Stisknutim tohoto tlacitka ru¢né vypocitate polohu ohniska ménice.
(Vyhledat ménic)
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Find Central
7. | Frequency (Vyhledat Stisknutim tohoto tlacitka rucné vypocitate stredni frekvenci.
stfedni frekvenci)

Acquire Localizer . , ., Y Y y
8. ,q ., Stisknutim tohoto tlacitka ru¢né nactete 3D lokalizator.
(Ziskat lokalizator)

Membrane Folds Scan

9. | (Skenovani zahybl Stisknutim tohoto tlacitka ru¢né poftidite snimek zahybd membrany.
membrany)
Acquire Movement Stisknutim tohoto tlacitka spustite novy referencni sken detekce
10. | Reference (Ziskat pohybu. Nevyménujte referencni snimky, aniz byste ovéfili, Zze se
referenci pohybu) pacient nepohnul, ledaze provadite nové planovani.

Noise Evaluation Scan
11. | (Skenovani pro Stisknutim tlacitka ziskate dalsi sekvence pro vyhodnoceni Sumu.
vyhodnoceni Sumu)

Funkce Transducer Location Tracking (Sledovani polohy ménice) probiha automaticky v ramci kalibraéniho
procesu. Systém MR provadi sledovaci skeny, aby automaticky zjistil polohu ménice a drzdku a nasledné
aktualizoval jejich ohniskové souradnice na obrazovce.

Jakmile proces sledovani skonci, aktualizuji se souradnice Transducer Focal (ohniska ménice).

Obrazek 8-4: Souradnice ohniska ménice

Tento krok Ize provést rucné stisknutim tlacitka ,Locate Transducer” (Vyhledat ménic) v c¢asti ,,Manual
Calibration” (Rucni kalibrace).

POZNAMKA:

Stisknutim tla¢itka Transducer Tracking (Sledovani ménice) se aktualizuje poloha ménice,
¢imz se znemozni navrat k predchozi kalibraci nebo zobrazeni pfedchozich soutadnic
ohniska ménice.

Informace o ruéni kalibraci ménice (volitelné pro vyzkumné Gcely) naleznete v pfislusné ¢asti NASTAVENI
kapitoly.
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Dalsi sekvence, zaclenéna do postupu automatické kalibrace a dostupna na vyzadani v oblasti rucni
kalibrace v panelu ndstroju dil¢i faze kalibrace. Slouzi k rychlé identifikaci problému s kanalem s pfitomnym
Sumem a k odstranovani poruch / identifikaci zdroja ruseni porovnanim namérenych dat.

Zjisténi spravné hodnoty centrdlni frekvence MRI pred zahdjenim lé¢by mUZe omezit posuny v termdlnim
zobrazeni béhem sonikaci.

Tato funkce umozZniuje naskenovat a zjistit centrdlni frekvenci MR, ktera se bude pouZivat pro skenovani
v prlibéhu celé l1écby. Vysledky se zobrazi na obrazovce. Tento postup provede systém automaticky béhem
procesu automatické kalibrace.

Skenovani se automaticky opakuje, pokud vysledky prvniho skenovani prekroci prahovou hodnotu.

Obrazek 8-5: Zjistény frekvencni ramec MR

Tento krok lze provést rucné stisknutim tlacitka ,,Find Central Frequency” (Najit stfedni frekvenci) v ¢asti
»Manual Calibration” (Rucni kalibrace).

VAROVANI:
Sledovani anatomickych snimkti béhem sonikaci a pfepindni sméra sonikacni frekvence
umoznuje sledovat a fidit posun souvisejici s frekvenci.

Skenovani 3D Localizer (3D lokalizator) je pfedepsano a potizeno automaticky v rdmci procesu automatické
kalibrace. To slouzi jako zaklad pro planovani zarovnani snimkad.

Tento krok lze provést rucné stisknutim tlacitka ,, Acquire Localizer” (Ziskat lokalizator) v ¢asti ,,manual
calibration” (rucni kalibrace).

Série snimkU 3D Localizatoru je k dispozici pro zobrazeni v dil¢ich fazich Calibration (Kalibrace) a Planning
Scan (Sken planovani).
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Skenovani zahybl membrany je kratky sken, ktery pomaha pti automatické detekci oblasti NPR souvisejicich
se zahyby membrany. Provadi se automaticky béhem procesu Auto-Calibration (Automaticka kalibrace).

Tento krok Ize provést rucné stisknutim tlacitka ,,Membrane Folds Scan“ (Skenovani zahybli membrany)
v €asti ,Manual Calibration” (Ru¢ni kalibrace) a z dilci faze NPR.

Pokud se skenovani opakuje, pfedchozi snimky zahyb membrany a znacky NPR se nahradi.

Skenovani Movement Detection Scan (Skenovani pro detekci pohybu) pomdaha detekovat pohyb pacienta
béhem |écby.

Referencni snimky pro detekci pohybu jsou systémem automaticky pofizovany béhem procesu Auto-
Calibration (Automaticka kalibrace).

Tento krok Ize provést rucné, nebo lze pofidit nové referencni snimky pohybu stisknutim tlacitka , Acquire
Movement Reference” (Pofridit referencni snimky pohybu) v ¢asti ,,manual calibration” (ru¢ni kalibrace).

(VoliteIné) Béhem faze planovani lze pohyb pacienta vyhodnotit ve fazi kalibrace stisknutim tlacitka
»Movement Evaluation” (Vyhodnoceni pohybu).

Viz ¢ast 8.9, Vyhodnoceni pohybu.

Pro vétsi pohodli Ize na konec procesu automatické kalibrace na zacdatku planovaci faze zaclenit
preddefinovany sken planovani, podobny tomu, ktery je podrobné popsan v ¢asti ,,Scan Substage” (Dilci
faze skenovani) nize. Jakmile se skenovani dokonci, bude ,Scan Substage” (Dilci faze skenovani) oznacena
jako dokonéena.

Chcete-li tuto funkci aktivovat, prejdéte do ¢dsti Settings > Profile (Nastaveni > Profil), viz ¢ast 10.3.3,
Planning Scans (Planované skeny) a pfrepnéte moznost ,Auto Acquire Scan” (Automatické ziskdvani skent)
do polohy Zapnuto.
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V této dilci fazi uzivatel pofidi planovaci intraoperacni snimky, které budou pozdéji pouzity k uréeni bodu
AC-PC, registraci a zaméreni.
UPOZORNENI:

Pokud v jakémkoli okamziku nebude kvalita nebo zarovnani snimki planovani
vyhovujici, pofid'te snimky znovu.

POZNAMKA:
U riznych typl skenovani v ramci systému mohou byt urcité orientace nebo sméry
frekvence deaktivovany nebo omezeny. Toto omezeni plati pro rtizné rezimy skenovani,

véetn€ termometrie, intraoperacniho skenovani, vyhodnoceni 1ézi a paralelniho
snimkovani (PI).

V této dil¢i fazi musi uZivatel vybrat preferovany typ skenovani a provést intraoperaéni skenovani.
K dokonceni dil¢i faze Scan (Skenovani) je zapotiebi minimalné jedna volumetricka sekvence nebo tfi plosné
skeny (jeden v kazdé orientaci).

Scan Mode

Volumetric 3 - Plane

Scan Orientation

SAG  AX COR

Scan Type

T2 FRFSE

Acquired scan tracking

N

'\T g
N
L

Obrazek 8-6: Obrazovka Scan (Skenovani)
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Cislo Nazev Popis
UmozZnuje uzivateli zvolit typ skenovani pred zakrokem a vytvorit série MR pro
ucely planovani. UZivatel ma k dispozici dva rezimy skenovani, které Ize vybrat
nasledovneé:
Scan Mode . i L o
) (Rezim ® Volumetric (Volumetrické) — provede skenovani a vytvori jednu
' , volumetrickou MR sérii. Pro jeden |éCebny postup postaci jedno
skenovani) . (.
volumetrické skenovani.
® 3-plane (ve 3 rovinach) — skenovani s kratkou dobou snimani. Pro pribéh
lécby jsou nezbytné vsechny tfi orientace (axialni, koronaini a sagitalni).
Orientace
skenovani Slouzi k vybéru orientace skenovani: axidlni, koronalni nebo sagitalni.
2. v , , , ;. . .
(Scan (U nékterych sekvenci mohou byt vybrané orientace deaktivovany)
Orientation)
Rozbalovaci vl s - Y o .
nabidka Scan SlouZi k vybéru protokolu skenovani, ktery ma byt pofizen. Protokoly jsou
3. Type (T prednastaveny a pfizplsobeny danému pracovisti. Pokrocilé moznosti naleznete
ype Ly v NASTAVENT kapitole.
skenovani)
Tlacitko Scan , v, ) . . .
4. Timto tlacitkem se spusti naplanované skenovani.
(Skenovat)
Acquired Scan
Tracking
5. | (Sledovani Zobrazuje, jaky typ skenovani byl pofizen: objemovy nebo ve 3 rovindch.
naskenovanych
dat)
6. Rozbalovaci nabidka:
Reset Slab
Alignments Resetuje desky pro rovinné skenovani tak, aby byly vyrovnany s osou MR. MUze
7. | (Obnovit pomoci v pfipadé, Ze dojde k posunuti skenovacich desek. K dispozici pouze
zarovnani v rezimu 3-Plane (ve 3 rovinach).
desek)
Stisknutim tohoto tlacitka spustite skenovani snimk( planovani poté, co je
Scan from MR | Pfipravite na MR.
8. | (Skenovat ® GE: Stisknéte tlacitko Auto Pre-Scan (Automatické predbéiné skenovani)
z MR) na pracovni stanici MR. Pockejte, az MR dokon¢i predbézné skenovani.
SIEMENS/PHILIPS: Upravte sérii.
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® Stisknéte tlacitko Scan Prepared Series (Skenovat pfipravenou sérii) na
pracovni stanici Exablate; planované skenovani se spusti na magnetické

rezonanci.
Po ukonceni skenovani se nova naskenovana série MR zobrazi v jednom z pasl
snimkd pracovni stanice Exablate.
POZNAMKA: Toto tla¢itko umoZfiuje spousténi skenli obecné pro viechny riizné
orientace skenovani.

Sagittal

121 Slices

Coronal

Obrazek 8-7: Priklad planovani skenovani

POZNAMKA: B&hem dil&i faze skenovani bude moZné nacist pouze 3D lokalizaéni a planovaci skeny.
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Exablate Prime podporuje planovaci a termometrické sekvence vyuzivajici funkce Parallel Imaging (paralelni
zobrazovani) nebo PURE. Tyto sekvence jsou kvalitnéjsi z hlediska obrazu a/nebo doby akvizice a fazovani.
Zobrazovani zaloZzené na Pl vyZzaduje pacientské membrany vybavené hlavovymi civkami.

U nékterych konfiguraci (napf. GE DV26) vyZaduje snimani obrazu PI/PURE k tomu, aby mohlo byt pouzito,
rucni kalibracni sken. Viz pododdil 8.4.4.3.

Pfi pokusu o spusténi planovaci sekvence PI/PURE bez kalibrace se zobrazi informacni vyskakovaci zprava,
zatimco moznosti termometrie Pl nebudou k dispozici, dokud nebude provedena kalibrace.

POZNAMKA:
Skenovani Manual PI Calibration (Rucni kalibrace PI) je nutné pouze pfi praci s ur€itymi
systéemy GE.

POZNAMKA:
Pozadavky a omezeni kalibrace PI se mohou lisit podle vyrobce MR a softwaru. Dalsi
informace ziskate u svého zastupce spolecnosti Insightec.

Vzhledem k tomu, Ze sekvence Pl vyZaduji kalibraci, nezobrazuji se ve vychozich rozeviracich nabidkach
termometrie na obrazovce Profiles (Profily). Chcete-li zobrazit moZnosti termometrie P, prepnéte prepinac
,Show Pl Thermometry Scans” (Zobrazit snimky termometrie Pl) do polohy ON (ZAPNUTO). Pofizeni
kalibra¢niho skenu PI

Viz podsekce 10.3.8 Calibration (Advanced) (Kalibrace (pokrocilé)).

Chcete-li provést rucni kalibracni skenovani PI:

e Vrezimu lécby/DQA prejdéte na obrazovku Settings (Nastaveni)

e Zkontrolujte, zda je prepinac Enable Parallel Imaging Pl (Povolit paralelni zobrazovani Pl) nastaven
na, ON“ (ZAP).

e Ujistéte se, Ze je MR pfipravena, a stisknéte ,,Perform Pl Calibration scan” (Provést kalibrac¢ni sken
Pl). Probéhne kratké skenovani.

Nyni Ize potizovat planovaci sekvence PI/PURE a k dispozici budou sekvence Pl pro termometrii.
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Planovani a pofizovani snimkd MR Planning (planovani MR) Ize provadét ze softwaru Exablate Prime.
Oblast zajmu pro lé¢bu v okoli cile bude pokryta snimky planovani ve viech tfech orientacich.

UPOZORNENTI:
Pokud v jakémkoli okamziku nebude kvalita nebo zarovnani snimkii planovani
vyhovujici, pofid'te snimky znovu.

K dispozici jsou dva rezimy skenovani:

# Volumetric Scan (objemové skenovani)
& 3-Plan Scans (skenovéani ve 3 rovinéch)

Rezim Volumetric scan (objemové skenovani) vytvofi jeden snimek, ktery pokryje celou hlavu.
1. Zadejte dil¢i fazi planu SCAN.

2. Zvolte rezim skenovani Volumetric (objemovy) / 3-Plane (ve tfech rovinach).

3. Vyberte orientacei skenovani.
4

Z rozbalovaci nabidky vyberte Scan Type (Typ skenovani) (napt. 3D Bravo pro objemové skenovani).
Typy skenovani jsou preddefinované.

b

Upravte rozsah skenovani snimkd. Zajistéte, aby rozsah snimk( pokryval celou anatomii lebky.

6. Stisknutim tlacitka scan (skenovat) provedte skenovani s optimalni Central Frequency (centralni
frekvenci), ktera byla dfive stanovena.

7. Prorezim 3-Plan scan: provedte kroky 2—7 pro dalsi dva skeny v jinych orientacich.

8. Jakmile magneticka rezonance dokonci skenovani této série, sada snimkl se automaticky nacte a zobrazi
se v miniatufe pracovni stanice Exablate Prime.

9. Zkontrolujte snimky a potvrdte:
Zajistéte, aby byl pacient spravné umistén tak, aby se cil nachazel v poloze umoziujici oSetreni.
Peclivé zkontrolujte kazdy snimek a ovérte, Ze se pacient b&éhem snimkovani nepohnul.

Ovérte, zda jsou na snimcich jasné viditelné predni i zadni komisury.
Ovérte, zda skutecny rozsah skenovani odpovida ocekavanému.

|NS|C |—|_EC PUB-0000579, Rev. 1.0, Strana 171



o

(@ ) Exablate Prime LECBA: FAZE PLANOVAN(

Planovaci sken je definovan témito parametry:

1. Location — umisténi zorného pole (FOV) znazornéné modrym rameckem v okné se snimkem s orientaci
pldnovaného snimku

2. Sitka skenovéni (nebo rozsah) — objem skenovdni uréeny jeho tloustkou, rozestupem a poctem rez(i
(jak je zndzornéno na FOV)
Zatimco skenovaci sekvence, za jejichZz ndzvem nésleduje ,,(SLAB)“, maji pfednastaveny rozsah
skenovani, rozsah skenovani u ostatnich sekvenci Ize upravit kliknutim na Sipky vedle desky a tazenim
pro jeho nastaveni. Upozoriujeme, Ze pro objemové i ploSné skeny plati maximalni a minimalni
hodnoty poctu rezu.

3. Tilt (Naklonéni) — pouze u plandrnich skenl muze uZivatel naklonit skenovaci desku stisknutim
a posunutim stfedové osy desky nebo ikony ,rotate slab“ (otocit desku).

4. Chce-li operator prizplsobit rozsah skenovani, mize pretazenim grafického objektu ¢ary zvétsit nebo
zmensit oblast pokryti na pasech snimku.

POZNAMKA:
Doporucuje se zvolit minimalni pocet fezii nezbytnych pro splnéni klinickych potieb,
aby se minimalizovala piedpokladana doba skenovani.

POZNAMKA:

Opakované naskenovani orientace, ktera jiz byla ziskdna pomoci tlacitka Scan From
MR (Skenovat z MR), se doporucuje pouze v ptipad¢, Ze doslo ke zméné thlu prislusné
orientace.

5. Jakmile budou vSechny série nahrany do pracovni stanice Exablate Prime, zkontrolujte snimky a
potvrdte, Ze:

Cil, ktery ma byt oSetren, je jasné identifikovatelny.

Pacient je spravné umistén tak, aby se cil nachdzel v poloze umoziujici 1é¢bu.

Peclivé zkontrolujte kazdy snimek a ovérte, Ze se pacient béhem snimkovani nepohnul.
Ovérte, zda skutecny rozsah skenovani odpovida o¢ekdvanému.

POZNAMKA:

Rozsah planovacich snimki musi zahrnovat referen¢ni body AC 1 PC
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Nasledujici mozZnosti predstavuji alternativy k ziskavani planovacich snimkl z pracovni stanice Exablate na
zakladé uzivatelského rozhrani MR.

UPOZORNENI:
Pokud v jakémkoli okamziku nebude kvalita nebo zarovnani snimkl planovani
vyhovujici, potfid’te snimky znovu.

Naplanujte pozadované sekvence planovacich snimk( pomoci pracovni stanice MR a pofidte je z pracovni
stanice Exablate Prime pomoci tlacitka ,,.Scan From MR” (Skenovat z MR). Tim se zajisti pouZziti stejné
centralni frekvence MR jako u vSech ostatnich sken( po celou dobu lécby, pficemz se zachovaji aktivni
data sledovani lGZka a umozZni se pouziti protokoll pldnovacich snimkd, které nejsou integrovany do
pracovni stanice (WS).

1. Pfipravte planovaci sérii na MR. Ackoli se doporucuje provadét MR vysetfeni podle pfednastavenych
protokol(, miZe uzivatel pouzit i jiné protokoly a parametry (pfi zachovani tloustky fezu 2,0 mm
nebo méné, nulového rozestupu a matice 512 x 512).

POZNAMKA:
Nejsou podporovany vsechny typy skenovani.

PFi nastavovani série:
e Vyberte sekvence, které jasné zachycuji oSetfovanou oblast a zahrnuji celou anatomii lebky.
e Ujistéte se, Ze rozsah snimk( pokryva pozadovanou oblast I1éCby.
e Zajistéte, aby alespon jeden snimek protinal anatomické struktury AC i PC.

e V prfipadé potfeby upravte parametry skenovani, jako je tloustka fezu a zorné pole, abyste
optimalizovali kvalitu snimku.

Priklad zarovnani snimku naleznete nize:
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3 Plane Localizer : Coronal 3 Plane Localizer : Axial

Obrazek 8-8: Pokyny k nastaveni pro sagitalni sken: Pfes AC-PC a stfedovou linii

2. Jakmile je sken ptipraven ke spusténi, stisknéte tlacitko Auto Pre-Scan (Automatické predbéiné
skenovani) (GE) na pracovni stanici MR nebo upravte sérii (SEEMENS/PHILIPS).

3. Poté stisknéte tlac¢itko Scan from MR (Skenovat z MR):

(2= Scan from MR

4. Automaticky se pouziji predem stanovené hodnoty centralni frekvence MR.

5. Jakmile se dokonci kazda série skend, automaticky se prenese do pracovni stanice Exablate Prime a
zobrazi se.

6. Po pofizeni kazdého skenu ovérte, zda:
Cil, ktery ma byt oSetren, je jasné identifikovatelny.
Pacient je spravné umistén tak, aby se cil nachdzel v poloze umoziujici 1é¢bu.

Peclivé prohlédnéte kazdy snimek a ovérte, Ze v celé délce akustické drahy od meénice k cili
nejsou patrné zadné vzduchové mezery.

Peclivé zkontrolujte kazdy snimek a ovérte, Ze se pacient béhem snimkovani nepohnul.
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Nacteni planovacich obrazk(i pomoci dialogového okna Image Retrieval (Vyhledavani snimkd) mize byt
uzite¢né v pripadé, Ze byla omylem smazdana série, nebo pokud pracovni postup zahrnuje vyzkum v jiném
nez humannim prostredi.

VAROVANT:
Tato moZznost se v klinickém prostifedi nedoporucuje, protoze nebude provadeéno sledovani
luzka.

1. Stisknutim tlacitka otevrete dialogové okno Image Retrieval Dialog (Dialogové okno pro vyhledavani
snimku).

2. Vyhledejte aktivni vysetfeni (mGzete vyhledavat podle nazvu/data/Cisla vySetfeni nebo jednoduse
stisknéte Search (Hledat) pro zobrazeni vSsech dostupnych vysetieni).

Nové porizené série skenll se zobrazi v Exam Selection List (seznamu pro vybér vysetieni).
Pretazenim nebo dvojitym kliknutim na miniaturu vyberte sérii, kterou chcete nahrat k vyhledani.

Chcete-li vybér zménit, kliknéte na tlac¢itko Cancel (Zrusit) a vyberte jinou sadu snimkd.
Stisknutim Load (Nahrat) nahrajte snimky.

N ouvu B~ W

Vybrané série se zobrazi v liSté miniatur v pfislusné sekci na hlavni obrazovce (série MR z neaktivnich
vySetrenilze nacist pouze jako predoperacni snimky). Dalsi pokyny naleznete v ¢3asti 4.3, Image Retrieval
Dialog (Dialogové okno pro vyhledavani snimki).

8. Po nacteni snimk{l potvrdte nasleduijici:
Cil, ktery ma byt oSetren, je jasné identifikovatelny.
Pacient je spravné umistén tak, aby se cil nachdzel v poloze umozniujici 1é¢bu.

Peclivé prohlédnéte kazidy snimek a ovérte, Zze v celé akustické draze od ménice k lézi nejsou
viditelné Zadné vzduchové mezery.

Peclivé zkontrolujte kazdy snimek a ovérte, Ze se pacient béhem snimkovani nepohnul.
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Dil¢i faze NPR umoziuje uzivateli zakreslit na snimky CT a MR znacky NPR potifebné pro planovani [éCby.
Oznaceni NPR oznacuji oblasti, kterymi nebude prochazet zddnd energie, nebo oblasti, v nichz by méla byt
béhem celé 1é¢by sledovdna hustota energie. Na vSech pfislusnych snimcich by mély byt zakresleny kontury
oblasti NPR.

Po nakresleni téchto kontur systém automaticky aktualizuje drahu paprsku ke kazdému bodu sonikace
a zabrani prlichodu paprsku pfes kontury NPR.

Béhem dil¢i faze NPR je oSetfujici Iékaf povinen zkontrolovat a schvalit oblasti NPR (jak pro MR, tak pro CT).

Po schvaleni se dand faze povazuje za dokonéenou.

10

Detect Folds Remove Folds

13

Threshold

r} Re-acquire Fold Scan

Obrazek 8-9: Nastroj pro kontrolu NPR
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znacky CT)

Cislo Nazev Popis
Definuje oblasti NPR nasledovné:
1. Stisknéte tlacitko Draw Polygon NPR (Nakreslit polygon NPR); nakreslete NPR
5 Pol \PR kontury kolem citlivych tkani.
1 (l\jz\livres?i’zlgon 2. V ptipadé potieby pokracujte v definovani NPR na dalSich Fezech.
' mnohodhelnik NPR) NPR pfesunete tak, Ze na né kliknete a pretdhnete je. NPR smazZete tak, Ze na né
kliknete a poté stisknete tlacitko Delete (Odstranit).
Mnohouhelnikové oblasti NPR nakreslené na sousednich rfezech pred uvolnénim
nastroje budou slouceny do jediného 3D objektu.
D herical NPR
raw sp. er|Fa. Stisknutim tohoto tlac¢itka umistite na snimek sférické oblasti NPR. Z rozeviraci
2. | (Nakreslit sférickou nabidky vyberte poZadovany objem koule
oblast NPR) yvy P y o) '
Tlacitko A CT . . " 0 . Y .
actteo p‘?fove Stisknutim tohoto tlacitka schvalite zkontrolované znacky CT na snimcich CT.
3. | NPRs (Schvalit NPR pro . , ol , Y , .
cT) Stisknuti tohoto tlacitka je nezbytné pro prechod do faze registrace.
Tlacitko Approve MRI Stisknutim tohoto tlacitka schvalite zkontrolované oznaceni NPR na snimcich MR.
4. | NPRs (Schvélit NPR pro | Stisknuti tohoto tlacitka je nezbytné pro prechod do faze registrace.
MR) Tlacitko je k dispozici az po pofizeni snimkl zahybd membrany.
Rozbalovaci nabidka:
c Tlacitko Detect Sinuses | Stisknutim tohoto tladitka automaticky rozpoznate obrysy dutin na predoperacnim
" | (Detekovat dutiny) CT snimku.
Tlacitko Remove ) . Y . . . . .
) , Stisknutim tohoto tlacitka odstranite kontury dutin (pUvodné automaticky
6. | Sinuses (Odstranit , Y v ;.
) detekované) z pfedoperacnich CT snimk.
dutiny)
Tlacitko Detect . , Y . y e ]
aCI. .O 'e ec Stisknutim tohoto tlacitka se automaticky detekuji kontury kalcifikaci na snimku
7. | Calcifications , bredoperaéniho CT
(Detekovat kalcifikace) P P '
Tlacitko R , " . ey .
aCI. .O .emove .| Stisknutim tohoto tlac¢itka odstranite kontury kalcifikaci (dfive automaticky
8. | Calcifications (Odstranit , y . o
. detekované) z pfedoperacnich CT snimk.
kalcifikace)
9 Tlacitko Detect Folds Stisknutim tohoto tlacitka automaticky detekujete obrysy zahybl membrany na
" | (Detekovat zahyby) snimcich.
10 Tlac¢itko Remove Folds Stisknutim tohoto tlacitka odstranite obrysy zahybd membrany (dfive automaticky
" | (Odstranit zahyby) detekované) ze snimk( skenovani zahyb membrany.
Tlacitko R MR . , . , N - .y .
acl . o nemove ) Stisknutim tohoto tlacitka odstranite znacky MR NPR (dfive ru¢né oznacené) ze
11. | Markings (Odstranit y .
y vSech snimk( MR.
znacky MR)
Tlacitko R CT . , » , " o - y
acl . o hemove . Stisknutim tohoto tlacitka odstranite znacky CT NPR (dfive ru¢né oznacené)
12. | Markings (Odstranit

z predoperacniho CT.
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Stisknutim tohoto tlacitka upravite segmentaci CT snimku na zakladé prahovych
hodnot pro kosti a vzduch:

Vyberte CT snimek, aby se zobrazil ve vybraném okné pro zobrazeni snimka.
Tlacitko Set CT

13. | Threshold (Nastavit
prahovou hodnotu CT)

Stisknutim tohoto tlacitka zménite prahové hodnoty pro kostni a vzdu$né
vedeni:

Tazenim mysi nahoru zvysite a dol( sniZite prahovou hodnotu kosti.
Tazenim mysi doleva zvysite a doprava snizite prahovou hodnotu vzduchu.
Zména se automaticky promitne do vsech CT snimkd.

Tla¢itko Re-acquire Fold | Stisknutim tohoto tlacitka opakujte skenovani zahybl na MR. Po skenovani
14. | Scan (Znovu pofidit automaticky nasleduje vypocet NPR se zahrnutim zahybu.

sken zahyb() POZNAMKA: Stavajici snimky a znacky membranovych zahybt budou prepsany.

POZNAMKA: V dil&i fazi NPR review (Kontrola NPR) Ize do listy miniatur nahrat pouze snimky z CT, MR
(intraoperacni, predoperacni, pokud jsou zaregistrovany) a snimky membranovych zahyb(.
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Systém automaticky detekuje pfitomnost vzduchovych dutin (sinusti a membranovych zahyb)
i pripadnych kalcifikovanych struktur. Tento vypocet se provadi s vyuzitim vlastnosti CT a také skenu
zahybl membrany.

Nahrajte CT snimek pred timto krokem ,,NPR Review” (Kontrola NPR) nebo v jeho pribéhu
prostfednictvim Image Retrieval Dialog (Dialogové okno pro vyhledavani snimka).
Systém na CT snimcich a skenu zahybl membrany identifikuje:

¢ Vedlejsi nosni dutiny — vzdusné dutiny v lebce

o Kalcifikace — oblasti svétlé tkané v mozku, typicky kalcifikované struktury.

e Zahyby membrany —vzduchové dutiny vzniklé slozenim membrany kolem hlavy pacienta. Zahyby jsou
detekovany pomoci MRI skenu zahyb(l membrany, ktery se provadi ve fazi Calibration (Kalibrace).

Systém tyto detekované oblasti automaticky oznaci jako NPR. Kalcifikace, sinusy a membranové zahyby se
povaZzuji za odlisné entity. Vybérem moznosti , Delete All“ (Odstranit vse) se tedy odstrani pouze typ
vybrané entity.

Ve fazi NPR Review (Kontrola NPR) nezapomerite zkontrolovat vysledky, abyste ovéfili spravné oznaceni
oblasti NPR a v pfipadé potieby ru¢né doplnili obrysy NPR pro zajisténi uplného pokryti.

V ptipadé potreby (napf. po velkém pohybu ménice) znovu pofidte novy sken zahybu, aby se zlepsilo
oznaceni zahybu. Nové skenovani zahybU prepiSe predchozi skenovani zahybl a predchozi oznaceni NPR
zahybu se ztrati.

Pfi nacitani Pre-Planning Session (pfedplanovaci relace) se prenesou znacky CT a sinus. Opétovné

spusténi algoritmu Automatic Calcification and Sinus Detection (Automaticka detekce kalcifikace a sinust)
prepiSe predchozi automatickd oznaceni.

Znaceni zahybl membrany Ize provadét pouze béhem osetreni.

Na konci faze Review (Kontrola) stisknéte tlacitka ,Approve CT NPRs (Schvalit NPR pro CT)“ a ,,Approve
MRI NPRs (Schvalit NPR pro MRI)“, abyste mohli prejit do dalsi faze.

POZNAMKA:
Znacky kalcifikace 1ze odstranit jednotlivé nebo tplné&, a to nezavisle na znackéch sinusi.

f VAROVANI:
Algoritmus Automatic (Automaticky) miize operatorovi pouze pomoci pii vyznacovani dutin,
kalcifikaci a zdhybli membrany. Po spusténi této funkce proto veénujte zvySenou pozornost
kontrole vSech CT snimkti, abyste se ujistili, ze:
Vsechny dutiny, kalcifikace a membranové zahyby byly spravné identifikovany a oznaceny
Z4dné oblasti nebyly oznadeny zbyteéné
Po kazdém spusténi této funkce je nutné zkontrolovat vysledky vypoctu
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Pokud je tfeba zabranit tomu, aby draha paprsku prochdzela citlivymi oblastmi, mély by byt na vSech
prislusnych snimcich vykresleny kontury NPR.

Po nakresleni téchto kontur systém automaticky aktualizuje drahu paprsku ke kazdému bodu sonikace a
zabrani prlichodu paprsku pres kontury NPR.

VAROVANT:

Ujistéte se, ze k peclivé identifikaci citlivych oblasti a jejich oznaceni pomoci NPR
vyuzivate snimky z MR i1 CT. Zejména mezery a vzduchové kapsy v draze paprsku (napf.
kalcifikace, vedlejsi nosni dutiny a vzduchové dutiny)

VAROVANT:

Kresleni kontur NPR Ize vyuzit k prevenci poranéni pacienta béhem lécby. OSettujici 1¢kar
by mél urcit a vyznacit oblasti, kterymi by paprsek nemél prochazet.

VAROVANI:
Pti podstatnych Gpravach oblasti NPR nezapomeiite vyhodnotit tvar a zarovnani ohniska.

> P B

Prostudujte citlivé anatomické struktury na snimcich a nakreslete jejich kontury NPR nasledujicim
zpusobem:

1. Vyberte snimkovy pruh, na kterém jsou nejlépe identifikovany oblasti, kterymi by paprsek
nem¢l prochazet.

2. Stisknéte tlacitko ,,Draw Polygon NPR (Nakreslit polygonalni NPR)“ a nakreslete
polygonalni NPR kontury kolem mist, kde se na snimcich objevuji citlivé tkan€. Dokud je tento
nastroj aktivni, budou se polygony nakreslené na sousednich fezech sluc¢ovat.

3. Stisknéte tlaCitko ,,Draw Spherical NPR (Nakreslit sférickou NPR)“ pro nakresleni
sférickych NPR kolem citlivych oblasti kruhového tvaru. Lze zvolit koule o priméru 1, 2
a 4 mm. V¢tsi koule obvykle pokryvaji vice fezit MR snimku.

POZNAMKA:
Oblasti NPR lze upravovat pouze na jejich pivodnich nakreslenych snimcich.

Pro segmentaci CT snimk(l Ize prahové hodnoty ménit pomoci tladitka Set CT Threshold (Nastavit
prahovou hodnotu CT).
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Ucelem dil¢i faze Registrace je sjednotit viechny rdizné zobrazovaci ,svéty” do stejného soufadnicového
systému, aby se usnadnilo cileni, zaméreni a pldnovani.

K dokonceni dilci faze registrace musi uZivatel registrovat intraoperacni MR snimky k referencni sérii
(obvykle CT).

Upozornujeme, Ze registrace predoperacnich snimkl neni povinna, avsak neregistrované snimky nemusi
byt mozné v naslednych fazich |écby pouzit.

Approve set

[-] Load Planning Session

Obrazek 8-10: Nastroje pro registraci
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Cislo Nazev Popis
Stisknutim tohoto prepinace zobrazite nebo skryjete pfekryvnou vrstvu
1 Tlacitko Skull Overlay s lebkou. Jedna se o stejnou funkci, jaka je k dispozici v nabidce Overlays
' (Prekryv lebky) (Prekryvné vrstvy); pro vétsi pohodli byla zduplikovana do dil¢i faze Registration
(Registrace).
5 Tlacitko Clear Images Stisknutim tohoto tlacitka vymazete vsechny snimky z oken snimk@. Tim se zrusi
' (Vymazat snimky) probihajici registrace pro vybranou sérii.
Ukazuje, zda byla série nastavena jako referencni. Tento krok je vyZadovan
3. Referencni sada k provedeni registrace. Pfi standardnim postupu tvofi referencni sadu série CT.
Viz ¢ast 8.6.5.1, Reference registrace.
4 Tlacitko Approve Set Kliknutim na toto tlacitko schvalite zkontrolovanou registraci. Stisknuti tohoto
' (Schvalit sadu) tlacitka je nezbytné pro prechod do faze AC-PC Plane (Rovina AC-PC).
Tlacitko Load Plannin , » Y . .
I, ng Stisknutim tohoto tlacitka oteviete obrazovku Planning Session Database
5. Session (Relace , , , ,
, e (Databaze planovacich relaci).
pldnovani nacitani)
Tlacitko Auto Register _ , » , _ . .
i Stisknutim tohoto tlacitka spustite proces automatické registrace. Algoritmus se
6. (Automaticka , , .
: spusti z posledniho dostupného stavu.
registrace)

POZNAMKA: V dil¢i fazi registrace bude moZné z listy miniatur nadist pouze snimky z planovani,
intraoperacni a predoperacéni snimky.
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T2 FRFSE
: Semi-registered (Caste¢né regostrovany) (Pouze dil¢i faze registrace) —

Oznacuje snimky, u nichZ byl vypocitan vysledek automatické registrace.

PFi pretaZzeni do oken jsou zobrazené vysledky registrace pfesné.

Available for loading (K dispozici k nacteni) —

Pokud se b&hem registrace nacte série bez poznamky ,Semi-Registered” (Casteéné
registrované), mohou byt vysledky nepresné. Pred schvalenim sady si nezapomernte
zkontrolovat registraci.

Registrace schvalena (pouze dil¢i faze registrace) —

Snimky, jejichZ registraci posoudil a schvalil osetfujici 1ékaf

Referencni sada (pouze v ramci registracni faze) —

Sada sérii, ke které systém automaticky provadi registraci se vSemi ostatnimi
intraoperacnimi sériemi.

Systém vybere jednu sérii umisténou na listé miniatur jako referenci pro registraci. Referencni série je na
ra

sobé oznacena nasledujicim symbolem: !

Systém automaticky provadi registraci mezi referenéni sérii a vSemi ostatnimi intraoperacnimi sériemi.

Ve standardnim postupu je referencni sérii CT. Nasledujici postup je popsan v souladu s vySe uvedenymi

informacemi. Pokud neni vybrana Zzadna reference, registrace neni mozna a nad (neaktivnim) tlacitkem

Approve Registration (Schvalit registraci) se zobrazi upozornéni.

(V béZném postupu se to nedoporucuje.) Jako referencni sérii lze vybrat jinou sérii kliknutim na moznost

»Set as reference” (Nastavit jako referenci) u pfislusné série.
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Registrace se spusti automaticky na pozadi, zobrazi se na za¢atku tohoto kroku a zarovna vsechny snimky
v panelu miniatur:

Predoperacni CT k pfedoperacni MR (ve fazi planovani nebo v rdmci predplanovaciho sezeni) a intraoperacni
MR snimky.

Registrace je sdilenda mezi viemi intraoperacnimi snimky (v€etné kalibra¢nich snimkua).

POZNAMKA:
Ve standardnim postupu je referencni sérii CT. Postup je popsan v souladu s témito pokyny.

1. Zkontrolujte registraci a ovérte, zda vysledky registrace presné odpovidaji snimkiim z CT a MR. PoutZijte
nastroj Compare (Porovnat) popsany v NASTROJE A PREKRYVY kapitole.

2. V pfipadé potreby rucné upravte registraci mezi obéma sériemi. Postupné provadéjte Upravy ve vsech
tfrech orientacich MR, dokud segmentacni maska z CT zcela neodpovida anatomii na MR snimcich.
Pomoci néstroje Cycle Tool (Nastroj pro pirepinani) preneste pozadovanou orientaci do hlavniho okna.
Vyberte zeleny Ctverec pro posunuti rdmu CT a pdacku pro jeho otoceni, nebo stisknutim provedte
diskrétni posun/otoceni.

VAROVANI:
Neptesnost pii registraci mize vést k neoptimalnimu vypoctu korekce zaostieni a teplot
zahtivani lebky. Ovéite, zda vysledky registrace mezi snimky CT a MR piesné souhlasi.

3. Schvalte registraci sady snimkU stisknutim tlacitka ,Approve Set” (Schvalit sadu). Série, které byly

. . Y , Y . i v ,
zaregistrovany k referenc¢nimu snimku, budou oznaceny nasledujicim symbolem: a okna se snimky
budou vymazana.

POZNAMKA:
V dalsich krocich 1é¢by budou k dispozici pouze zaregistrované a schvalené sady snimkd.
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Dil¢i faze AC-PC Plane (Rovina AC-PC) umoznuje uzivateli automaticky (nebo ru¢né) definovat pozadované
anatomické orientacni body pro vymezeni cile na snimcich MR: soufadnice markeru Anterior Commissure
(Predni komisura, AC), soufadnice markeru Posterior Commissure (Zadni komisura, PC) a soufadnice
stfedové cary.

K dokonceni dilc¢i faze AC-PC je vyzadovano schvalené umisténi bodli AC a PC a vyrovnani stfredové osy.

V této fazi systém zobrazuje AC-PC-ML na dynamicky preformatovanych snimcich a poskytuje nastroje pro
vyhodnoceni a Upravu poloh AC-PC-ML.

Mark AC

Clear Images

Approve AC-PC

Obrazek 8-11: Nastroje pro planovani AC-PC
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Cislo Nazev Popis
Stisknutim tohoto tlacitka oznacite Anterior Commissure (pfedni komisuru) na MR
Mark snimcich a umoZnite systému zarovnat vsechny planovaci snimky s rovinou AC-PC.
Anterior Chcete-li pouZit tento nastroj pro znaceni:
Commissure Stisknéte tlacitko Mark AC (Oznacit AC).
= (Oznadit Prochazejte snimky a najdéte presnou polohu Anterior Commissure (predni
predni komisury).
komisuru) Umistéte znacku na MR snimek do mista, kde je jasné vidét stfed Anterior
Commissure (pfedni komisury).
Stisknutim tohoto tlacitka oznacte Posterior Commissure (zadni komisuru) na MR

Mark snimcich, aby se vechny planovaci snimky zarovnaly s rovinou AC-PC.

Posterior Chcete-li pouZit tento nastroj pro znaceni:

5 Commissure Stisknéte tlacitko PC Marker (Znacka PC).
| (Oznacit Prochazejte snimky a najdéte prfesnou polohu Posterior Commissure (zadni

zadni komisury).

komisuru) Umistéte znacku na MR snimek tam, kde je jasné vidét stied Posterior Commissure
(zadni komisury).

Prepinac

AC-PC . , Y . : y .

3. Overlay Stllsknutlm toho’go. tlacitka zlobrazrte nebo svkryJete prekryvnou Yrstvu EJovcliu AC—PF ze
(Prekryv snimku. Je stejné jako v nabidce Overlays (Prekryvy), duplikovana pro vétsi pohodli.
AC-PC)

Tlacitko Stisknutim tohoto tlacitka automaticky prepocitate body AC a PC na snimcich MR.

4. | Recalculate |V pripadé, Ze dojde k nespravnému zarovnani pfi preformatovani, stisknutim tohoto
(PFepocitat) | tlacitka resetujete snimky a AC PC.
tTCIJa;EIfsCGo Stisknutim tohoto tlacitka vycentrujete zobrazené pruhy na fezu obsahujicim AC a PC

5. (Prejit k (Axial (axliélnl'), Sagittal (sagitdlni)) nebo na stfedovém fezu mezi nimi (Coronal
AC-PC) (koronalni)).

Tlacitko
Clear

6. | Images Stisknutim tohoto tlacitka vymaZzete vSechny snimky z displeje.
(Vymazat
snimky)
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AC-PC
length
display . , . .
7. . | Zobrazuje vzdalenost mezi body AC a PC na MR snimcich.
(Zobrazeni
délky
AC-PC)

Tlacitko
Approve
8. | AC-PC
(Schvalit
AC-PC)

Stisknutim tohoto tlacitka potvrdte zkontrolované body AC-PC a stfedové body na MR
snimku. Stisknuti tohoto tlacitka je povinné pro pfechod do faze Targeting (Cileni).

POZNAMKA: V [i§t& miniatur v dil&i fazi AC-PC budou k dispozici pouze registrované a referenéni série.

Systém preformatuje sérii MR tak, aby vytvofil tfi kolmé série. To umoziuje pfesné doladéni roviny AC-PC
za Ucelem vytvoreni tfi intraoperacnich planovacich sérii snimkd. Ur€uje a vymezuje body AC, PC a body
stfedové linie na intraoperacnich snimcich vytvorenych pomoci funkce reformatovani. Rovina stfedové linie
automaticky protne orientacni body ACi PC.

Pfi vstupu do tohoto kroku se v hlavnim okné se snimky zobrazi rekonstruované snimky a znacky AC a PC.
Bod na stfedové linii je viditelny v orientaci Coronal (koronalni). Pomoci nastroje Cycle (Cyklus) preneste
koronadlni rovinu do hlavniho okna se snimkem.

Zménou znacek AC-PC a znacek stfedové linie se zméni reformatované série na obrazovce tak, aby vznikly
anatomicky zarovnané snimky. Kazdy pohyb nékteré ze znacek soucasné zméni snimek.

1. Zkontrolujte body AC a PC Graphic Object (grafického objektu) a ujistéte se, Ze jsou zarovnany
s anatomickymi strukturami Anterior Commissure (pfedni komisury) a Posterior Commissure (zadni
komisury) na MR snimcich.

2. V pripadé potfeby upravte polohu bodd AC a PC Graphic Object (grafického objektu) do jejich
spravnych anatomickych poloh pretazenim nebo pomoci tlacitek ,,Mark AC” (Oznacit AC) a ,,Mark
PC“ (Oznacit PC).

3. Prochdzejte koronalné rekonstruované snimky a ujistéte se, Ze Midline Graphic Object (graficky

objekt stredové linie) (automaticky oznaceny) je na MR snimcich zarovnan s anatomickou stfedovou
linii mozku. Stfedova linie nemusi prochazet anatomickou stfedovou linii, ale rovhobézné s ni.

4. V ptipadé potreby upravte bod grafického objektu stiedové linie tak, aby odpovidal jeho
anatomické poloze. Chcete-li otocit nebo zménit rovinu stfedové linie, pfesurte bod stfedové linie
tak, aby Iépe odpovidal stfedové linii.

5. Potvrdte body AC, PC a stfredové body stisknutim tlacitka ,,Approve AC-PC“ (Schvalit AC-PC). Tento
krok je nezbytny predtim, nez prejdete k fazi Targeting (Cileni).
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VAROVANI:

A Algoritmus Automatic (Automaticky) ma pomahat obsluze pii vyznacovani bodi AC, PC a
sttedové linie. Pfed schvalenim po kazdém automatickém vypoctu prosim ditkladné zkontrolujte
navrhované polohy, abyste se ujistili, Ze jsou vSechny polozky (AC, PC a stiedova linie)
zarovnany s ptislusnymi anatomickymi strukturami mozku.

Dil¢i faze Targeting (Cileni) je posledni ¢asti planovaci faze. V této fazi bude moci uzivatel naplanovat
a pridat svqj cil (Target) (bod) na zakladé dat pripravenych v predchozich dil¢ich fazich.

K urceni cile mGze uzivatel provést méreni na anatomickych snimcich pacienta nebo zadat souradnice
vztazené k soufadnicovému systému RAS ¢i k poloze PC markeru.

V rdmci standardniho postupu mohou v tomto ohledu pomoci nastroje ACPC 90 Angle (Uhel ACPC 90). Uhel
AC-PC je obzvlasté uzZiteny pro cileni VIM, protoZe vytvofi ¢aru pod Ghlem 90 * vychazejici kolmo z linie AC-
PC v misté 25 % anteriorné od PC (25 % délky AC-PC) a o délce 14,0 mm. Default (Vychozi nastaveni) umisti
tuto ¢aru vpravo a bude cilit na levou hemisféru pacienta.

Méreni uhlu AC-PC 90 se mUZe zobrazit pfi vstupu do dil¢i faze Cileni, v zavislosti na vybranych definicich
cilG v seznamu na obrazovce Target Entrance (obrazovka pro zadani cile); viz NASTAVENI kapitolu.

Béhem dil¢i faze Cileni uZivatel provede nasledujici:

e Definujte platny cil a provedte test zastaveni sonikace.
e V pfipadé potreby rucné upravte polohu ménice a stisknéte tlacitko Update Transducer Location
(Aktualizovat polohu ménice).

e Dokoncete lé¢ebny plan a cilové umisténi.

Po dokonceni se faze povaZuje za dokoncenou.
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Target Coordinates:

Superior
% Close Patient Info
26.8mm
Name
ID

SDR
Elements
Area

Place Target

OK
oK Indication

oK Essential Tremor

[0.4] [A0] [11.7]

Left Anterior Inferior Intended Target Location

Left ~ vimM

&3 Update Transducer Location

Finalize Target

Obrazek 8-12: Nastroje pro dilci fazi Cileni

Cislo Nazev Popis

Unlock/Lock
Target coordinates
1. | (Odemknout/
zamknout cilové
souradnice)

Stisknutim tohoto tlac¢itka odemknete a zménite cilové souradnice. Pokud
se souradnice praveé neupravuji, mély by byt uzamceny.

Pole Target Zobrazi cil v souradnicich RAS nebo AC PC. Viz ¢ast 8.8.4.1, Zadani
2. | Coordinates souradnic cile.
(Souradnice cile) Pro informaci se zobrazuje také délka linie AC-PC.
3 Grid Overlay Stisknutim tohoto prepinace zobrazite nebo skryjete mfizku pro zaméreni
"~ | (Prekryti mrizky) (zobrazuje se pouze u obrazk( ,Reformatted by AC-PC Coordinates”).
Stisknutim tohoto tlacitka umistite svdj cil.
4 Place Target Tento nastroj nastavi cilové soufadnice na MR snimku tak, Ze jej
(Umistit cil) pretdhnete na piisluné misto. P¥i pfetahovani nastroje pres MR snimek se

pole Target Coordinates (Souradnice cile), pole AC-PC | RAS a pole Distance
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from Focus to Target (Vzdalenost ohniska od cile) budou ménit v zavislosti
na pohybu ndstroje. Zméni se barvy jak ikony Place Target (Umistit cil), tak
i vySe uvedenych poli. Viz ¢ast 8.8.4.5, Barvy platnosti cile.

Valid Spot
Indicator
(Indikator
platného bodu)

Oznacuje, Ze vybrané cilové misto sonikace je pro dané osetfeni platné.

Indikator Stop
Sonication
(Zastavit sonikaci)

Indikuje, zda pacient stiskne tlacitko Stop Sonication (Zastavit sonikaci), aby
ovéril jeho provozni stav.

Distance from
Focus to Target
(Vzdalenost od
ohniska k cili)

Zobrazuje souradnice ohniska ménice vztazené k souradnicim cile.

Tlacitko Update
Transducer
Location
(Aktualizovat
polohu ménice)

Stisknutim tohoto tlacitka prepocitadte novou polohu ménice poté, co jej
obsluha ru¢né premistila do nové polohy. Pfekryv ménic¢e bude na MR
snimku odpovidajicim zpdsobem upraven.

Finalize Target
(Dokoncit cil)

Stisknutim tohoto tlacitka finalizujete umisténi cile sonikace a relaci
|écebného planu. Stisknutim tohoto tlacitka cil zamknete.

Zména cile zneplatni toto schvaleni.
Stisknuti tohoto tlacitka je nezbytné pro pokracovani do faze terapie.

10.

Rozbalovaci nabidka Patient Info (Informace o pacientovi) (viz ¢ast 8.8.6, Informace o pacientovi):

11.

General Patient
Info (Obecné
informace

0 pacientovi)

Pfi najeti kurzorem na pole ,,Hover to show” (Zobrazit po najeti) se zobrazi
jméno a ID pacienta, SDR, aktivni prvky ménice a dostupna oblast lebky.

12.

Indication
(Indikace)

Zobrazuje indikaci pacienta.

13.

Intended Target
Location
(Zamyslené cilové
misto)

Zobrazuje stranu mozku (modifiable (Ize upravit)) a cilovou anatomii
v mozku.

POZNAMKA: V dil¢i fazi Targeting (Cileni) se budou zobrazovat pouze planovaci intraoperaéni snimky, které
bude mozné nadist na listé miniatur.
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Existuji dva rGzné zpUsoby, jak umistit cil na Intra-operative (Intraoperacni)

POZNAMKA:
Cil Ize umistit pouze na intraoperacni planovaci snimky MR. Chcete-li zkontrolovat cilovou
polohu na pfedoperacnich snimcich, pouzijte ,,Compare mode* (rezim porovnani).

Sekce Target Section (Cil) na obrazovce Targeting (Cileni) umoziuje uZivateli zadat polohu cile ve dvou
rdznych souradnicovych systémech:

e RAS: Jedna se o souradnice vztazené k souradnicovému systému (MR).
e AC-PC:Jednd se o souradnice vztazené k souradnicovému systému definovanému umisténim znacek
AC, PC a stfedové linie. Pocatek (0,0,0) se nachazi v bodé PC.

(R: Right (Vpravo) (+), L: Left (Vlevo) (-), A: Anterior (Pfedni) (+), P: Posterior (Zadni) (-) S: Superior (Horni)
(+), 1z Inferior (Dolni) (-)

Chcete-li prepinat mezi soufadnicovymi systémy, stisknéte AC-PC nebo RAS, viz obrazek nize.

Jakmile zaddate souradnice v jednom systému, druhy se automaticky aktualizuje a na obrazovce se zobrazi
cil. Target (Cil) na obrazovce se automaticky méni pfi kazdé zméné souradnic. Soufadnice RAS a AC-PC lze
zobrazit kdykoli po najeti kurzorem na ikonu v hlavnim okné se snimkem. Po dokonceni urceni cile zafixujte
souradnice, abyste zabranili nezddoucim zménam.

)

Target Coordinates: AC-PC | RAS

L14.0 AT.6 s0.0

Left Anterior Superior

Obrazek 8-13: Sekce Cilové soufadnice

Cilovy ukazatel zméni barvu v zavislosti na své platnosti a v ¢asti Target (Cil) na obrazovce bude oznacen
jako bod Valid (Platny) nebo Invalid (Neplatny). Viz ¢ast 8.8.4.5, .

Stisknéte tlacitko Place Target (Umistit cil) a poté umistéte znacku stisknutim levého tlacitka mysi na
pozadované anatomické misto v hlavnim okné snimku. V pripadé potreby pouzijte funkci Grid Overlay
(Prekryv mtizky) pro presné zadani souradnic cile (mftizka se zobrazuje v souradnicich AC-PC).

H e

Grid Overlay

Obrazek 8-14: Nastroje pro rucni umisténi cile
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Znacka cile zméni barvu v zavislosti na své platnosti a v ¢asti Target (Cil) na obrazovce bude oznacena jako
Valid spot (Platné misto) nebo Invalid spot (Neplatné misto). Viz ¢ast 8.8.4.5, Barvy platnosti cile.

Bez ohledu na zplsob umisténi cile Ize cil aktualizovat bud' pretazenim mysi, nebo ru¢nim nastavenim
souradnic (druhd sada souradnic se upravi automaticky). Odemknéte cil, abyste jej mohli nastavit. Méjte na
paméti, Ze vzhledem k tomu, Ze osy RAS a AC-PC jsou orientovany odlisné, nemusi se Upravao 1 mmyv jedné
z nich promitnout do Upravy o 1 mm ve druhé.

POZNAMKA:

Umisténi nového cile ptepise predchozi cil.

Vzdalenost cilového mista od ohniska méni¢e ma vliv na ucinnost |éCby. Ujistéte se, Ze vzdalenost bodu od
ohniska ménice je systémem ovérena a Ze se nachazi v mezich fizeni.

Kritéria pro platnou vzdalenost k ohnisku:

e Souradnice cile se nachazeji v oblasti o poloméru mensim nez 5 mm kolem ohniska ménice.

e Jedna ze souradnic vektoru posunu bodu se nachdazi v okruhu 5 az 15 mm od ohniska ménice.
Pokud je vzdalenost nad touto prahovou hodnotou, je dana lokalita povaZzovana za méné ucinnou,
ale stale osetfitelnou, a cil bude oznacen Zluté (').

Neplatna vzdalenost k ohnisku:

e Jedna ze souradnic vektoru posunu se nachazi ve vzdalenosti vétsi nez 15 mm od ohniska ménice
a lezi mimo osettovaci oblast. Tento bod je povaZovén za neoettitelny a bude oznaéen ervené (®).

K zahdjeni [éCby je nutné mit platné ohnisko. Pro stanoveni optimalni polohy pro dodavku energie mize
byt nutné ruc¢ni posunuti ménice, viz ¢ast 8.8.5, Zarovnani ohniska ménice s cilem.

3 rdzné mozné barvy bodu indikuji platnost parametr bodu a oSetreni.

e Zeleny bod ('2/): Parametry bodu a oSetreni jsou platné. MuzZete pfistoupit k 1é¢bé.
e Zluty cil (““Y): Misto povaZované za méné efektivni, ale stale Ié¢itelné.
Jeden z parametr( osetfeni neni platny. (napt. hustota energie / vzdalenost bodu od ohniska ménice je
nad prahovou hodnotou). Zkontrolujte parametry IéCby, abyste zvysili efektivitu 1éCby.
o Cerveny cil (®): Neosetfitelné misto (napf. parametry mista nejsou platné / vzdalenost od cile
atd.).

K zahdjeni [éCby je nutné mit platné ohnisko.
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POZNAMKA:
Pokud cil neni zeleny, diivod se zobrazi v pravém dolnim rohu obrazovky.

Zatimco Target Center (cilovy stied) predstavuje stied presné anatomické polohy pozadované oblasti
urcené k oSetreni, geometricky stfed sondy (Transducer Focus (ohnisko ménice)) je optimdalnim mistem pro
dodani energie. Proto by se pro zajisténi optimalni Ucinnosti pfenosu energie mély Target Center (cilovy
stfed) a Transducer Focus (ohnisko ménice) nachazet na stejném misté. To znamena, Ze polohu ménice je
tfeba nastavit pomoci mechanismu posuvniku pro nastaveni polohy.

Sekce Target (Cil) obsahuje vektor posunu Distance to Focal Point (Vzdalenost k ohnisku). Ur¢uje smér a
poZadovanou vzdalenost [v mm], o kterou je tfeba méni¢ posunout, aby se Transducer Focus (ohnisko
ménice) dostalo do jedné roviny s poZzadovanou polohou Target Center (cilovému stfedu).

Vektor posunu méni svou barvu tak, aby odpovidal cilové znacce (bild, Zluta a cervenad).

Upravte polohu sondy podle vektoru (konkrétni pokyny naleznete v ¢asti 3.3.5, Mechanické polohovani
ménice) a provedte sledovaci sken sondy, abyste se ujistili, Ze vzdalenost mezi ohniskem sondy a cilem je
uspokojiva.

POZNAMKA:

Vektor posunu se bude zobrazovat a aktualizovat na obrazovce piedni jednotky v mistnosti MR.

VAROVANI:
Po jakékoli zméné polohy mechanické polohovaci jednotky je nutné stisknutim tohoto tlacitka

(%5 Update Transducer Location

zopakovat postup Automatic Tracking (automatické sledovani).

Informace o pacientovi jsou pfistupné v sekci Patient Info (Informace o pacientovi) na obrazovce Targeting
(Cileni). Viz obrazek nize. Zahrnuje nasledujici:

e Jméno a ID pacienta, jak byly uvedeny pfi vysetieni MR. Piejedte ukazatelem po dané oblasti, aby
se zobrazily informace.

e Informace o oSetteni, jako je SDR, zapnuté prvky a oSetfovana oblast.
e Indikace tak, jak je uvedena na zacatku planovaci faze.
e Zamyslené cilové umisténi Stranu hemisféry Ize upravit, coZ ma vliv na platnost bodu.
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~ Close Patient Info

Name

1D Hover to show

SDR
Elements
Area
Indication

Essential Tremor

Intended Target Location

Left ~ VIM

Obrazek 8-15: Informace o pacientovi

POZNAMKA:

Hodnoty s vlnovkami (napf. SDR:) (~0,65) naznacuji, ze se vysledky od posledniho vypoctu
mohly zménit. Obnovte informace, aby se aktualizovaly hodnoty.

Nez prejdete do Therapy Stage (terapeutické faze), potvrdte, Ze pacient i pomocny personal byli pouceni
o pouzivani tlacitka Stop Sonication (Zastavit sonikaci) a Ze jej pacient drzi a rozumi tomu, jak jej ovladat.

VAROVANI:

A Pacient, pomocny klinicky personal i obsluha by méli byt pouceni, aby sonikaci pterusili, pokud
pacient pociti bolest, horko nebo jakykoli neo¢ekavany pocit a/nebo pokud obsluha zaznamena
pacientovo rozruSeni, nespravné umisténi ¢i tvar bodu nebo nezadouci teplotni chovani.

POZNAMKA:

Systém nepiejde do faze Treatment Stage (faze 1é¢by) bez otestovani tlacitka Patient Stop
Sonication (tla¢itko pro zastaveni sonikace pacientem).
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Nez pristoupite k terapeutické fazi, zkontrolujte nasledujici:

@ Bod je platny
& Tladitko Stop Sonication (Zastavit sonikaci) bylo zkontrolovano a stisknuto pacientem.
& Vzdalenost cilového mista od ohniska je v pofadku.

Stisknutim tlacitka Finalize Target (Dokoncit urceni cile) dokoncete urceni cile.

Stisknéte tlacitko Therapy (Terapie) na hlavnim panelu nastroju, abyste postoupili do dalsi faze lécby.

Ackoli je hlava pacienta k ménici pripevnéna Srouby, stdle mize dochdzet k jejim drobnym pohybim. Jako
bezpeénostni mechanismus sleduje pohyb pacienta algoritmus pro detekci pohybu pacienta zaloZeny na
zobrazovani.

K vyhodnoceni vysledk( algoritmu detekce pohybu slouZzi specidlni obrazovka, obrazovka pro vyhodnoceni
MD, na které muze operator sledovat a porovndvat snimky MD.

Snimky Reference Movement Detection (Detekce referenéniho pohybu) systém automaticky pofizuje
béhem procesu Calibration (Kalibrace).

Uzivatel mizZe na obrazovku Movement Detection Evaluation (Vyhodnoceni detekce pohybu) prejit
z nasledujicich mist:

o Dil¢i faze Kalibrace

e Dil¢i faze Therapy define (Definovani terapie)

e Dilci faze Therapy review (Kontrola terapie)

e Obrazovky Replay (Pfehravani)

e Zprava Movement detected (Detekovan pohyb)

se yjistili, Ze nedochazi k Zadnému pohybu; jako doplnkovy informativni prvek vyuzijte funkci
Automatic Movement Detection (Automaticka detekce pohybu).

VAROVANI:

VAROVANI:
Béhem sonikaci sledujte pohyby pacienta pomoci anatomickych snimk v redlném case, abyste
A Sledovani pohybu pacienta je dileZité pro zajisténi pfesného zacileni sonikace.

Sledujte vektor pohybu pacienta ptfed sonikaci a polohu Skull Overlay (piekryti lebky) na
anatomickych snimcich béhem sonikace. V piipad€ detekce pohybu piejdéte na obrazovku
Movement Evaluation (Vyhodnoceni pohybu).
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VAROVANI:

Poftizovani referen¢nich snimkt pro detekci pohybu by mélo byt tizce provazano s pofizovanim
snimki pro planovani. Pfed pofizenim novych referen¢nich snimka zkontrolujte, zda nedoslo
k pohybu.

Exablate Prime ) 11/17/2022 8:07 PM

{) Movement Detection Scan I Q-

ent CALIBRATION
RO.0 PO.1 50.0 Exa

) Set Last Scan as Reference

Movement detection images were updated.

Obrazek 8-16: Obrazovka Vyhodnoceni pohybu

Po prechodu na obrazovku Movement Evaluation (Vyhodnoceni pohybu) bude nastroj Flicker v rezimu
pfehravani. Viz nastroje Compare (Porovnani) v kapitole NASTROJE A PREKRYVY.
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b RETURN ¢:3' Movement Detection S5can

@ Lasti

:f}: Set Last Scan as Reference

Obrazek 8-17: Nastroje pro vyhodnoceni pohybu

Cislo Nazev Popis
Tla&itko Movement V kterékoli fazi léCby Ize provést detekci pohybu k ovéreni polohy pacienta.
1 Detection Scan Stisknutim tohoto tlacitka spustite nové skenovani detekce pohybu.
' (Skenovani detekce

Systém vypocita pohyb a v pripadé detekce vyrazného pohybu informuje
pohybu) uZivatele.

Last Movement Vector
2. (Vektor posledniho
pohybu)

Vektor posledniho pohybu zobrazuje vypocet pohybu pacienta provedeny
systémem mezi referenénim skenem a poslednim skenem detekce pohybu.

Stisknutim tohoto tlacitka nastavite posledni snimky pofizené pfi detekci
pohybu jako referenci pro budouci vyhodnocovani pohybu. Budou pfidany na
listu miniatur jako novy odkaz, viz ¢ast 8.9.2, Anotace miniatur snimkd
Tlacitko Set Last Scan vyhodnoceni pohybu.

as Reference (Nastavit

3| posledni sken jako VAROVANTI: .
referenci) Nastaveni posledniho skenu jako referencniho by se mélo

provadét pouze v pfipadé, ze nedoslo k zaddnému pohybu
pacienta.
V pripadé skutecného pohybu pacienta lécbu preplanuijte.

4, Return (Zpét) Stisknutim tohoto tlacitka opustite obrazovku vyhodnoceni detekce pohybu.
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Referencni snimky detekce pohybu (pouze na obrazovce Movement Evaluation
(Vyhodnoceni pohybu)) —. Oznacuje Cislo referen¢niho snimku detekce pohybu a ¢as
skenovani. Pokud se pofidi a nastavi novy referencni snimek, referenéni ¢islo se zvysi
o jedna.

REFERENCNI obrazky se nachazeji v ¢asti CALIBRATION (KALIBRACE) na lit& miniatur
obrazovky vyhodnoceni pohybu.

Sonication 1
11:26 AM
1B AB¥
\\ I
RO.0 P0.0 S0.0
(Reference 2)

Plan Stage
11:26 AM

{f T
S ) [
RO.0 PO.1 S0.0
(Reference 1)

Snimky detekce pohybu (pouze obrazovka Movement Evaluation (Vyhodnoceni
pohybu)) —

Miniatura snimku znazornuje:

e Faze, ke které patfi snimek pro detekci pohybu (faze planovani nebo
v pribéhu lécby, Cislo sonikace).

o Cas skenovan.
e Plvodni vysledek vektoru detekce pohybu.
e Referencni hodnota, pro kterou byl vypocitan pohyb.

Snimky DETECTION (DETEKCE) se nachazeji v sekci DETECTION (DETEKCE) na listé
miniatur obrazovky Movement Evaluation (Vyhodnoceni pohybu).

Je-li v nastaveni zapnuta moznost Movement Detection (Detekce pohybu), systém u kazdé sonikace
automaticky provede snimkovani a analyzu pohybu a vyda upozornéni, pokud je pohyb vétsi nez 1,5 mm.
Pokud je detekovan pohyb, zobrazi se vyhodnoceny smér pohybu (bod ve tfech osach predstavuje smérovy
vektor). Pokud je odhadovany pohyb vétsi nez jeden mm, zkontrolujte snimky detekce pohybu pro ovéreni
pohybu a oteviete Movement Evaluation Screen (obrazovku pro vyhodnoceni pohybu).

VAROVANT:

A K detekci pohybu se pouziva automaticky algoritmus. Tento algoritmus je navrzen tak,
aby obsluze pomahal identifikovat pohyb. Moznost detekce pohybu vSak nenahrazuje
obsluhu a nezbavuje obsluhu odpovédnosti za spravnou identifikaci pohybu.
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V jakékoli fazi 1éCby Ize na zdkladé snimk(i Anatomy Real-Time (Anatomie v realném case) (béhem aplikace
sonikaci) detekovat polohu a pohyb pacienta. Pro usnadnéni rucniho sledovani polohy pacienta lze na
anatomickych snimcich u zfetelnych okrajt pfidat fiducialni znacky jako referencéni znacky, které se budou
zobrazovat na snimcich v redlném case (mély by protinat rovinu tepelné mapy). Béhem zakroku sledujte
fiducialni znacky, abyste usnadnili detekci pohybu pacienta.

Postup pridani téchto referencnich znacek:

1.  V okné Main Image (Hlavni snimek) vyberte pfislusny Planning Image (Planovaci snimek) nebo
Movement Detection Reference (Referencni snimek pro detekci pohybu).
Pridejte nové referencni body (fiducials) pomoci ndstroje Measure (Méfit).

3.  V okné Selected Main Image (Vybrany hlavni snimek) ukazte a kliknéte pro vytvoreni znacky na
anatomickych okrajich pfislusnych struktur.
Opétovnym stisknutim na jiném misté pridejte libovolny pocet referencnich znacek.

5.  Opakujte u vSech orientaci snimku. V ptipadé potreby presunite nebo odstrante referenéni znacky.

V ptipadé zjisténého pohybu pacienta preplanujte Ié¢bu pomoci nasledujicich krokd:
e Navrat do faze Plan (Planovani)
e Odstrante intraoperacni snimky z liSty miniatur.
e Provedte rekalibraci v dil¢i fazi kalibrace.
eV dilci fazi Scan (Skenovani) znovu poridte planovaci snimky.
e Dokoncete cely postup planovani, jak je popsano ve fazi planovani.
e Prejdéte do faze Therapy (Terapie).
e Znovu ovérte vyrovnani bodu.
e Pokracujte v |écbé.
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Tato strdnka je zamérné ponechdna prdzdnd pro ucely oboustranného tisku.
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Faze THERAPY (TERAPIE) je fazi, ve které se predepisuji sonikace a pacientovi se poskytuje lécba.
Sonikacni cyklus se sklada ze tfi samostatnych dilCich fazi:

e Definition (Definice) (Dilci faze Definice)
e Sonication (Sonikace) (Dil¢i faze Sonikace)
¢ Review (Kontrola) (Dil¢i faze Kontrola)

Zahrnuje také nasledujici dilci rezimy:

e Presonikace

¢ Online prehravani sonikace

e Obrazovky Movement Detection (Detekce pohybu) a Evaluation (Vyhodnoceni)
e Zpravao lécbé

e Spiralova kontrola

Pfechody mezi témito dil¢imi fazemi jsou Fizeny sekvenénim postupem krok( sonikace. Stisknutim tlacitka
Sonicate (Sonikovat) se zobrazi podfaze Define (Definovat) a Sonicate (Sonikovat). Jakmile sonikace skonci,
uZivatel je automaticky presmérovan do dil¢i faze Review (Kontrola). Po schvaleni nebo zamitnuti vysledk(
sonikace se uzivatel vrati do dil¢i faze Define (Definovat), kde v pfipadé potieby naplanuje dalsi sonikaci.
Tento pribéh [éCby a podfaze terapie se zobrazuji v navigacni listé.

©

THERAPY

Exablate Prime

SONICATION

2 <
& DEFINE

SONICATE

£ REPLAY

[E] REPORT

SONICATE

Obrazek 9-1: LECBA: Faze THERAPY (TERAPIE)
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RozloZeni obrazovky v dil¢i etapé Therapy (Terapie) se mirné lisi od dil¢i faze Plan (Plan). Oblast substage
toolbox (nastroje diléi faze) je Sirsi, a to na Ukor listy s miniaturami snimkuQ, kterou lIze nyni sbalit.

Image windows (okna se snimky) a image viewer toolbar (panel nastroja prohlizece snimka) si zachovavaji
svou funkénost.

Upozornujeme, Ze nacitani obrazk( prostfednictvim image retrieval dialog (dialogového okna pro
vyhledavani obrazkt) neni ve fazi Therapy (Terapie) mozné.

Navrat do faze PLAN (PLAN) je mozny pouze z dil¢i faze Define (Definovat).

Cislo Nazev Popis
1. | PLAN (PLAN) Navrat do faze PLAN (PLAN).
(K dispozici pouze bé&hem dil¢i etapy DEFINE (DEFINOVAT))
2. TERAPIE Oznacuje, Ze THERAPY (TERAPIE) je aktivni faze
3. Current

Cislo sonikace, ktera ma byt provedena. Zadejte index
predchozi sonikace, abyste ji mohli sledovat v rezimu
REPLAY (Prehrat).

sonication index
(Aktualini index
sonikace)

4. Sonication
chevrons (Sipky
pro sonikaci)

Kliknutim prejdete k pfedchozim sonikacim (pfejde do
REPLAY MODE (rezimu prehravani)).

SONICATION

2 < 5. Therapy

! substage Pasivni prvek: Oznacuje aktualné aktivni fazi dil¢i faze

| indication Therapy (Terapie). (Na pfiloZzeném snimku: dil¢i faze DEFINE
O socaTe (Indikace (DEFINOVAT)

O Review podféze |ééb\/)

6. | Tlac¢itko REPLAY | Vstupem do rezimu REPLAY (PREHRAVANI) se zobrazi
(PREHRAVANI) pfedchozi sonikace.

(Neni k dispozici béhem dil¢i etapy SONICATE (SONIKOVAT))

7. Tlac¢itko REPORT | Otevie Treatment Report (Zpravu o |é¢bé) za Ucelem
(ZPRAVA) prohlidky.

(Nenfi k dispozici béhem dil¢i etapy SONICATE (SONIKOVAT))

8. Tlacitko End Odemknéte a stisknutim tlacitka End (Ukoncit) ukoncete
Treatment osetreni a vratte se na Uvodni obrazovku.

(Ukonceni lécby) | (K dispozici pouze béhem dil&i etapy DEFINE (DEFINOVAT))

Obrazek 9-2: Navigacni liSta faze terapie
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Tlacitko v horni ¢asti listy miniatur jiz neotevird dialogové okno pro vyhledavani snimka, ale slouzi
k rozbaleni a sbaleni listy miniatur snimk(. Lze jej sbalit a rozbalit stisknutim tlacitka.

Neregistrované snimky se béhem dil¢i faze Therapy (Terapie) nezobrazuji na listé miniatur snimka.

B&hem podfazi SONICATE (SONIKACE) a REVIEW (KONTROLA) a také v reZimu REPLAY (PREHRAVANI) se
zobrazuje novy typ snimk(l nazyvany THERMAL (TEPLOTNI).

Jednd se o snimky potizené béhem sonikace nebo o snimky z nich odvozené:

e Anatomie: Snimky urcené ke zdlraznéni anatomie, pro kazdou fazi sonikace jiny snimek

e Teplotni: Zobrazeni teploty: ¢im jasnéjsi je pixel, tim je teplejsi.

e Anatomie PRF: Tato metoda rekonstrukce snimku vychazi z publikované prace®. Po ukonceni
sonikace se pro kazdy tepelny fez vytvofi jeden snimek anatomie PRF, ktery je ndsledné k dispozici
k prohlizeni v dil&f fazi REVIEW (KONTROLA) a v rezimu REPLAY (PREHRAVANI).

Thermal v 0P| Thermal v

Thermal v

TEMP DOSE = OFF

Obrazek 9-3: Rozlozeni okna se snimkem faze sonikace (sagitalni sonikace)

Kromé toho lze v diléi fazi REVIEW (KONTROLA) a v reiimu REPLAY (PREHRAVANI) planovaci snimky
(intraoperacni a predoperacni) preformatovat do ,teplotni“ roviny tak, aby odpovidaly poloze a sklonu
teplotniho fezu.

' N. McDannold, P. Jason White and G. Rees Cosgrove, "Using Phase Data From MR Temperature Imaging to
Visualize Anatomy During MRI-Guided Focused Ultrasound Neurosurgery," in IEEE Transactions on Medical Imaging,
vol. 39, no. 12, pp. 3821-3830, Dec. 2020, doi: 10.1109/TMI.2020.3005631.

|NS|C |—|_EC PUB-0000579, Rev. 1.0, Strana 203



\\’:\\ ExablatePrime LECBA: FAZE THERAPY (TERAPIE)

Thermal v Thermal
17.5 Sec

Sagittal

Thermal v Thermal

17.5 Sec

Obrazek 9-4: Typy teplotnich snimku
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Pokud se do hlavniho okna s obrazky naéte typ snimku THERMAL (TEPLOTNI) (jak je definovano vyse, véetné
tepelné preformatovanych planovacich snimku), jsou k dispozici ovladaci prvky teplotniho snimku.

RA

12.3

Thermal :
Sec

TEMP DOSE OFF &

Obrazek 9-5: Ovladaci prvky teplotnich snimka

Cislo Nazev Popis

1 Thermal overlay toggle | Pfepind rezim zobrazeni teplotniho prekryvu mezi moznostmi , Temperature data
(Prepinac teplotniho (Udaje o teplot&) (TEMP)“, , Current sonication dose (AktuaIni davka sonikace)
prekryvu) (pouze hlavni | (DOSE)“ a ,, OFF (VYPNUTO)".
okno) V rezimu TEMP se na teplotni snimek aplikuje maska, kterd ze snimku odstrani

tepelny Sum mimo oblast lebky.
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Thermal phase
timepoint (Casovy bod
tepelné faze) (pouze
Main window (Hlavni
okno))

Bod v ramci trvani sonikace, kolem kterého je vycentrovan aktudlné zobrazeny
teplotni fazovy snimek.

Temperature overlay
cutoff bar (Pruh pro
omezeni teplotniho
prekryvu)

KdyzZ je pfepinac thermal overlay (teplotni pfekryv) nastaven do polohy TEMP,
zobrazi se lista Temperature overlay cutoff (prahova hodnota teplotniho prekryvu),
pomoci které muize uzivatel definovat minimalni prahovou hodnotu pro zobrazeni
teplotniho prekryvu.

1 I

TEMP  DOSE = OFF R TEMP  DOSE OFF 2

Pfepinac Linked phase
scrolling (Propojené
posouvani fazi)

Po stisknuti tlacitka se vSechny teplotni snimky aktualizuji tak, aby zobrazovaly
stejnou teplotni fazi.

Slice location (Umisténi
fezu) (pouze Multi slice
(vice rez())

PFi prohlizeni snimku z necentralni vicefezové termometrie se v popisku Scan Name
(Nazev skenu) zobrazuje také vzdalenost mezi zobrazenym rezem a centralnim
fezem:

Slice selector (Vybér
fezu) (pouze Multi slice
(Vice rez())

Pti prohlizeni termometrického snimku s vice fezy umoZziuje tento ovladaci prvek
prepinat mezi rlznymi polohami fez(l. Zobrazeny fez je vyznacen plnou carou,
zatimco ostatni polohy fezl jsou zndzornény prerusovanymi ¢arami.

Mezi jednotlivymi fezy se prepina kliknutim na Sipky nebo na samotnou ikonu.

Thermal Graph
Pinpoint Cursor (Kurzor
pro presné zaméreni

v tepelném grafu)

Kurzor pro uréeni bodu v grafu teplot definuje bod, pro ktery se zobrazuje graf
teplot.
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POZNAMKA:

U vicetezovych teplotnich skenti se zobrazuje sttedovy fez. Stisknuti Sipek Up (nahoru)
a Down (dolil) umoziuje uzivateli prochazet jednotlivé fezy teplotnich map. Anotace
v dolni ¢asti vybraného hlavniho snimku udéava polohu skenu podél kolmé osy.

V rdmci faze Therapy (Terapie) se do rozeviraci nabidky Overlay (Pfekryv) pfidaji tfi dalsi pfekryvy:

Cislo Nazev Popis

1. Accumulated Dose | Zapind a vypina zobrazeni obryst akumulované tepelné

Cross reference lines (Akumulovana davky (pink a purple / rGZové a fialové).
davka)

Lines, Areas & Angles C) Accumulated Dose @
Fiducials . . ., ., j . . . ]

2. Monitoring Volume | Zapind a vypina zobrazeni obryst objem( teplotniho
Transducer (Sledovani objemu) | monitorovani (oranzové).

®£ Monitoring Volume @

Envelope

Non-Pass Regions

3. Scan Plane (Rovina | Je-li pfepnuto do polohy ON (ZAPNUTO), tmavé modra
Skull overlay skenovani) ¢ara protind snimky a zndzornuje polohu a sklon roviny

tepelného skenovani.
AC-PC Markers

*—r Scan Plane ®

Active Elements

oi 4. Target (Cil) Stisknutim tohoto tlacitka skryjete/zobrazite
isabled Elements

pfekryvnou vrstvu cile. Aktivuje se automaticky pfi
Tracts pfechodu mezi jednotlivymi fazemi sonikace.

Accumulated Dose

O Target

Monitoring Volume

Vezméte na védomi, Ze nastaveni prepinacl Therapy (Terapie) v prekryvné
Scan Plane vrstvé zlistane beze zmény pfi ndvratu do dil&i etapy PLAN (PLANOVANI), avak
na obrazovkach etapy PLAN (PLANOVANI) je nelze ménit.

Target
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Graf teploty slouzi k nastaveni cilové a mezni teploty v dilci fazi Define (Definovat):

Temperature

60 °C

Obrazek 9-6: Graf teploty

Cislo

Nazev

Popis

Temperature axis and bar
(Osa teploty a sloupec)

Barevné hodnoty oznacuji predpokladany rozsah pro ru¢né nastavené
parametry Power/Duration (Vykon/Doba trvani) (viz definice v ¢asti 9.4,
Dil¢i faze Define (Definovat)).

Stupnice se v pripadé potieby upravi nad 60 °C, aby odpovidala
pozadované/limitni teploté.

(Teplotni limit)

2. | Duration axis (Osa trvani) | Vodorovna osa znédzornuje dobu trvani sonikace, véetné fazi ochlazovani po
sonikaci.

3. | Target temperature line Oznacuje cilovou/predpokladanou $pickovou prdmeérnou teplotu (AVG) pro
(Krivka cilové teploty) nadchazejici sonikaci (viz definice v ¢asti 9.4, Dil¢i faze Define (Definovat)).

4. | Pruh Target temperature
range (Cilovy teplotni Zobrazuje pfijatelny rozsah odchylky pro pfedpovézenou teplotu.
rozsah)

5. | Cara Temperature limit Zobrazuje mezni hodnotu teploty pro mechanismus , Thermal Loop”

(tepelna smycka).

(Viz definice v ¢asti 9.4, Dil¢i faze Define (Definovat)).
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Graf teploty umoZniuje vyhodnotit zahfivani v ¢ase v nékolika bodech zajmu, a to jak béhem sonikace, tak
po ni.

Peak Temperature Peak Temperature

Obrazek 9-7: Funkce grafu teploty

Cislo Nazev Popis

1 Temperature axis and | Zbarveno aZ po maximalni teplotu zobrazeného bodu. Stupnice se zvySuje od

bar (Osa teploty 60 °C do 100 °C na zakladé maximalni (MAX) teploty vrcholu zobrazeného
a sloupec) bodu.

2. Durati is (O Y Y Y . ., . . - o
tr:;am,;on axis (Osa Pfepocteno na skutec¢nou délku trvani sonikace a faze ochlazovani po sonikaci

3. Pruh Target

temperature range Zobrazuje predpokladany rozsah cilové teploty pro zobrazenou sonikaci
(Cilovy teplotni rozsah)

4. Cara Temperature Zobrazuje mezni hodnotu teploty pro mechanismus , Thermal Loop” (tepelna
limit (Teplotni limit) smycka).

(viz definice v ¢asti 9.4, Dil¢ faze Define (Definovat)).

5. Céra Displayed phase Protina teplotni grafy v casovém bodé, ktery odpovida zobrazenému ¢asovému
(Zobrazena faze) bodu na aktivnim snimku. Pokud obrazek v aktivnim okné nema orientaci
,Thermal” (teplotni), ukazatel se nezobrazi.

6. Cara $pickové PInd bilad ¢ara. Primérna teplota mrizky 3x3 se stfedem v misté kurzoru
primeérné teploty Thermal Graph Pinpoint (Bodovy kurzor teplotniho grafu) v ¢ase. Tato hodnota
se povazuje za rozhodujici, protoze méreni jednotlivych voxell jsou nachylnéjsi
k artefaktdm a Sumu.

INSICGHTEC

PUB-0000579, Rev. 1.0, Strana 209



(O)Exablate Prime

7. Cara Peak MAX Prerusovana Seda cara. Teplota v jednotlivém voxelu vybraném kurzorem pro
temperature (Spickové | presné uréeni v tepelném grafu v ¢ase. UzZite¢né pro uréeni kvality méreni a
MAX. teploty) rozliseni mezi skuteénym zahfivanim a zaSuménym méfenim.

8. Localized peak MAX o, C - .

P Maximalni hodnoty teplotnich kfivek MAX a AVG v misté aktudlniho kurzoru
and AVG values o . vy
. .« .vi . | Thermal Graph Pinpoint (nezaménovat s globalni $pickovou (AVG) teplotou

(Lokalizované spickové sonikace)
hodnoty MAX a AVG) '

S. Teplotni kfivka Peak
AVG voxel in
monitoring volume PIna oranzova ¢dra. Kfivka primérné teploty (AVG) nejteplejsiho voxelu
(Maximalni primérny | obsazeného v objemu pro monitorovani teploty (automaticky oznaceném
voxel v referencni znackou).
monitorovaném
objemu)

10. | Rddek AVG . -~y T . . .
. PIna tyrkysova ¢ara. Zobrazuje primérnou teplotu vSech voxell v nakreslené
temperature in area o S . . . oy
oy oblasti v zavislosti na ¢ase. Je podporovano vice plosnych grafl (az
(Primérna teplota v Y
. 5 soucasné).

oblasti)

Udaje v grafu odpovidaji poloze kurzoru Thermal Graph Pinpoint v aktivnim okné&. Pokud snimek v daném

okné jiz neni Thermal (teplotni), graf si uchova své informace, dokud se nepohne kurzorem.

Zarizeni Exablate Prime je vybaveno skenerem dokumentd. Tento skener je uréen k importu hodnoticich listd pacient(

(az do velikosti papiru Letter nebo A4) béhem zakroku nebo po ném.

Hodnoceni Ize znamkovat pomoci prednastavenych Ciselnych poli tkol( spirala, ¢ara, psani nebo volného textu.

Hodnotici snimek Ize pfidat k ndslednému zpracovania na vyzadani jej exportovat jako obrazové soubory.

Chcete-li provést import, vloZte papir do skeneru a stisknéte tlacitko ,,scan” (skenovat). Jedno skenovani trva priblizné

5 sekund.
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Po pofizeni se zobrazi dialogové okno Evaluation scan import (Import snimku
pro vyhodnoceni), v némz je zobrazen nahled potizeného snimku.

Snimani bude automaticky pfirazeno k aktualnimu stavu Iécby (napf.
,Baseline (In-bore)” (,,Vychozi stav (v tunelu)”) pred sonikaci nebo , Sonication
X“ (,Sonikace X“) na zakladé posledni provedené sonikace). Toto Ize zménit

v dialogovém okné Import nebo pozdéji.

K dispozici jsou ndsledujici moZnosti:

e Reject (Odmitnout) (Bl) — Zahodit sken,

o Show (Zobrazit) — pfijmout a vyhodnotit na obrazovce Spiral Review
(Spiradlové hodnoceni) (viz 1.2)

o Accept (Pfijmout) — Pfijmout vysledky vysetfeni a pfipominky a pokracovat
v [écbé

Dialogové okno pro import obsahuje také (volitelnd) pole pro hodnoceni
jednotlivych Ukol( a celkové hodnoceni.

Hodnotici snimky lIze pofidit kdykoli v pribéhu Iécby nebo pfi kontrole 1écby v rezimu Offline Replay (Prehravani
offline). Béhem dodavky energie se dialog Import (dialogové okno pro import) nezobrazi (v kazdém pripadé se vSak
nedoporucuje pouzivat skener béhem sonikace).

Obrazovka Review (Kontrola) je pfistupnd z import dialog (dialogového okna pro import), View menu (nabidky
Zobrazit), Evaluation tab (karty Vyhodnoceni) a z obrazovky Report (Zprdva) (jakmile bude pofizen alespon jeden
vyhodnocovaci sken).

Umoznuje prohlizeni a porovnavani nasnimanych dat v rezimu side-by-side (vedle sebe) a gallery (galerie), ukladani
snimk( obrazovky a také Upravy jednotlivych viastnosti snimani a komentara.

Podporovéno je také pfiblizovani a posouvani v ramci pofizenych skend.
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A

> B BB P

VAROVANI:
Pted kazdou sonikaci se ujistéte, ze vodni systém funguje spravné a ze:
Vizualni kontrolou oblasti méniCe ovéite, ze z ménice neunika voda.

Modra LED kontrolka cirkulace na ovlddacim panelu neblika. Blikajici kontrolka
signalizuje chybu, naptiklad abnormélni hodnoty tlaku nebo podezieni na tnik.

Uroveti odplynéni je v normé a hodnota ppm je nizsi nez 1,5.

VAROVANT:
Ptipomeiite pacientovi, aby sonikaci prerusil, jakmile pociti bolest nebo horko.

Pokud se objevi jakékoli nezadouci piiznaky, je nutné okamzité stisknout tlacitko Stop
Sonication (Zastavit sonikaci).

VAROVANI:

V ptipad¢ neoCekavané Cinnosti systému nebo reakce pacienta muze obsluha, pomocny
klinicky personal nebo pacient systém okamzité zastavit pomoci tlacitka Stop Sonication
(Zastavit sonikaci).

VAROVANT:

V pripadé pohybu nebo zmény polohy pacienta se musite vratit do faze Plan Stage
(Planovani), naskenovat nové planovaci snimky a na zéklad¢ t€chto novych snimkl vytvorit
novy plan.

VAROVANT:

Potvrd’te mirné, postupné zvySovani energie mezi sonikacemi vzhledem k energii v aktualni
fazi oSetfenti, ve které byl zaznamenan horky bod.

VAROVANT:
Namétena teplota predpoklada zakladni teplotu 37 °C. V ptipad¢ odlisné skutecné zakladni
teploty upravte prosim zakladni teplotu.

VAROVANT:
V ptipad¢é neobvyklého chovani systému, neocekavanych teplotnich map, nariistu teploty
nebo nemoznosti zobrazit ¢i vyhodnotit teplotni mapy okamzité preruste sonikaci a oSetieni.
Pted sonikaci:
o Pokud je tfeba zvysit energii oSetieni, provadéjte to v postupnych krocich a po kazdé
sonikaci sledujte pfipadny naruast teploty.
Béhem sonikace:

o Béhem sonikace sledujte teplotni mapy. Pokud dojde k neocekdvanému nartistu
teploty mimo cilovou oblast, zastavte sonikaci.
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o Pokud je tieba proces sonikace zastavit, stisknéte tlacitko Stop Sonication (Zastavit
sonikaci).
Po sonikaci:
o Po kazdé sonikaci peclivé zkontrolujte tepelné snimky a kontury tepelné davky,
abyste pfedesli moznému poskozeni nezamyslenych tkani.
o Sledujte nartst teploty v cilovém mist€ a v ptisluSné zoné€ prichodu, pfi¢emz vénujte
zvlastni pozornost rozhrani u lebky a dal§im citlivym oblastem.
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LéCebna strategie Exablate spociva v metodickém zvySovani teploty v cilovém misté, pficemz se postupné
prochazi konkrétnimi teplotnimi Urovnémi, aby bylo zajisténo spravné a bezpelné zacileni a vysledky lécby.

VAROVANT:
Toto je v podstaté zaCatek 1écby; parametry bodu vybirejte obezietné. Pii prvni sonikaci
nepouzivejte vykon > 400 W.

POZNAMKA:

Vychozi orientace skenovani bude axidlni.

Pocate¢ni parametry pro prvni sonikaci, jejimz cilem je dosdhnout teploty 44 °C, vychazeji
z vychozi doby trvani sonikace a omezeni na maximalni vykon 400 W.

Sonikace pro zarovnani se pouzivaji k provedeni geometrického ovéreni, které potvrzuje, Ze Ize identifikovat
tepelny bod a Ze se nachdzi na zamysleném misté pfi nelezionalnich teplotach (podrobnosti viz nize).

Thermal Spot Verification (Ovéreni tepelného bodu) slouzi k potvrzeni, Ze reakce tkané a fyziologicka
zpétnd vazba odpovidaji ocekavanim, a to pred pouZitim teploty pro vytvoreni trvalé léze.

VAROVANT:

A Jakmile jsou stanoveny vhodné parametry léCby, fyziologicka zpétna vazba odpovida
ocekavani a je dosazeno pfijatelné velikosti ozatovaného bodu, prepnéte do reZimu Target
Ablation (Ablace cile).

Cilena stimulace a ablace pfi nizkych teplotach se pouziva k dodani terapeutické energie do tkani za

ucelem dosazeni pocatecni trvalé odpovédi pro potvrzeni, Ze umisténi a ucinek odpovidaji oc¢ekavani.
Prepnutim na Urovné Target low (Nizky cil) se vygeneruje pocatecni predikce parametrt bodu, ktera
teoreticky zvysi Uroven Spickové teploty tak, aby byla v rozmezi 51 az 55 °C.

Cilena ablace pfi vysokych teplotach se pouziva k dodani terapeutické energie do tkani za Ucelem ovéreni,
zda doslo k vytvoreni poZzadované léze v souladu s o¢ekavanim.

Pfepnutim na Uroven |éCby Target Ablation (Cilena ablace) se vygeneruje pocatecni odhad parametr(
bodu, ktery teoreticky zvysi Uroven Spickové teploty tak, aby byla v rozmezi 55 az 63 °C.
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Geometric Verification (Geometrické ovéreni) slouzi k ovéreni, zda je mozné tepelny bod identifikovat
a zda se nachdzi na zamysleném misté. Aby bylo zajisténo sprdvné zacileni na tkan a aby se zabranilo
poskozeni necilové tkané, musi byt pred ablativnimi sonikacemi provedeno geometrické ovéreni.

V ptipadé potieby lze provést SPOT ALIGNMENT (Zarovnani bodu), aby se upravilo cileni a kompenzovaly
zjisténé odchylky.

Funkce Adjust (Upravit) (na karté TOOLS (NASTROJE) v dil¢i fazi REVIEW (KONTROLA)) koriguje
elektronickou polohu ménice podle odchylky mezi mistem sonikace a cilem, kterou uzivatel definuje na
zakladé polohy tepelného bodu.

Upozornujeme, Ze nastaveni bodu se pfi kalibraci nebo pfi vyrazném posunu ménice vynuluje.

VAROVANI:
Ptesné kalibrace zarovnani ménice na zacatku oSetfeni je zasadni.

f VAROVANT:
Postup geometrického ovéteni musi byt opakovan, pokud béhem 1écby dojde k jedné nebo
vice z nasledujicich udalosti:

Zmeéna polohy ménice nebo aktualizace parametr Plan Stage (planovaci faze),
Uprava registrace CT/MR

Byl detekovan pohyb pacienta a jsou nacteny nové pldnovaci snimky.

Nebyly upraveny zadné polygony Pass Region (Priichozi oblast).

Béhem 1éCby neni na sekvenci tepelného zobrazeni vidét zadné tepelné ohnisko.
Bod umistén na nové cilové misto

VAROVANT:
Pted provadénim setizeni dbejte zvysené opatrnosti:

Je-li nutna uprava, musi byt provedena. Upravu v§ak neprovadéjte, pokud jasné nevidite
cely hot spot a nejste si jisti, ze je Gprava skute¢né nutna.

Pokud je korekce vétsi nez 2 mm, proved'te pred jejim provedenim dalsi sonikaci s jinou
orientaci (kterd ukazuje stejny smeér), abyste potvrdili nezbytnost Gpravy.

Pokud tak neucinite, mize se zvysit riziko neimyslného osetfeni necilové tkane.

VAROVANT:
Nepokracujte v 1é¢be, pokud neni horky bod dostateéné viditelny a neni potvrzeno, Ze je ve
vSech tfech rozmérech spravné zarovnén s planovanym cilem.

INSICGHTEC

PUB-0000579, Rev. 1.0, Strana 215



\\j\\ Exablate Prime LECBA: FAZE THERAPY (TERAPIE)

POZNAMKA:

Presnost zaméteni koreluje s kvalitou tepelného zobrazeni. To systému umoziuje
detekovat jakoukoli neshodu mezi stiedem tepelného bodu a skutec¢nou polohou 1éze
s ptesnosti 1 mm.

Na ptesnost zacileni ma vliv CT (vypocetni tomografie) lebky a cilova tkan.

Chcete-li provést geometrické ovéreni, ujistéte se, Ze je bod vycentrovan kolem cile (s presnosti do 1,0 mm)
ve vSech tfech osach (R-L, S-I, A-P). K tomu jsou obvykle zapotfebi 2—3 sonikace.

V pfipadé, 7e bude zji§tén posun, provedte SPOT ALIGNMENT CORRECTION (KOREKCE VYROVNANI BODU)
a opakujte sonikaci, abyste ovéfili zarovnani. Ovéreni by se mélo provadét pfti nizkych (,alignment”)
teplotach do 46 °C.

1. KaZda sonikace ma predem nastaveny smér frekvence, a to podél jedné z hlavnich os roviny. Pokud Ize
horké misto dostatecné identifikovat, ovérte, zda se nachazi ve vzdalenosti do 1,0 mm od planovaného
umisténi ve sméru fazového kdédovani. Pokud ano, pokracujte v ovéfovani jeho polohy v jinych
orientacich.

2. Pokud se aktivni bod nachazi mimo okraj 1,0 mm, vyberte tla¢itko CORRECT SPOT ALIGNMENT
(SPRAVNE ZAROVNANI BODU) a poté kliknéte na stfed aktivniho bodu v okné Selected Image (Vybrany
snimek), abyste jej nastavili do spravné polohy.

3. Pfi zobrazeni vyskakovaci zpravy pro Upravu polohy bodu se vychozi nastaveni liSi v zavislosti na
pouZitém typu termometrie. U termometrie zalozené na MEMP bude zaskrtavaci poli¢ko ,ignore
frequency direction” (ignorovat smér frekvence) ve vychozim nastaveni nezaskrtnuté, coz umozni
bodovou korekci v obou orientacich. Naopak u TMAP bude tato mozZnost ve vychozim nastaveni
zaskrtnuta, ¢imz se korekce omezi pouze na smér faze. V pfipadé potreby lze toto zaskrtavaci policko
zménit po zobrazeni vyskakovaci zpravy, i kdyZ se to u termometrie zaloZzené na TMAP nedoporucuje.

|NS|C |—|_EC PUB-0000579, Rev. 1.0, Strana 216



\\j\\ ExablatePrime LECBA: FAZE THERAPY (TERAPIE)

f VAROVANT:
Vzdy dodrzujte bezpecnostni pokyny pro sonikaci uvedené v tomto dokumentu.
V opacném pripad¢ mize dojit k poranéni pacienta.
1. Ovérte, zda se pacient citi pohodIné.
2. Zkontrolujte pozadované misto sonikace:

Je-li bod zvyraznén zelené, je platny a lze jej oSetfit.

Je-li bod zvyraznén Zluté, znamena to, Ze se bud nachazi nad hodnotou hustoty energie v jedné z
oblasti NPR, nebo prekraCuje prahovou hodnotu hustoty energie na lebce. Zkuste opatrné
optimalizovat umisténi a/nebo orientaci. Zkontrolujte parametry a posudte, zda klinicka situace tuto
sonikaci umoznuje.

POZNAMKA:
Pokud neoSetfena oblast neni zelenda, po klepnuti na ni se v informacnim poli v pravém
hornim rohu obrazovky zobrazi divod.

3. Na zadkladé posouzeni skutecné davky, vysledkd predchozich sonikaci a zpétné vazby od pacienta
stanovte plan sonikace:

Upravte parametry sonikace: Energy (Energie), Duration (Trvani), Frequency (Frekvence), Time
Extension (ProdlouZeni ¢asu).
Potvrdte, Ze odhadované vnéjsi a vnitini teploty jsou odpovidajici.
Zménte parametry termalniho skenovani MR, orientaci skenovani, smér frekvence.
4. Stisknéte tlacitko Sonicate (Sonikovat) k aplikaci ultrazvukové energie.
UPOZORNENI:

Pokud parametry sonikace zadané uzivatelem ptekroc¢i vykonnostni nebo bezpecnostni limity
systému, pfed zahajenim sonikace se zobrazi aktualizované parametry.

5. Tésné pred doddnim energie se provedou skeny Tracking (Sledovani) a Movement Detection (Detekce
pohybu) a systém automaticky zjisti, zda doslo k pohybu pacienta nebo sondy.
6. Béhem sonikaci je tfeba sledovat ndsledujici faktory:

Nepohodli pacienta nebo neobvyklé reakce

Pfenos energie, jak jej znazornuje ukazatel energie
Spektrum signalu béhem prenosu akustické energie
Teplota se béhem sonikace postupné zvysuje
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7. Po sonikaci se zobrazi obrazovka dil¢i faze Therapy DEFINE (Definice terapie) se skute¢nou konturou
tepelné davky. Zkontrolujte vysledky:

Tazenim kurzoru po obrazku vyhodnotte teplotni grafy. V pfipadé potfeby zmérte povolenou
maximalni teplotu.

Analyzujte teplotni vysledky v blizkosti lebky a tepelnou davku v oblasti sonikace.
Pfepinanim korekce teploty pozadi mezi VYPNUTO/ZAPNUTO vyhodnotte kvalitu obrazu.

Pokud je vysledna teplotni mapa povaZovéna za nespolehlivou, prepnéte tlacitko Reject Sonication
(zamitnout sonikaci), ¢imz zamitnete namérenou tepelnou davku a pfijatou Spickovou teplotu.

8. Stisknutim tlagitka ACCEPT & CONTINUE (PRIJMOUT A POKRACOVAT) (nebo REJECT & CONTINUE
(ODMITNOUT A POKRACOVAT), pokud bylo odmitnuto) se vratite do dil¢i faze DEFINE (DEFINOVAT)
a napldnujete dalsi sonikaci NEBO ukoncite oSetreni.

POZNAMKA:

Po ptechodu k dalsi sonikaci jiz nebude mozné upravovat Accumulated Measured Dose
(kumulovanou nameéienou davku) z predchozich sonikaci ani Accepted Peak
Temperature (pfijatou Spickovou teplotu) pro Treatment Levels (irovné oSetfeni)
(Temperature Estimator (odhadce teploty)).

9. Postup opakujte, dokud nebudou provedeny vSechny planované sonikace, nebo pfipadné opakujte
vybrany bod, dokud nedosahnete pozadovaného klinického vysledku (v pfipadé jediného cile). Zmény
|[é¢ebného planu jsou mozné v jakékoli fazi léCby.

10. Podle potieby si prohlédnéte piredchozi informace o sonikaci a snimky v reZimu REPORT (ZPRAVA) nebo
REPLAY (PREHRAVANI).
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Po skonceni lIé¢ebné relace mlze byt pacient uvolnén z oSetfovaciho stolu. Ovérte, Ze:
1. LGzko se vysune z tunelu magnetické rezonance.

2. Voda se vypusti z ménice a predni ¢asti (a zlikviduje).

3. Meénic se posune nahoru

4. Pacient je uvolnén z drzaku ramu a z membrany.

5. Hlavovy rdm je demontovan.

6. Pacient je vySetfen na dospdvacim pokoiji.

UPOZORNENTI:
Na konci posledni relace dne ukoncete praci na pracovni stanici (a vypnéte ji).

VAROVANT:

A Dodrzujte pokyny pro manipulaci a Cisténi civek a membran uvedené v dokumentu
»Postup pro manipulaci s membranami a civkami u pacienti* (kapitola Postup pri
manipulaci s pacientskou membranou a civkou). Nedodrzeni vyse uvedenych pokyni
muze mit za ndsledek snizeni kvality zobrazeni, unik vody, kiizovou kontaminaci,
popaleniny a riziko urazu elektrickym proudem.

UPOZORNENT:

Aby byly splnény pozadavky na Cisténi a dezinfekci, nesmi v pfedni Casti zlstat zadna
zbytkova voda. Zajistéte, aby bylo na konci kazdého oSetfeni provedeno vypousténi z FE
(po vypusténi ménice, pred vylitim vody).
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Exablate Prime D) 8 20Nov-22 12:26 AM

Target Temperature

AL .
" k. ¢
- Source: R134.1A27.810.0
AC-PC: R128.3A27.010.0
THERAPY

SONICATION
Duration 7/ power 7/ Energy
12 sec 750 watt 8250 Joules
DEFINE
—e ° s
O SONICATE
Scan Orientation Freq. Direction ~ Thermal Slices

O REVIEW AX COR SAG AP RL Multi  Single
T

Target Coordinates: AC-PC | RAS

L14.4

(5] REPORT

END

TREATMENT
e

SONICATE

Obrazek 9-8: Obrazovka Define Substage (Definovat dil¢i fazi)

Dil¢i faze DEFINE (Definovat) umozZiiuje pfipravu a planovani sonikace pred samotnym dodanim energie.
Zahrnuje nasledujici prvky a ovladaci prvky:

e Definovat panel nastrojl dilci faze, ktery zahrnuje:
o Graf predpokladané/mezni teploty
o Parametry sonikace, Parametry orientace skenovani
o Target coordinates (Cilové souradnice)
o Skladaci karty predvoleb a nastrojl
= Karta Tools (Nastroje)
= Karta Sonication preferences (Predvolby sonikace) (véetné pokrocilych ovladacich
prvkl sonikace)
= Karta Scan preferences (Predvolby skenovani) (véetné pokrocilych ovladacich prvki
skenovani)
o Tla&itko SONICATE (SONIKOVAT)
o Navigaéni lista umoZfuje uZivateli zkontrolovat souhrnnou zpravu o o3etfeni REPORT (ZPRAVA)
nebo zkontrolovat pfedchozi sonikace zadanim REPLAY (PREHRAVANI).
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Target Ternperature Scan Pref.

MMM

Target Plane

{%} Advanced...

Duration Power Energy

12 sec 750 Watt 8250 Joules v Tools Sonication Pref. Scan Pref.

ACT Mask Default
Scan Orientation Freq. Direction Thermal Slices
Temperature Limit Mode Manual
AX CDOR SAG AP RL Multi  Single
Thermal Monitoring Volume Limit
Target Coordinates: AC-PC |

Power Modulation
L14.4 AB.T 50.0

Left Anterior Superiar

1} Review & Check Movement

Lesion Ewaluation Scan

Scan Type Scan Orientation

T2.. SAG X

Obrazek 9-9: Ovladaci prvky panelu nastroju dil¢i faze Definovani
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Temperature

Duration /

Power Energy
11 sec 350 Watt 3540 Joules

Obrazek 9-10: Rizeni parametri sonikace

Ovladaci prvky parametrll sonikace umozZnuji prizplisobit Target temperature (Cilovou teplotu), Power
(Vykon) a Duration (Dobu trvani) sonikace.

Predikéni algoritmus systému Exablate Prime vychazi ze dvou ru¢né definovanych parametrd, na jejichz
zakladé navrhuje nejvhodnéjsi hodnotu pro treti parametr. Chcete-li pfepnout pole ,ru¢né nastavené” na
»,automaticky vypocitané”, stisknéte ikonu tuzky. Toto pole se poté zobrazi jako ikona kouzelné hulky, jeho
prislusné datové pole ztrati barevné pozadi a stane se neupravitelnym.

Napriklad na obrazku vyse systém navrhuje vykon 350 W k dosazeni konkrétni teploty (44 °C) za stanovenou
dobu (11 sekund).

Vodorovna ¢ara na grafu oznacuje cilovou/pfedpokladanou teplotu, véetné ,fuzzy rezervy” + 2 °C. Umisténi
rozptylové rezervy zavisi na vztahu mezi cilovou teplotou a ¢arou teplotniho limitu.

Pokud je cilova teplota nastavena ru¢né, ¢ara se zbarvi tyrkysové a lze ji ru¢né pretahnout. Teplotu lIze také
nastavit pfimo kliknutim do pole parametru nebo zadanim hodnoty do néj.

Power (Vykon) a duration (trvani) Ize nastavit kliknutim nebo zaddnim hodnoty do pfislusnych policek
s parametry, pfipadné pretazenim modré tecky na listé pod nimi. Rozsahy hodnot Maximum power
(Maximalni vykon) a Duration (Doba trvani) lze rozsifit v nabidce Advanced Sonication Preferences
(Pokrocila nastaveni sonikace).

Pti vybéru doby trvani sonikace se v rohu pole duration (doba trvani) objevi zelend tecka, kterd oznacuje
nejblizsi shodu s fazi termdlniho snimku.
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Pole Energy (Energie) nelze upravovat. Vypocet predpokladané energie zohledriuje postupné zvySovani
vykonu na zacatku sonikace, a proto se nejedna o pfimy soucin hodnot Power (Vykon) a Duration (Doba
trvani). Pfi najeti mysi na ikonu snéhové vlocky vedle pole energie se zobrazi predpokladana doba chlazeni
pro nadchazejici sonikaci.

Prouzek teplotniho rozsahu je Sedy u teplot, pro které neexistuje Zaddna vypocitana doporucend hodnota.
Rozsifeni ostatnich ruc¢nich parametri maze umoznit dosazZeni vyssich teplot.

V pravém hornim rohu grafu teploty se zobrazi vystrazna ikona, pokud prediktor nedokaze navrhnout
parametry nebo pokud predikce vykazuje nizkou miru jistoty.

UPOZORNENI:

Pted provedenim sonikace ovéfte pozadované parametry sonikace. Nezamyslené parametry
sonikace mohou vést k ablaci nezamyslené tkan¢. Pfed kazdou sonikaci zkontrolujte odhad
teploty a potvrd’te polohu ohniska.

Pokud parametry sonikace pfedepsané uzivatelem piekrocily vykonnostni nebo bezpec¢nostni
limity systému, pted zahajenim sonikace se zobrazi aktualizované parametry.

Kromé Target temperature (cilové teploty) je definovana také dodatec¢na hodnota Temperature Limit
(teplotniho limitu). Limit je znazornén cervenou te¢kovanou ¢arou na grafu cilové teploty.

Béhem sonikaci se teplota v cilové oblasti sleduje pomoci termovizniho snimani v redlném c¢ase. Pokud
teploty prekroc¢i maximalni definovanou hodnotu teploty, systém automaticky prerusi prenos energie,
zatimco MR vysetreni bude pokracovat podle planu. Pokud k tomu dojde pred predposledni tepelnou fazi,
je to doprovazeno také zvukovym signdlem a textem zobrazenym na snimcich. Tento mechanismus je znam
jako ,Thermal Loop“ (Tepelna smycka).

Jsou podporovany dva rezimy Temperature Limit (Teplotniho limitu):

e Manual — Temperature Limit (Manualni — Teplotni limit), zndzornény ¢ervenou teckovanou carou,
lze nastavit zadanim hodnoty do pole parametru Temperature limit (Teplotni limit), nebo
pretazenim cCervené teckované ¢ary.

K dispozici je nastroj , link“ (propojeni), ktery umozniuje presouvat cilovou a limitni ¢aru jako jeden
celek.

e By Level (Podle urovné) — teplotni limit Ize nastavit pomoci rozeviraciho seznamu (drop down) na
Ctyri preddefinované hodnoty:

o Align (Vyrovnani) — 46°: Poloha stfedu ohniska se vyhodnocuje a upravuje.

o Verify (Ovérit) — 51 °C: Ocekavaiji se tkanové reakce a prechodné fyziologické odezvy.

o Treat Low (Nizka teplota) — 55 °C: Terapeutickd energie doddvana do tkani, které vyzaduiji
nizké teploty.

o Treat High (Vysoka teplota) — 62 °C: Cilem je dosahnout v rdmci cilové oblasti odpovidajici
urovné teploty, ktera zajisti trvalou a kontrolovanou lézi anatomické struktury.
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Vychozi nastaveni rezimu Temperature limit (Teplotni limit) se nastavuje na karté Profiles (Profily) na
obrazovce Settings (Nastaveni) a Ize jej zménit v nabidce sonication preferences (Pfedvolby sonikace)
v podfazi Therapy Define (Definice terapie) (béhem |écby).

Temperature Limit Mode Manual v Temperature Limit Mode By Level

Temperature 55°C | arget Temperature Verify(51°C)

Pro ru¢né nakreslené objemy tepelného monitorovani (TMV) lze nastavit dalsi limit. Sonikace bude
zastavena, jakmile bude dosaZena nizsi ze dvou prahovych hodnot.

VAROVANT:

Uroven oSetieni nebo teplotu vzdy volte podle pozadovaného vysledku sonikace.
Upozoriiujeme, Ze zastaveni sonikace na zaklad¢ teplotniho limitu bude za vyzafovanim
energie vzdy zaostavat priblizné€ o polovinu faze, a proto mize byt konecna teplota o nékolik
stupnil vyssi nez prahova hodnota.

VAROVANT:

Pti snaze o zvySeni cilovych teplot zvysujte energii mirné a postupné s ohledem na diive
pozorovanou maximalni teplotu v cilovém bod¢.

VAROVANT:

Mechanismus omezeni teploty slouzi k udrZeni teplot v zamyslenych mezich podle faze
1€¢by. Pfi zvySovani mezni hodnoty teploty postupujte opatrné.

>B B

Ve vychozim nastaveni je model prediktoru parametrd nastaven do rezimu ,Default” (Vychozi), ktery
poskytuje vyse uvedenou predikci. Lze jej vSak také nastavit do rezimu ,,simplified” (zjednoduseny), ktery
vyuziva linedrni prediktor pouzivany v predchozich verzich systému Exablate Neuro a nepodporuje
predpovédi vykonu ani trvani, nybrz pouze teploty. Model predikce parametr( Ize zménit na karté Profiles
(Profily) na obrazovce Settings (Nastaveni) nebo v nabidce Advanced Sonication Preferences (Pokrocila
nastaveni sonikace) v dil¢i fazi Therapy Define (Definice terapie) (béhem |écCby).

Upozornujeme, Ze presnost predpovédi u prvnich tfi sonikaci je o néco nizsi (protoZe se predpovéd
prizplsobuje na zakladé provedenych sonikaci). Sonikace, které byly v dil¢i fazi Therapy Review (Kontrola
terapie) zamitnuty, se pfi predpovédich nezohlednuiji.
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Scan Orientation Freq. Direction Thermal Slices

AX COR 5AG AP RL Multi ~ Single

Tyto ovlddaci prvky umoznuji uzivateli nastavit poZadovanou orientaci a typ nadchazejiciho termalniho
skenovani.

Orientaci lze nastavit na Axial (axialni), Sagittal (sagitdlni) nebo Coronal (koronalni) a lze také prepinat smér
frekvence skenu. UZivatel muze také prepinat mezi mérenim teploty v jednom fezu a ve vice fezech, jsou-li
tyto funkce k dispozici.

Vezméte prosim na védomi, Zze nékteré termalni sekvence jsou omezeny z hlediska dostupnych orientaci
a sméra kédovani frekvence.

Pokrocila nastaveni tepelného skenovani naleznete v casti 9.4.3.4, Karta Scan Preferences (Predvolby
skenovani).

VAROVANI:
Prepindni mezi orientacemi skenovani a sméry frekvence je dilezité pro ziskéani
optimalniho odhadu polohy, tvaru a velikosti ohfevu.

Target Coordinates: AC-PC | RAS

L13.2 A76 50.0 & H

Left Anterior Superior

Cilové souradnice lze odemknout, coz umozniuje zménit polohu cile zadanim hodnot do poli pro soutadnice,
kliknutim na né nebo pretazenim cile.

Zmeéna polohy cile ve srovnani s dfive sonikovanym cilem se zobrazuje pod souradnicemi cile na zakladé
zvoleného soufadnicového systému (AC-PC/RAS).

Target Coordinates: AC-PC | RAS Target Coordinates:

L14.2 C A8.0 50.0 =) + 184

Left
[L1.0]

Left Anterior Superior
[11.0]

POZNAMKA:
Pii zadavani soufadnic bodu (tj. L/R, A/P a S/I) vénujte pozornost znaménktm (plus/minus).
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UPOZORNENT:
Po ru¢nim zadéni soufadnic si nezapomente ovéfit polohu bodu na snimcich MR.

Prekryvnou mfizku pro zaméreni lze pfepnout do stavu ON (ZAPNUTO) (pokud jsou zobrazené snimky
preformatovany rovinou AC-PC).

INSICGHTEC

Patient M

RO.0 PO.1 SO.

{) Review & Check Movement

Lesion Evaluation Scan

Scan Type Scan Orientation

T2.. ~ SAG AX

Obrazek 9-11: Karta Nastroje dilci faze Definovani
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Cislo Nazev Popis
Tuto funkci pouzijte k pridani 3D oblasti, ve které bude béhem sonikace sledovan narUst
teploty. Na jednom nebo vice snimcich MR nakreslete uzavienou konturovou oblast.
Krivka nejvyssi primérné (AVG) teploty v daném objemu bude na teplotnim grafu
vykreslena (v zavislosti na ¢ase) jako oranzova cara. Tento voxel bude rovnéz automaticky
oznacen referencni znackou (fiducial).
Monitoring
1 Volume
" | (Sledovani
objemu)
Upozorfiujeme, Ze vsechny nakreslené tvary budou povazovany za jeden celek.
Maximalni teplota v monitorovaném tepelném objemu mize byt rovnéz pouzita jako
podminka pro ukonceni sonikace, viz 9.4.3.2, Karta Sonication Preferences (Nastaveni
sonikace).
Polygon NPR
(Polygonalni
2. | NPR) / Spherical Pomoci téchto tladitek Add (Pridat) mdzZete pridat znacky NPR, stejné jako v dil¢i fazi NPR.
NPR (Sférické
NPR)
Review & Check
3 movement Prejdéte na obrazovku Movement Evaluation & Review (Vyhodnoceni a kontrola pohybu)
" | (Zkontrolovat (viz ¢ast 8.9.1, Nastroje pro vyhodnoceni pohybu).
a ovérit pohyb)
Patient
Movement , , o .
4. Vec\;or (Vektor Zobrazi posledni vypocitany vektor detekce pohybu pacienta.
pohybu pacienta)
Lesion evaluation
scan controls s o .
L Definujte orientaci a protokol a spustte sken Quick Lesion (Rychla léze) zaméreny nacil a
5. | (Ovladaci prvky y v . , . _ vy , .
(. zahrnujici 7-12 Fezl. Tento snimek je povaZovan za soucast pfedchozi sonikace.
skenovani pro
vyhodnoceni |éze)
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N/ Tools | Sonication Pref. Scan Pref.

ACT Mask Default
Temperature Limit M By Level
Thermal Monitoring Volume Limit

‘ower Modulation

Obrazek 9-12: Karta Sonication Preferences (Nastaveni sonikace)

Cislo Nazev Popis

Soubor Maska ACT urcuje amplitudy a faze prvka ménice. Masky ACT se obvykle pouZivaji
k feseni lokdIniho zkresleni. Viz ¢ast 4.2.1.1, Transducer Map (Mapa ménica).

Najedte ukazatelem mysi na ikonu informaci, aby se zobrazily informativni pokyny k vybéru
masek ACT:

ACT M as k Spot Appearance Recommended mask type
(Maska ACT)

Spot is smeared medio-laterally _e__ _
in coronal or axial orientation Aoz

Spot is tilted to right

in coronal orientation Right Titt

Spot is tilted to left
in coronal orientation

Left Titt

Rezim Prepinejte mezi tfemi rezimy teplotnich limitd (viz podsekce 9.4.2.2, Temperature
) Temperature Limit (Teplotni limit) v &asti 9.4, Dil&f faze Define (Definovat)).
© | Limit (Teplotni

jimit) Vychozi rezim teplotniho limitu Ize nastavit na obrazovce Profiles (Profily).
imi
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Thermal
Monitoring
Volume Limit
(Limit objemu
teplotniho
monitorovani)

Povolte/zakazte dal$f podminku zastaveni sonikace pri dosazeni maximalni povolené teploty
v objemu teplotniho monitorovani (TMV), ktery protina rovinu teplotniho skenu, a nastavte
pfislusnou prahovou hodnotu.

Pfepnout modulaci vykonu ON/OFF (ZAP/VYP).

Je-li nastaveno ON (Zapnuto), systém automaticky snizi vykon, dokud hladina akustického
signdlu neklesne pod prahovou hodnotu. Systém se poté pokusi opét zvysit vykon, pficemz

Power| bude udrZovat akusticky signal pod prahovou hodnotou.
modulation ‘. . . . . o
(Modulace V rezimu OFF (Vypnuto) systém automaticky zastavi pfenos energie, pokud akusticky signal
. prekroci pfedem stanovené prahové hodnoty.
vykonu)
Vezméte na védomi, Ze prahova hodnota pro zastaveni sonikace z dlvodu kavitace je stejna
bez ohledu na stav tohoto prepinace (Toggle).
Vychozi nastaveni Modulace vykonu je uréeno vybranym profilem.
Advanced... Otevrete nabidku Advanced Sonication Preferences (Pokrocila nastaveni sonikace) (viz nize).

INSICGHTEC

PUB-0000579, Rev. 1.0, Strana 229




\\j\\ Exablate Prime LECBA: FAZE THERAPY (TERAPIE)

VSechny parametry z(stavaji nastaveny, dokud nejsou znovu upraveny nebo dokud neni z hlavni nabidky
spusténa nova lécba.
Sonication Preferences (Advanced)
Sham Senication
Max Power 1200 Watt
Max Duration 40 sec
Frequency 0.65 MHz
Tissue Type Type 1
Modulation Duration 3 sec
Cooling 100%
None
Sonication Type Regular (Int....
Sonication © Nominal Mede
Skull heat Uniform Skull...
Predictor e Default

spl pectrum Graphs

/1, Changing Advanced settings may impact system
performance. Please proceed responsibly.

Close

Obrazek 9-13: Nabidka Advanced Sonication Preference (Pokrocilé nastaveni sonikace)

VAROVANT:

Nespravné pouzivani rezimu Advanced Option Mode (rezim pokrocilych voleb) muze
snizit kvalitu oSetfeni a mlize dokonce vést k poranéni osob. Tato nastaveni neméiite bez
konzultace se zastupcem spolecnosti Insightec.

VAROVANI:
Pred stisknutim tlacitka ,,Sonicate” (Sonikovat) pro simulovanou sonikaci se ujistéte, ze
planovany vykon sonikace zobrazeny na obrazovce neptesahuje 1 watt.
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Bezpecnostni prahy pro zastaveni kavitace jsou u obou nastaveni typu tkané identické.

Cislo Nazev Popis
Simulovana Sonikace s nulovou energii, je-li vyZzadovana (napf. pro simulovanou [é¢bu (Sham
1. . treatment) v zaslepené studii se dvéma rameny). Je-li parametr Sham nastaven na
sonikace . , L .
hodnotu ON (Zapnuto), jsou vykon a doba trvani nucené nastaveny na O.
Max Power Nastavte maximalni limit vykonu pro pole a posuvnik parametru vykonu sonikace.
2. TV Informace o nastaveni jako vychozi naleznete v ¢asti Monitorovani a fizeni sonikace
(Maximalni vykon) vl s
(pokrotilé).
Max Duration Nastavte maximalni dobu trvani pro pole parametru trvani sonikace a posuvnik.
3. | (Maximalni doba Informace o nastaveni jako vychozi naleznete v &4sti Monitorovani a fizeni sonikace
trvani) (pokrotilé).
Vysilaci frekvenci ménice Exablate je mozné mirné zménit. Vzhledem k tomu, Ze kazda
4. | Frekvence instalace systému Exablate je jiZ kalibrovana pro konkrétni pracovisté, tento postup se
nedoporucuje.
Existuji dvé moZnosti pro typu tkané:
Mode 0 (Rezim 0) — Pro pouziti pfi oSetfeni komplexni tkané (okrajové oblasti,
okoli jizev nebo u nezndmych ¢i dosud neosetrenych typl tkani, naptiklad v ramci
klinickych studif). V tomto rezimu ma systém nizsi prahové hodnoty pro modulaci
vykonu na zakladé spektra.
g | Tissuetype (Typ Mode 1 (ReZim 1) — pfi [é¢bé schvalenych indikaci, mimo jakékoli anatomické
tkané) pFekazky, mize uZivatel pfepnout na Level 1 (Urover 1). Sonikace Level 1 Tissue
Type (Typ tkdné Urovné 1) umoznuji vétsi variabilitu akustického signalu pred
modulaci vykonu, a Ize je proto vyuZit napfiklad k pfekondni zadrhavani v
narlstové rampé vykonu.
Informace o nastaveni jako vychozi naleznete v ¢asti Monitorovani a fizeni sonikace
(pokrocilé).
Je-li funkce ,,Power modulation” (Modulace vykonu) nastavena na ,,ON“ (ZAPNUTO),
Modulation urcuje toto nastaveni maximalni dobu, o kterou se miZe sonikace prodlouZit nad
6. | Duration (Doba rdmec plvodné predepsané hodnoty ,Duration” (Doba trvani), aby bylo dosazeno
trvani modulace) predepsané energie. Informace o nastaveni jako vychozi naleznete v ¢asti
Monitorovani a fizeni sonikace (pokrocilé).
Umoznuje nastaveni méritka dob chlazeni mezi jednotlivymi sonikacemi.
7. | Cooling (Chlazeni) Doba ochlazovani mezi sonikacemi se automaticky vypocitava na zékladé skute¢né
aplikované energie a parametrd sonikace a neméla by se zkracovat.
o Tim se urcuje efektivni vysilaci plocha ménice.
Apodization o o . L o
8. (Apodizace) Zvolte Apodization Percentage (Procentudlni hodnota apodizace) pro urceni efektivni
vysilaci plochy ménice z celkového poctu aktivnich prvkd.
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Urceno pro vyzkumné pracovniky nebo pokrocilé uzivatele, a to po konzultaci s vasim

9 Sonication Type aplika¢nim specialistou. Pred zahajenim vyzkumu/pokrocilého skoleni
" | (Typ sonikace) (Research/Advanced training) pouZivejte pouze funkci ,Modulated Sonication”
(Modulovana sonikace).
Urceno pro vyzkumné pracovniky nebo pokrocilé uZivatele, a to po konzultaci s vasim
Sonication Mode aplikacnim specialistou.
10. .. . Y o, , .y ;o v , " .
(Rezim sonikace) Pred zahajenim vyzkumu / pokrocilého vycviku pouZivejte vyhradné Nominal Mode

(Nominalni rezim).

. y Uréeno pro vyzkumné pracovniky nebo pokrocilé uZivatele, a to po konzultaci s vasim
Algoritmus ohfevu e . " R NN , .
11. lebk aplika¢nim specialistou. Pfed zahajenim vyzkumu / pokrocilého Skoleni pouzivejte
Y pouze parametr ,UniformSkullintensity”

Pfepinejte mezi modely predpovédi teploty , Default” (Vychozi) a ,Legacy” (Starsi).
) Podrobnosti najdete v ¢asti ,,Parameter prediction modes and constraints” (Rezimy
Predictor Model

12. o a omezeni predikce parametr().
(Predikéni model) . L o , v
Informace o nastaveni jako vychozi naleznete v ¢asti Monitorovani a fizeni sonikace

(pokrocilé).

. Vzdy zobrazovat Je-li funkce ON (Zapnuto) aktivni, graf spektra se béhem sonikace vidy zobrazuje.
* | grafy spektra Nastaveni Default (Vychozi) je uréeno vybranym profilem.

| A/ Tools | Sonication Pref. Scan Pref.

Show Frequency Control

Single-slice Protocol
Multi-slice Protoco MMM

Scan Axis Target Plane

{é} Advanced...

Obrazek 9-14: Karta Scan Preference (Predvolby skenovani)
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Cislo Nazev Popis
Show frequency N N I N . . (., ,
1 control (Zobrazit Zapnéte/vypnéte zobrazeni pfepinace sméru frekvenéniho kédovani teplotniho skenu.
' . Upozoriujeme, Ze u termalnich protokoll s jednim echem tuto funkci nelze vypnout.
ovladani frekvence)
Single-slice Protocol , oy , « e ” .
) Vyberte teplotni protokol pfifazeny k volbé “Single” (Jednotlivé) v parametrech
2. (Protokol pro jeden . L
ez) Thermal Scan Parameters (Parametry teplotniho skenovani).
Multi-slice Protocol , . y .
HItSTice T ,OCO Vyberte teplotni protokol pfifazeny k volbé ,Multi“ v Thermal Scan Parameters
3. (Protokol pro vice , . : .
Fezt) (Parametry teplotniho skenovani) (pokud je to relevantni).
Termalni snimky lze pofizovat bud pomoci soufadnicového systému zarovnaného s
rovinou MRI (Scanner RAS (RAS skeneru)), nebo pomoci cilové roviny (v podstaté AC-
Scan Axis PC Plane (rovina AC-PC)).
4. L
(Osa skenovani)
Vychozi predvolbu Scan Axis (Osa skenovani) Ize nastavit na obrazovce Profiles
(Profily).
Otevrete nabidku Advanced Thermal Scan Preferences (Pfedvolby pokrocilého
5. Advanced... ) P
tepelného skenovani) (viz nize).
POZNAMKA:

U kazdé vybrané sonikace se na obrazovce automaticky zobrazi Cary tepelné¢ho
skenovani, které znazornuji polohu a sklon roviny tepelného skenovani.
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Thermal Scan Preferences (Advanced)

L]

Advanced

Cold phases

Halt sonic...
37.0°C

0

W0 00~ O U B WM

cation

Sagittal Caoronal

l O _ RO.O0 A0

Obrazek 9-15: Nabidka Advanced Thermal Scan Preferences (Pokrocilé predvolby tepelného skenovani)

Cislo Nazev Popis

Override Pre-Phase
1. Number (Pfepsat Zménte pocet fazi ochlazeni zaznamenanych pred dodanim energie

Cislo predfaze)

Override Post-Phase
2. | Number (Pfepsat Zménte pocet fazi ochlazeni zaznamenanych po dodani energie

¢islo po fazi)
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Average over
multiple cold phases . . - il L
3 (P?L"Jrl:ér ‘o P Zapnutim funkce Average over multiple cold phases (Primeér z vice fazi ochlazovani)
' nskolik fépzi systém vypocitad prlimérnou zakladni hodnotu ze vSech fazi pred sonikaci.
chlazeni)
Thermal Calc Pfepinani mezi modulem Advanced thermometry (Pokrocily) a modulem Simplified
4 (Rezim vy oé.tu (Zjednoduseny), ktery byl k dispozici v pfedchozich verzich Prime. Modul Simplified
' teploty) ?;Ziim (Zjednoduseny) nepodporuje funkce Denoiser (Odstrafiovac Sumu) ani Auto noise
ploty detection\handling (Automaticka detekce / zpracovani sumu).
< Denoiser Poufzije filtry pro odstranéni Sumu v rezimech All thermal phases (VSechny tepelné
' (Odstranovac sumu) | faze) \ Cold phases only (Pouze studené faze) \ Off (Vypnuto)
Thermal noise , . o ) . . oy
handling Pokud teplotni modul zjisti potencidlni problémy s kvalitou termometrie, mize
6. (Zpracovani zastavit sonikaci nebo pouze zobrazit pasivni varovny text. Timto se pfepind mezi
tef)elného sumu) témito moznostmi.
Baseline . , . _ oy . ‘x
7 Temperature Vychozi hodnota je normalni bazaIni télesna teplota. Zmérte tuto hodnotu na teplotu
' (Wichoai teplota) osetfovaného organu.
Gain (R1)
Adjustment (GE MRI » o , iy Y
g OnJIy) (Nastas/enl' Upravte hodnotu R1 pouZivanou pfi teplotnich skenech. Pro Ucely odstrafiovani
' o roblému
zesileni (R1)) (pouze P
pro MR systémy GE)
Control Variable Zadejte Control Variable Name (Nazev kontrolni proménné) a Value (hodnotu)
. (Kontrolni a stisknéte ,V“, aby se pouzily pro teplotni skenovani.
" | proménna) (pouze Po najeti kurzorem na ikonu kosSe se v popisku zobrazi viechny aktivované CVS.
GE MRI) Stisknutim tlacitka se vynuluje seznam CV.
Shift scan plane
10. Location (Poloha Posunte rizné roviny orientace termalniho skenu.
roviny skenovani)

INSICGHTEC

UPOZORNENI:
Zména pokrocilych parametri tepelného skenovani by méla byt provadéna pouze po
konzultaci se zastupcem spolecnosti Insightec.
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Tlacitko Sonicate (Sonikovat) spusti sekvenci sonikace.

; Stisknutim tlac¢itka SONICATE (SONIKOVAT) se potvrdi, ze cilova
SONICATE ) poloha, parametry skenovani a sonikace jsou nastaveny a pro aktivni
sonikaci je jiz nelze ménit.

Aby bylo tlacitko SONICATE (SONIKOVAT) dostupné, musi byt splnény nasledujici podminky:

Soutadnice cile jsou LOCKED (ZAMCENY)

Tento bod je platny (definice viz ¢ast 8.8, Dilci faze Cileni).
MR a zafizeni jsou ve stavu READY (PRIPRAVENO)

Doba ochlazovani po predchozi sonikaci je dokoncena

Po stisknuti tlacitka sonicate (sonikovat) se provedou rdzné vypocty a kontroly, které mohou vyustit
v nasledujici varovani a vyskakovaci okna [s témito moznostmil:

Predpokladany narlst teploty je pfiliS prudky [Abort sonication (Prerusit sonikaci) / Continue
(Pokracovat)]

Namérena hodnota PPM ve vodé prekracuje prahovou hodnotu [Abort sonication (Pferusit sonikaci) /
Continue (Pokracovat)]

Namérena hodnota teploty vody prekracuje prahovou hodnotu [Abort sonication (Pferusit sonikaci) /
Continue (Pokracovat)]

Vypocitany vykon je nizsi nez poZzadovany vykon [Abort sonication (Prerusit sonikaci) / Continue
(Pokracovat)]

Mistni hustota energie presahuje doporu¢enou hodnotu [Abort sonication (Pferusit sonikaci) /
Continue (Pokracovat)]

Kromé toho, pokud je stisknuto tlacitko SONICATE (SONIKOVAT) bezprostiedné po zméné parametr(
sonikace nebo pokud dojde k prodlevé pri vypoctu parametr(, zobrazi se nasledujici dialogové okno, aby
bylo zajisténo, Ze se jednd o pozadované parametry a zamyslenou cilovou teplotu.

/N Parameters changed!

Parameters have been recalculated since SONICATE button press.

Temperature Duration Power Energy

52 °C 12 sec 750 watt 8250 Joules
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POZNAMKA:
Pro ucinnou 1écbu se doporucuje minimalné 700 prvka ON (Zapnuto).

Dostupna plocha lebky by méla piesahovat 200 cm?

POZNAMKA:
Pokud se bod zobrazi Cervené, je neplatny a nelze jej sonikovat.

Pokud se bod zobrazi zlute, zkuste optimalizovat umisténi a/nebo orientaci.

|NS|C |—|_EC PUB-0000579, Rev. 1.0, Strana 237



\\j\\ Exablate Prime LECBA: FAZE THERAPY (TERAPIE)

Exablate Prime

SONICATION

1

+
@ oerne

Exablate Prime C 6/5/2023 1:51PM

|NS|C |-|—EC PUB-0000579, Rev. 1.0, Strana 238



\\j\\ Exablate Prime LECBA: FAZE THERAPY (TERAPIE)

Dil¢i faze sonikace se spusti stisknutim tlacitka SONICATE (SONIKACE) a zahrnuje nasledujici faze:

* Presonikace
o Kontrola pohybu ménice
o Kontrola pohybu pacienta
o Ptiprava na sonikaci
o Akvizice v chladné fazi pred sonikaci
e Aktivni sonikace: Energie je dodavana do cilového mista. Termdlni snimky se v nastavenych
intervalech automaticky stahuji a nacitavaji do oken s obrazky.
e Snimdni v chladné fazi po sonikaci: Energie jiz neni dodavana. Termalni snimky se v nastavenych
intervalech automaticky stahuji a nacitdvaji do oken s obrazky. Teplota a akustické spektrum se
monitoruji za Ucelem zajisténi ochlazeni a posouzeni kvality tepelnych méreni.

e Dynamic Temperature Graph (Dynamicky graf teploty)

e Parametry sonikace a informace o pribéhu

e Informace o cilovych souradnicich

e Thermal scan information (Informace o termalnim skenovani)

e Pre-sonication Progress Indicators (Ukazatele pribéhu pred sonikaci) (pouze béhem predsonikacni faze)

e Collapsible Dynamic Acoustic Spectrum Graphs (Sbalitelné dynamické grafy akustického spektra)
(od zahdjeni dodavky energie)

Vsechny vyse uvedené prvky jsou neinteraktivni, coZz znamena, Ze slouzi k prezentaci informaci, ale
nemohou ovlivnit sonikaci.

Kromé toho se nad panelem nastrojud podstavce béhem sonikace nachazi tlacitko ,,Stop Sonication”
(Zastavit sonikaci) (soft halt). Od tlacitka Stop sonication (Zastavit sonikaci) na konzoli se lisi tim, Ze
NEZASTAVI skenovani magnetickou rezonanci.

Jedna se o stejné chovani jako v pfipadé zastaveni z dvodu detekce tepelné smycky nebo kavitace.

e Panel s nahledy obrazkl je sbaleny a uzamceny
e Navigation Bar (Navigacni lista)
o Neni mozna navigace do faze PLAN (Planovani) ani do rezimu REPLAY (Prehrdvani).
o nelze UKONCIT LECBU
o nelze oteviit REPORT (ZPRAVU)
e Obrazovka SETTINGS (NASTAVENI) je zakazana
¢ Image Viewer Toolbar (Panel nastroja prohlizece obrazk)
o Tlacditko CYCLE (CYKLUS) je neaktivni
o Funkce DELETE (Odstranit), MEASURE (Méfit) a COMPARE (Porovnat) nejsou k dispozici.
o TRANSDUCER MAP (MAPA MENICE) nelze otev¥it
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Stop Sanication (Soft Halt) Stop Sonication (Soft Hakt)

Peak Temperature Peak Temperaturne

Duration Duration

Dsac T 10hec 7 3%wan TAB3 jouges

ol s o

Prepaning Sonication

ﬂ, s

Approved

ROLD POLL 50,0
a . | e | Spectrum

Ready
18

Acquiring

Obrazek 9-16: Sada nastroji Sonicate Substage (Sonicate Substage Toolbox)
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Cislo Nazev Popis
o e Stisknutim tohoto tlacitka béhem pritoku pred sonikaci dojde k UpInému
Sto]E) Sor|1|cat|on preruseni sonikace a uZivatel se vrati do dil¢i faze DEFINE (DEFINOVAT) — nebude
(Soft H? t o se to pocitat jako sonikace.

1. | (Zastavit sonikaci . . . o o o
(Eastecné e Stisknuti tohoto tlacitka po zahajeni snimani studené faze pred sonikaci (nebo
zastaveni)) pozdéji) zastavi dodavku energie a pfevede sonikaci pfimo do snimani studené

faze po sonikaci, po kterém nasleduje dil¢i faze REVIEW (Kontrola).
Peak Tem perature
Peak
7 Temperature Hodnota v Sedé barvé je pfedpovézena maximalni teplota nastavena v dil¢i fazi DEFINE
(Maximalni (DEFINOVAT).
teplota) Hodnota vyznacena bilou barvou predstavuje aktualné vypocitanou maximalni
prdmérnou teplotu (MAX AVG) pro tuto sonikaci.
Zobrazuje pribéh namérené teploty v misté kurzoru Temperature Pinpoint Cursor
3 Thermal Graph (kurzor pro presné urceni teploty) (AVG a MAX) a také maximalni teplotu v jakychkoli
' (Tepelny graf) objemech Temperature Monitoring Volumes (objemy pro monitorovani teploty). Dalsi
podrobnosti jsou uvedeny nize.
Duration Power E_J'IE:TE'I.'

Sonication —_—

progress bars 7483 joules
4. (Indikdtory Hodnoty vyznacené Sedé predstavuji parametry sonikace nastavené v dil¢i fazi DEFINE
prabéhu (DEFINOVAT).
sonikace) Hodnoty v bilé barvé jsou aktualni vykon (Power) a akumulovana doba trvani (Duration)
a energie (Energy) sonikace a jsou dynamicky aktualizovany v pribéhu sonikace.
Bilé pruhy znazorniuji aktualni/definovany pomér.

Target and

Thermal Scan

< information
(mformch? oclli 1y tachto polich se zobrazuji cilové souradnice (v soufadnicich RAS nebo AC-PC)

d terma, n,'m a orientace termalniho skenu, smér frekvence a typ (single/multi slice (jednofezovy/
skenovani) oy ,
vicefezovy)).
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Preparing Sonication

Pre-Sonication
Progress (Pribéh
pred sonikaci)

° (pouze béhem
faze pred
sonikaci) LiSta Pre-sonication progress follow up (Sledovani pribéhu pfedbézné sonikace)
zobrazuje aktudini fazi procesu prfedbézné sonikace a také vysledky jednotlivych krokd.
e V pfipadé selhdni skenovani je uZivatel upozornén a sonikace je pferusena.
e Pokud je zaznamendn pohyb ménice, uZivatel je na to upozornén a sonikace je
pferusena.
e Pokud je detekovan podezrely pohyb pacienta, uZivatel je na to upozornén a vyzvan
ke kontrole snimk( detekce pohybu. Sonikace je pferusena.
Pokud je sonikace prerusena béhem faze Pre-sonication (Pfed sonikaci), nepocita se
jako sonikace.
Zobrazuje spektralni a modulacni aktivitu béhem sonikace (po dokonceni predsonikacni
Spectrum Graphs | | . . , , . y , ) N o
(Spektrani grafy) faze). Je sbalitelny a jeho vychozi stav je urcen vybranym profilem na karté Sonication Pref.
7. y (Nastaveni sonikace) v dil¢i fazi DEFINE (DEFINOVAT).
(pouze béhem
sonikace) Dalsi podrobnosti jsou uvedeny nize.

Graf teploty se béhem sonikace neustale aktualizuje. Konkrétni definice teplotnich grafd najdete v pfislusné
kapitole v ¢asti Define stage overview (faze definovani — prehled).

POZNAMKA:

Graf Ize pouzit k zobrazeni historie teploty
v libovolném misté posunutim kurzoru ve
tvaru kiizku pomoci mysi.
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Obrazek 9-17: Spectrum graphs (Spektralni grafy)

Grafy Acoustic Spectrum (Akustické spektrum) a Acoustic controls (Akustické ovladaci prvky) pomahaji
odhalit vznik mikrobublin souvisejicich s kavita¢nimi jevy a sledovat reakci systému na tyto informace.

Acoustic Spectrum Data (Udaje o akustickém spektru) — znazorriuji spektrum frekvenci, které se prendaseji
zpét k ménici. Zvyseny signal v rozsahu pfiblizné 0,3-0,4 kHz mUzZe naznacovat kavitac¢ni aktivitu.
Upozornujeme, Ze frekvence |éCby (Treatment Frequency) je v tomto grafu odfiltrovana.

Acoustic Controls (Akustické ovladaci prvky) (Levels (Urovné)) — zobrazuji dva grafy:

Spectral Energy Score (Spektralni energeticky index) — zobrazuje intenzitu frekvenci spektra v
jednotlivych ¢asovych bodech (oranzova/zluta ¢ara).
Power Percentage (Procentualni vykon) — zobrazuje normalizovany skutecny vysilany vykon pro kazdy
¢asovy bod v pribéhu sonikace (zelena ¢ara).
Acoustic Spectrum (Akustické spektrum) s vysokymi hodnotami v rozsahu poloviny vysilaci frekvence;
indikuje mozZnost vzniku kavitacnich jev( a povede k Spectral Energy Score (Skore spektralni energie) nad
prerusovanou vodorovnou ¢arou. Pokud k tomu dojde béhem sonikace, systém zareaguje v zavislosti na
aktudlnim rezimu Acoustic mode (akusticky rezim):

e Je-li funkce POWER MODULATION (Modulace vykonu) nastavena na OFF (Vypnuto), dojde k ukonceni
prenosu energie, zatimco MR vysSetfeni bude pokracovat podle planu.

e Je-li funkce POWER MODULATION (MODULACE VYKONU) nastavena na ON (ZAPNUTO), vykon se bude
automaticky snizovat, dokud Spectral Energy Score (spektralni energetické skore) neklesne pod
prahovou hodnotu. Systém se poté pokusi vykon opét zvysit, pficemz bude udrzovat spektralni energii
pod prahovou hodnotou.

Pocatecni stav grafu (Open/Collapsed — otevieny/sbaleny) je urc¢en vybranym profilem (Profile) a Ize jej
upravit na karté& SCAN PREF. (NASTAVENI SKENU) v dil¢i fazi DEFINE (DEFINOVAT).
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Existuji dva typy preruseni sonikace.

Full halt (Uplné pferuseni) nastane, kdyZ dojde k preruseni jak aktivni sonikace (tj. doddvky energie),
tak i doprovodného vysetifeni MR. Mozné pficiny Uplného pferuseni:

o Stisknuti tlacitka Stop sonication (Zastavit sonikaci) (User (UzZivatel), Physician (Lékaf), Front End

(Predni jednotka))

o Selhani MR
A soft halt (Castecné preruseni) nastava, kdyz je prerusena dodavka energie, ale namisto zastaveni
doprovodného skenovani MR jsou pofizeny dalsi chladici faze. Mozné pficiny ¢asteéného preruseni:

o Zastaveni kavitace

o Uzivatel stiskl tlacitko ,Stop sonication (Soft Halt)“ (Zastavit sonikaci (Castec¢né zastaveni))

o Poruchy hardwaru

Vyhodou pozvolného zastaveni je to, Ze umoZnuje obsluze sledovat celou teplotni kfivku, aniz by hrozilo
»Ztraceni“ namérené Spickové hodnoty.

Po obou typech preruseni (nebo po uspésném dokonceni sonikace) postoupi priibéh faze Therapy (Terapie)
do dil¢i faze REVIEW (KONTROLA).
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Dil¢i faze REVIEW (KONTROLA) umoznuje vyhodnotit vysledky aktudlni i predchozich sonikaci.
Je velmi podobna obrazovce faze SONICATE (SONIKACE), s nasledujicimi zménami/doplriky:

e LiSta s ndhledy obrdazk( je k dispozici.

e Pfidani typu obrazku ,PRF Anatomy*“

e Jsou k dispozici karty ,,Evaluation” (Hodnoceni) a , Tools” (Nastroje) (viz nize)

e ReZim Movement Evaluation (Vyhodnoceni pohybu) je k dispozici (pouze pro prohlizeni, bez moZnosti
provést skenovani)

e Zobrazi se Cooling countdown (Odpocitavani chlazeni)

Stejné jako v dil¢i fazi DEFINE (DEFINOVAT) umoZniuje navigacni lista uZivateli zkontrolovat souhrn [é¢by
REPORT (ZPRAVA) nebo si prohlédnout pfedchozi sonikace zadanim REPLAY (PREHRAT).

Review Substage Toolbox (Panel nastrojl dil¢i faze Kontrola) je témér totozny
s SONICATE Substage Toolbox (Panelem nastroji dil¢i faze Sonikace).
S nasledujicimi vyznamnymi doplriky:

e Tlacitko ,Stop sonication (Soft Halt)“ (Zastavit sonikaci (Castecné
zastaveni)) se jiz nezobrazuje, protoze sonikace je dokoncena.

e Do panelu nastrojd byl pridan prepinac  Accept/Reject
(Prijmout/Odmitnout) a prislusné tlacitko Continue (Pokracovat).

e Do panelu nastrojl pribyvaji dvé dalsi karty: ,,Evaluation” (,,Hodnoceni”)
a ,Tools“ (,,Nastroje”).

e Sloupce a hodnoty namérenych parametr( zobrazuji kone¢né parametry
sonikace (delivered) oproti Sedym, predepsanym (prescribed) (nebo
pozadovanym (requested)) hodnotdm. Vezméte prosim na védomi, Ze
hodnota Power (Vykon) zobrazend pod polozkou Requested power
(Pozadovany vykon) predstavuje naméreny Spickovy neboli MAX
(maximalni) vykon.

T2 FRFSE ~ AX SAG COR

Sol

Obrazek 9-18: Ovladaci prvky panelu nastroju dilci faze Review (Kontrola)
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Pfi vstupu do podfaze REVIEW (KONTROLA) se zobrazi okna s obrazky ve stavu, v jakém byla na konci
sonikace, vycentrovand na nejteplejsi rovinu a fazi detekované béhem sonikace.

Vsechny registrované snimky lze pouzit k vyhodnoceni vysledk( sonikace v rdznych orientacich
a anatomické snimky PRF se pfidaji do panelu miniatur obraz(.

K dispozici jsou ovladaci prvky termdlniho zobrazeni, které uzZivateli umoznuji sledovat zahfivani
a predpokladané (aktualni a kumulované) davky.

UPOZORNENI:

Nejteplejsi faze ve stfedu ohiivané oblasti by se mé¢la automaticky zobrazit pti vstupu do
dil¢i etapy REVIEW (KONTROLA). Ujistéte se, Ze kurzor grafu teploty je vycentrovan na
spravném misté a ze okno Image (Obrazek) zobrazuje fazi s nejvyssi teplotou.

Obrazek 9-19: Karta Spectrum (Spektrum) dilci faze Review (Kontrola)

Karta Spectrum (Spektrum) ma podobnou funkci jako v dil¢i fazi Sonication (Sonikace), avsak v dolni ¢asti
obsahuje dalsi ovladaci prvek pro posun na konkrétni ¢asové body béhem sonikace. Stisknutim tlacitka
,Play” (Pfehrat) se bude cely graf opakované prehravat.
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H Spectrum Evaluation
Assesment Improvement

Example of a comment

Lesion Evaluation Scan

T2 FRFSE AX SAG COR

Sonication information AC-PC | RAS
Target movement from previous: RO.0 AD.0 50.0

Target movement from initial:

Obrazek 9-20: Karta Evaluation (Vyhodnoceni) dil¢i faze Review (Kontrola)

Karta Evaluation (Vyhodnoceni) obsahuje dalsi informace tykajici se aktualni sonikace.

Cislo Nazev Popis
Volitelny textovy komentdr a Ciselné skore zlepSeni stavu pacienta.
Assessment . ] e ..
1. Zadané informace lze zobrazit v REPORT (HLASENI) a v rezimu REPLAY

(Hodnoceni) » PR ) ) ) .
(PREHRAVANI) a lze je také kdykoli upravit.

Pokud byly ziskany listy pro spirdlové hodnoceni, prejdéte na obrazovku Spiral

2. | Spirdlova kontrola ) o
P Review (Spirdlova kontrola).

Lesion evaluation scan
3. | (Sken pro vyhodnoceni
léze)

Predepiste sken pro vyhodnoceni |éze. Stejné jako ovladaci prvky v dil¢i fazi DEFINE
(DEFINOVAT).

Ilkona s informacemi po

S, Po najeti kurzorem se zobrazi dalsi informace
najeti mysi

5. | Prepina¢ AC-PC/RAS Pfepind souradnicovy systém, na kterém je zaloZen vektor pohybu cile.

Zobrazuje rozdil (posun) od predchozich a pocatecnich cilovych soufadnic

6. Vektory pohybu cile L . , ,
y pony k aktudlné sonikovanému mistu.
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Evaluation

., Spot Alignment

t: RO.0 AD.0S0.0
RO.0 A0.0 50.0
RO.0 AD.0 50.0

Pati

L0.0 P0O.0 10.0

Obrazek 9-21: Karta Review Substage Tools (Karta Nastroje podfaze kontroly)

Cislo Nazev Popis
SlouZi k jemnému doladéni zaostfovani. Pokud neni teplotni bod vycentrovan na
cili (> 1,0 mm), stisknéte tlacitko , Correct Spot Alignment” (Opravit vycentrovani
Correct Spot Alignment | bodu) a umistéte kurzor do stfedu vyhfivané oblasti. Systém se pokusi upravit svij
1. (Opravit vycentrovani plan tak, aby zohlednil tento posun v nasledujicich sonikacich.
bodu)
Viimnéte si moznosti ignorovat korekci ve sméru frekvence (doporucuje se
u termometrie zaloZzené na TMAP, protozZe je nachylnd k frekvenénim posuntim).
2. | Reset All (Resetovat vie) | Zrusi vSechny Upravy bodl provedené od zahajeni léCby.
_ ) Current (Aktualni): Uprava béhem sonikace
Alignment coordinates . . -
3. - , Adjust (Upravit): Navrhovana Uprava
(Souradnice zarovnani) . o o
Dalsi: Kumulativni korekce pro pfisti sonikaci.
. Otevre obrazovku rezimu Movement Review (Kontrola pohybu). Je to podobné
Review movement . . , .
4. jako obrazovka Movement Evaluation (Vyhodnoceni pohybu), ale neni zde
(Zkontrolovat pohyb) . , . L
moznost detekovat pohyb pomoci nového skenovani.
Patient Movement
5. | Vector (Vektor pohybu Posledni pohyb vypocitany pred sonikaci.
pacienta)
Update Peak
6 Temperature Nastavi maximalni teplotu sonikace na hodnotu Peak AVG (Maximalni priimér)
' (Aktualizovat maximalni | v aktuadlni poloze kurzoru.
teplotu)
Funkce Background Elimination (Eliminace pozadi) slouzi k opravé artefakt(
. Background Elimination | v teploté pozadi vznikajicich v dtsledku riznych zobrazovacich artefaktd,
* | (Eliminace pozadi) Pfepnutim funkce do polohy ON (Zapnuto) se aktivuje korekce teploty pozadi podle
masky pozadi, kterd pokryva co nejvétsi plochu na teplotni mapé mozkové tkanég,
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pficemz se vyhyba zobrazené oblasti lebky a vzduchovym dutindm (maska je
prahlednad).

Polotky Peak Temperature (Spickova teplota), teplotni mapy a grafy byly
aktualizovany.

Funkce Default Background Elimination (Vychozi odstranéni pozadi) je ve vychozim
nastaveni zapnutd, ale pokud ji pfepnete, zména se pfenese do dalsi sonikace.

f_..f-"“' 00:02 ™

COOLING

Po sonikaci systém Exablate vypocita dobu potifebnou k ochlazeni lebky pacienta.

Tato zbyvajici doba chlazeni se zobrazuje na obrazovce v dil¢ich fazich REVIEW (KONTROLA) a DEFINE
(DEFINOVAT).

Dalsi sonikaci nelze provést, dokud tato doba neuplyne (tlacitko Sonicate (Sonikovat) je nedostupné).

Upozornujeme, zZe aktivni chlazeni uzivateli nebrani v prechodu do dil¢i faze DEFINE (DEFINOVAT), v navratu
na obrazovky etapy PLAN (PLANOVAT) ani v ukonéeni o3etfeni.

dz e ACCEPT & CONTINUE 02 REJECT & CONTINUE

Po peclivém zhodnoceni vysledkd sonikace, stanoveni maximalni teploty a pfipadném pridani poznamek je
na Case prejit k dalsi sonikaci nebo oSetfeni ukoncit.

Pokud se Udaje o teploté jevi jako spolehlivé, zapnéte prepinaci tlacitko a stisknéte ACCEPT AND CONTINUE
(PRIJMOUT A POKRACOVAT).
Stisknutim tohoto tlacitka souhlasite s nasledujicimi tepelnymi vysledky této sonikace:

Akumulace namérené tepelné davky.

Prijata Maximalni teplota.
Pokud jsou teplotni udaje nebo odhad davky zkresleny artefakty a jsou povaziovany za nespolehlivé,
pfepnéte tladitko reject sonication (zamitnout sonikaci) a stisknéte REJECT & CONTINUE (ZAMITNOUT

A POKRACOVAT) (v pfipadé zamitnuti); to znamena, e vysledky sonikace a ddvka nebudou pouZity pro
vypocty kumulované davky ani pro predikci parametru.
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Tato strdnka je zamérné ponechdna prdzdnd pro ucely oboustranného tisku.
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Settings (Nastaveni) Ize otevfit z navigacni liSty na levé strané tvodni obrazovky. Dialogové okno Settings
(Nastaveni) je dialogové okno, které uZivateli umoziuje definovat a uloZit nékteré z pfizplsobitelnych
parametrd oSetfeni a funkci. Kazdy uzivatel si mlze tyto parametry definovat podle svych preferenci a ulozit
je pro pouziti pfi naslednych osetrenich.

Tato nastaveni umoZiuji uZivateli provadét ukony, které mohou byt vyuzity v pribéhu Iécby, ale nejsou
nutné soucasti standardniho Ié¢ebného postupu. Mezi tyto akce patfi napriklad pfizpisobeni operaci MR,
provoz vodniho systému, pfipojeni k siti v aredlu, pouzivani trackeri a zména kalibraéniho rezimu.

VAROVANI:
Nespravné pouziti pokrocilych nastaveni muize snizit kvalitu oSetfeni a mize dokonce vést
k poranéni osob. Tato nastaveni neméiite bez konzultace se zastupcem spolecnosti Insightec.

K dispozici jsou tfi rizné karty Settings (Nastaveni): Seznam obrazovek System (Systém), Profile (Profil)
a Entrance (Vstupni obrazovka). Dalsi informace naleznete v pfislusné ¢asti.

POZNAMKA:

Ptednastavené profily oSetieni systému nelze ze seznamu smazat, a pokud jsou upraveny,
musi byt ulozeny pod jinymi nazvy.
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L: Exablate 4000 Type 1.3
Profile Management : Brain650

— System Information Support Information

Entrance Screen Lists

Copyright notice

Device and Network

OFF  ON(SWOFF) ON
OFF ON
Enable

Target Temp
MRI Interface

Automatic circulation management

' |
=~

ommunic: 5 n OFF  AUTO

Obrazek 10-1: Obrazovka Settings (Nastaveni)

Karta System (Systém) shrnuje informace o systému, véetné obecnych informaci, Device and Network
(zafizeni a sit), MRI Interface (Rozhrani MR), Support Information (Informace o podpore), Water System
Information (Informace o vodnim systému) a Water System Control (Ovladani vodniho systému). Dalsi
podrobnosti naleznete v prislusné ¢asti.

V ¢asti System information (Informace o systému) se zobrazi charakteristiky systému véetné:

e Model

e ReZim

e Sériové Cislo systému

e Sériové Cislo ménice

e Verze softwaru FUS

e Verze softwaru CPC

e Typ MR (Vyrobce a intenzita magnetického pole (0,55T/1,5T/3T))
e Verze softwaru MR
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e Datum prvniho oSetfeni pomoci systému

e Celkovy pocet provedenych osetfeni

e Datum posledni provedené preventivni udrzby
e Posledni paket SMS

Oznameni o autorskych pravech: Stisknutim tohoto tlacitka si mlzete prohlédnout seznam
softwaru s otevienym zdrojovym kddem, ktery mohou souédsti produktu obsahovat nebo s nimz

Copyright notice

mohou byt distribuovany.

Nékteré casti tohoto systému mohou obsahovat vybrany software s otevienym zdrojovym kddem nebo
s nim byt distribuovdny. Stisknutim tlacitka Copyright Info (Informace o autorskych pravech) se otevie
textovy soubor se seznamem takového softwaru.

POZNAMKA:
Informace o systému naleznete v System Settings (Nastaveni systému) v rezimu oSetfeni
a také v dolni ¢asti obrazovky.

Device and Network

Device (CPC) OFF  ON (SW OFF) ON

MRI (GE) Network OFE ON

Enable remote connection

Obrdazek 10-2: Sekce Zafizeni a sit

Cislo Nazev Popis

Pfepnutim do polohy OFF (VYPNUTO) zafizeni vypnete.

Jakmile se dokon¢i vypnuti (viz Device Status bar (Stavovy radek
zafizeni)).

Device (CPC) § ) .
1 Pfepnutim do polohy ON (Zapnuto) zafizeni zapnete.

(Zarizeni (CPC))

ON (SW OFF) (ZAP (SW VYP)) je stav, ve kterém je PC zafizeni zapnuté, ale
jeho software je vypnuty. To umoziiuje pfistup k systémovym protokollim
a soubordm, aniz by bylo nutné zapinat prvky v mistnosti s MR.
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MRI (GE) Network
(Sit MR (GE))

Poznamka: Tento ovladaci prvek je k dispozici pouze u systémi s MR GE.
Pfepnutim do polohy ON (ZAP) pfipojite MR k nemocnicni siti.
Pfepnutim do polohy OFF (VYPNUTO) odpojite systém MR od
nemocnicni sité.
Béhem |éCby by mél byt systém MR odpojen od nemocnicni sité.
V pfipadé naléhavé potieby prenosu dat pouzijte tuto moznost
k pripojeni/odpojeni MR od sité pracovisteé.
UPOZORNENI:
Neprovadéjte 1€cbu pacienta, pokud je systém MR pfipojen
k nemocnic¢ni siti.

Enable remote
3. connection (Povolit
vzdalené pfipojeni)

Prepnutim tlac¢itka ON (ZAPNUTO) povolite vzdalené pfipojeni.
Pfepnutim do polohy OFF (Vypnuto) zablokujete a deaktivujete moznosti
pfipojeni pro vzdaleny servis a podporu.

|
Resetujte komunikaci s MR stisknutim tlacitka reset (se dvéma Sipkami) . Po stisknuti systém obnovi
spojeni mezi systémem Exablate a MR.
U podplrnych systém( — nastavte typ aktivni civky.

V pripadé potreby externi podpory se podivejte na ¢ast 10.2.4, Support Information (Informace o podpore),
jak je zndzornéno na obrazku nize.

Support Information
Se NT'L)

www. INSIGHTEC.com

Obrazek 10-3: Support Information (Informace o podpofe)
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Sekce Water System Information (Informace o vodnim systému) zobrazuje v redlném case charakteristiky
vodniho systému, jak je zndzornéno na obrazku nize.

Water System Information

Obrazek 10-4: Water System Information (Informace o vodnim systému)

Water System Control

Set state to:

OFF AUTO

' |
L4

Obrazek 10-5: Sekce Water System Control (Ovladani vodniho systému)

Cislo Nazev Popis

Set state of water - y . . ' v .
. V tomto poli pfepnéte doll a nastavte systém bud do rezimu degassing
system (Nastavit

1. ) (odplyfiovani) (pred osetfenim nebo DQA), nebo do rezimu circulation
stav vodniho . .
(cirkulace) (terapie).

systému)
Pause/Resume Jakmile se zobrazi tlacitko Play (Pfehrat), stisknutim spustte cirkulaci
, (Pozastavit/ (v rezimu Degassing (Odplyriovani) nebo Circulation (Cirkulace)).
" | Pokracovat) Jakmile se zobrazi symbol Pause (Pozastavit), stisknéte tlacitko znovu pro
pozastaveni obéhu.
3 Target Temperature | Zmérite hodnotu v poli Target Temperature (Cilova teplota) na

(Cilova teplota) pozadovanou teplotu vody pro danou fazi terapie.
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Automatic Tato funkce slouZi k automatickému fizeni cirkulace vody béhem Iécby,

Circulation aby se zabranilo vzniku artefaktd na snimcich MR v dUsledku nezadouci

Management cirkulace béhem skenovani.

(Automaticke fizeni | zapnutim posuvniku nastavte systém tak, aby automaticky pozastavil

cirkulace) cirkulaci béhem skenovani nebo sonikace a obnovil ji po dokonceni
skenovani nebo sonikace.

Water System

Screen (Obrazovka
Vodni systém)

Toto tlacitko umoznuje zapnout/vypnout obrazovku predni jednotky.

Reset Water System
(Resetovat vodni
systém)

INSICGHTEC

Stisknutim tlacitka se dvéma Sipkami v kruhu resetujte vodni systém,
pokud se nachdzi v chybovém stavu (v dUsledku tlaku, problém( se
sekundarnim pratokem nebo chyby podtlaku) v souladu s indikdtorem
stavu vodniho systému. Vodni systém se vrati do stavu ,circulation
paused” (cirkulace pozastavena).

Stisknéte znovu tlacitko se dvéma Sipkami v kruhu pro obnoveni
cirkulace.
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Karta Profile Management (Sprava profilu) umoznuje uZivatelim vytvaret/upravovat profil 1éCby. Profil
|écby umozZnuje uzZivateli nastavit a ulozZit vice preferenci IéCby, jako je typ skenovani pro planovani, typ
skenovani pro termometrii a typ skenovani pro vyhodnoceni éze (intraoperacni), které se maji béhem

|éCby pouzit. Dalsi podrobnosti naleznete v pfislusné casti.

Exablate Prime

@ Sistem Scitings Profile Name: New

Entrance Screen Lists
(%)

DQA

@&
&

SETTINGS

Changing advanced settings

( | may impact system

\) performance. Please proceed
responsibly

SHU N

~ ]  NewProfile

Volumetric

T1 FSPGR (SLAB)

Sagittal

T2 FRFSE

Sagittal

v

Single-Slice  Multi-Slice

MEMP
MMM-PI

Target Plane

T2 FRFSE

v

v

v

Set as default Profile

Sonication Monitoring and Control

Default S

Manual

Sonication Monitoring and Control (Advanced)

Max Power 1200 Watt
40 sec
Type 1
3 sec

Default

Thermometry Scans (Advanced)

Advanced

Cold phases

18-Jan-26 00:14

Lock\Unlock Advanced Settings 7'

Calibration (Advanced)

Algorithms (Advanced)

Movement Detection (Advanced)

Obrazek 10-6: Obrazovka Profile Management (Sprava profilu)
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2 3 4

New Profile Set as default Profile Lock\Unlock Advanced Settings |_'T

Cislo Nazev Popis
Profile Name (Nazev | Stavajici profily jsou uvedeny v poli Profile Name (Nazev profilu).
profilu) e Rozbalenim nabidky vyberte profil a zobrazte nebo zmérite
1. vybrané typy skenovani spojené s timto profilem.
e Chcete-li odstranit existujici profil, pfepnéte a vyberte profil,
ktery chcete odstranit. Poté stisknéte tlacitko kose.
, New Profile (Novy Chcete-li pfidat novy profil, zadejte nazev profilu a poté stisknéte tlacitko
' profil) Add Profile (Pfidat profil).
Set as Default Profile | Vychozi profil se nacte automaticky pfi prvnim zapnuti systému. Tento
(Nastavit jako plvodni vychozi profil je pfednastaveny a nelze jej upravovat. Chcete-li
3. | vychozi profil) nastavit jiny profil jako vychozi, v poli Profile Name (Nazev profilu)
vyberte pozadovany profil a poté pfepnéte posuvnik Set as Default
Profile (Nastavit jako vychozi profil) do polohy Zapnuto.
Lock/Unlock Chcete-li upravit dalsi nastaveni |é¢by, jako jsou Sonication Monitoring
Advanced Settings and Control (Monitorovani a fizeni sonikace), Advanced Thermometry
(Zamknout/odemkn | scan settings (Pokrocila nastaveni termometrického skenovani), Scan
A out pokrotild calibration (Kalibrace skenovani), Advanced algorithms (Pokrocilé
nastaveni) algoritmy) a Movement detection (Detekce pohybu), stisknéte ikonu Lock
(Zadmek).

U systémU 3T podporujicich moZnost pouziti dvou civek se zobrazené profily musi shodovat s vybérem
aktivni civky, jak je definovano na obrazovce System Settings (Nastaveni systému). Profil bude k dispozici
pro pouziti pouze s uréenym vybérem civky.
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V poli Planning Scan (Planovany sken) Ize nastavit parametr automatického skenovani, ktery bude nastaven
jako vychozi v konkrétnim profilu zvoleném pro danou |Ié€bu. Viz nize.

Planning Scans

Volumetric

T2 FRFSE...
Orientation Sagittal
3-Plane scan T2 FRFSE

Orientation Sagittal

Obrazek 10-7: Planning Scan Settings (Nastaveni planovaného skenu)

e V poli Scan Mode (ReZim skenovani) rozbalte nabidku a zvolte bud Volumetric (Objemovy), nebo
3-Plane (3rovinny) protokol pofizeni planovaného skenu.

Volumetric

Volumetric

3-Plane

Obrazek 10-8: Vybér rezimu skenovani

e Chcete-li, aby se po provedeni automatické kalibrace automaticky spustilo skenovani pro
volumetrické planovani, pfepnéte nastaveni Auto Acquire Scan (Automatické pofizeni skenu) do
polohy ON (ZAPNUTO).

e Pro volumetrické skenovani vyberte z rozeviraci nabidky jeden z dostupnych skenovacich
protokol( a nastavte poZzadovanou orientaci snimkovani na axialni (axial), sagitalni (sagittal) nebo
koronalni (coronal).

e Pro skenovdni 3-Plane (ve tfech rovinach) vyberte z rozbalovaci nabidky jeden z dostupnych
skenovacich protokoll a nastavte poZzadovanou orientaci snimkovani na axialni, sagitalni nebo
koronalni.
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Thermometry Scans

Single-Slice = Multi-Slice

Single-slice MEMP

Multi-slice Protoco MMM

Target Plane

Show Frequency Direct

Obrazek 10-9: Nastaveni termometrickych skenl

e Vrezimu Thermometry (Termometrie) vyberte bud'jednorezovy, nebo vicefezovy protokol termometrie.

e Protermometrii s jednim fezem vyberte poZadovany protokol z rozeviraciho menu (je-li k dispozici).

e Pro vicevrstvou termometrii vyberte poZadovany protokol z rozeviraciho menu (je-li k dispozici).

e Pokud byl béhem lécebné relace proveden kalibra¢ni sken PI, budou v rozeviracich nabidkach
protokolu skenovani k dispozici mozZnosti Pl zobrazovani (pokud je to relevantni).

e Scan Axis (Osa skenovani) — nastavuje termometrii tak, aby snimala bud'v cilové roviné (podél roviny
AC-PC), podél osy MR, nebo v ose s ménicem.

e Show Frequency Direction Control (Zobrazit ovladani sméru frekvence) — Zapne/vypne zobrazeni
prepinace sméru frekvence termalniho skenovani. Upozorfiujeme, Ze u termdlnich protokoll
s jednim echem tuto funkci nelze vypnout.

Thermometry Scans (Advanced)

Advanced

Cold phases

Obrazek 10-10: Thermometry Scans (Advanced) (Termometricka méreni (pokrocilé))

e Zapnutim funkce Average over multiple cold phases (Primér z vice fazi ochlazovani) systém vypocita
pramérnou zakladni hodnotu ze viech fazi pred sonikaci.

e Baseline Temperature (Zakladni teplota) — Upravte toto pole, chcete-li nastavit jinou zakladni
télesnou teplotu. V opacném pripadé by tato hodnota méla byt nastavena na vychozi hodnotu 37 °C.

e Thermal Calc. (ReZim vypoéctu teploty) Mode (Rezim) — Upravou tohoto pole m{iZete pFepinat mezi
rezimem pokrocilého tepelného vypoctu a starSim modulem.

e Denoiser (Odstrannovac Sumu) — PouZijte odstrafiova¢ Sumu na viechny termalni snimky, pouze na
chladné faze, nebo na zadné.

INSICGHTEC

PUB-0000579, Rev. 1.0, Strana 260



(O)Exablate Prime NASTAVENI

Additional Scans

Lesion Evaluation T2 FRFSE

Obrazek 10-11: Additional Scans (Dalsi skeny)

Z rozeviraciho seznamu vyberte preferovany sken pro vyhodnoceni typu léze (intraoperativni).

Sonication Monitoring and Control

Default Sonication Duration
Temperature Limit Mode
Thermal Monitoring Volume Limit

Power Modulation

Always Display Spectrum Graphs

Obrazek 10-12: Sonication Monitoring and Control (Monitorovani a fizeni sonikace)

e Vyberte si preferovanou vychozi dobu trvani poéateéni sonikace.

e Nastavte predvolbu v reZimu Temperature limit mode (Teplotni limit):

o Prepinejte mezi tfemi rezimy teplotnich limith (viz podsekce 9.4.2.2, Temperature Limit
(Teplotni limit) v ¢asti 9.4, Dilci faze Define (Definovat)).

e Thermal Monitoring Volume Limit (Limit objemu pro monitorovani teploty): Povolte dalsi kritéria
pro zastaveni sonikace pro maximalni teplotu v objemu pro monitorovani teploty. Prepnéte ji do
stavu ON/OFF (Zapnuto/Vypnuto) a definujte hodnotu teploty.

e Power Modulation (Modulace vykonu) — Zapnuti/vypnuti funkce Power Modulation (Modulace
vykonu).

o Je-li nastaveno ON (Zapnuto), systém automaticky snizi vykon, dokud hladina akustického
signalu neklesne pod prahovou hodnotu. Systém se poté pokusi opét zvysit vykon, pficemz
bude udrzovat akusticky signdl pod prahovou hodnotou.

o Vrezimu OFF (Vypnuto) systém automaticky zastavi prenos energie, pokud akusticky signal
prekroci predem stanovené prahové hodnoty.

o Vezméte na védomi, Ze prahova hodnota pro zastaveni sonikace z divodu kavitace je
stejna bez ohledu na stav tohoto prepinace (Toggle).
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e Always Display Spectrum Graphs (VZdy zobrazovat grafy spektra) — Nastavte prepinac do polohy
ON (Zapnuto), aby se béhem sonikace zobrazovaly grafy akustického signalu. Pfepnutim do polohy
Toggle OFF (Vypnuto) tyto grafy béhem sonikace skryjete. | kdyzZ je v nastaveni pfepinac nastaven
na polohu OFF (VYPNUTO), mUze jej uzivatel kdykoli béhem sonikace znovu zapnout.

Poznamka: Tato nastaveni by se neméla ménit bez konzultace se zastupcem spolecnosti Insightec.

Sonication Monitoring and Control (Advanced)

1200 Watt

Max Duration 60 sec

Tissue Type el

Modulation Duration 3sec

Predictor Mode Default

Obrazek 10-13: Sonication Monitoring and Control (Advanced) (Monitorovani a fizeni sonikace)
(Pokrocilé)

Nastavte horni limity parametrl sonikace (Power (Vykon) a Duration (Doba trvani)), typ tkané, povolenou
dobu trvani modulace a preferovany predikéni model.

e Max Power (Maximalni vykon) — Maximalni vykon, ktery je povoleno predepsat pro sonikaci. Tato
hodnota je ve vychozim nastaveni nastavena na 1200 wattu.

e Max Duration (Maximalni doba trvani) — Maximalni doba trvani, kterou lze predepsat pro
sonikaci. Tato hodnota je ve vychozim nastaveni nastavena na 60 sekund.

e Tissue type (Typ tkané) — Nastavuje mez pro modulaci vykonu v zavislosti na detekovaném
akustickém signalu.

¢ Modulation Duration (Doba trvani modulace) — Nastavuje pfipustné prodlouzeni sonikace, u které
dochazi k modulaci vykonu, aby bylo dosazeno pozadované teploty nebo dodano plné predepsané
mnozstvi energie.

e Predictor Model (Predikéni model) — nastavit na Default (Vychozi) nebo Simplified
(Zjednoduseny).
Vychozi (Default) predikéni model mize navrhnout vykon nebo dobu trvani a je zaloZzen na
adaptivnim algoritmu pro predpovidani teploty, zatimco simplified (zjednoduseny) model je
podobny predikénimu modelu v pfedchozich verzich softwaru Exablate Neuro a vychazi
z jednodussiho modelu pro predpovidani teploty.
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Calibration (Advanced)

Auto B1 calculation

Show Pl thermometry scans

CF shift limit

Obrazek 10-14: Calibration (Advanced) (Kalibrace (pokrocilé))

e Auto B1 Calculation (Automaticky vypocet B1) — Pfepnutim do polohy OFF (Vypnuto) deaktivujete
kalibraci B1. Pokud se provede automaticka kalibrace bez kalibrace B, nelze kalibraci B1 provést po
celou dobu lécby.

e Show Pl Thermometry Scans (Zobrazit snimky termometrie Pl) — JelikoZz sekvence Pl vyzaduji
kalibraci, nezobrazuji se ve vychozich rozeviracich nabidkach termometrie na obrazovce Profiles
(Profily). Chcete-li zobrazit moznosti termometrie Pl, pfepnéte prepinac ,Show Pl Thermometry
Scans“ (Zobrazit snimky termometrie Pl) do polohy ON (ZAPNUTO).

e CF Shift Limit (Omezeni posunu CF) — Zadejte pozadovany maximalni povoleny posun centralni
frekvence. Pokud se béhem automatické kalibrace zjisti, Ze CF shift (posun CF) prekracuje tuto
nastavenou hodnotu, skenovani se spusti podruhé. Hodnota CF s posunem nad nastavenou hodnotu
neni prijata a systém v takovém pfipadé vyda vystrahu.

Sekce prepinani algoritm( umoznuji uzivateli urcit, které algoritmy se budou v pribéhu lé¢ebného postupu
automaticky provadét.

Vezméte na védomi, Ze i kdyZ je tato moznost vypnuta, lze vSechny algoritmy (s vyjimkou auto scan ROI
detection (automatické detekce oblasti zajmu pfi skenovani)) spustit na pozadani z uzivatelského rozhrani
Treatment stages (Faze |écCby).

Algorithms (Advanced)

Auto Lo

Full Autc ation Calculation

Auto Mark Membra

nd Elimination

e @ © o o @& o o

Targeting Grid O v Default

Obrazek 10-15: Algorithms (Advanced) (Algoritmy (pokrocilé))
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e Auto Locate Scan ROI (Automatické vyhledani oblasti zajmu skenu) — Zapnutim této funkce
zajistite, aby preferovany planovaci sken automaticky detekoval rozsah fezu a polohu.

¢ Full Auto Registration Calculation (Vypocet automatické registrace) — Pfepnutim do polohy
ON (Zapnuto) zajistite automatické spusténi registrace CT-MR po nacteni CT snimku pacienta
a dokonceni planovaciho skenovani. Pfepnéte do polohy OFF (VYPNUTO), chcete-li ru¢né spustit
automatickou registraci CT k MR.

e Auto Locate AC-PC (Automatické vyhledani AC-PC) — Pfepnutim do polohy ON (Zapnuto) zajistite,
aby se body AC a PC automaticky umistily po dokonceni planovaciho skenovéni. Pfepnéte do
polohy OFF (VYPNUTO), chcete-li ru¢né umistit body AC a PC na snimky z planovaciho skenovani.

e Auto Mark Sinuses (Automatické oznaceni dutin) — Pfrepnutim do polohy ON (Zapnuto) zajistite,
Ze se po nacteni CT dutiny automaticky oznaci jako neprlichodnd oblast.

e Auto Mark Calcifications (Automatické oznacovani kalcifikaci) — Pfepnéte na ON (Zapnuto), aby
se po nacteni CT kalcifikace automaticky oznacily jako no pass regions (oblasti bez priichodu).

e Auto Mark Membrane Folds (Automatické oznaceni zahybl membrany) — Pfepnéte do polohy
ON (ZAP), aby se po dokonceni skenovani zahybl membrany automaticky oznacily oblasti bez
prachodu.

e Apply Background Elimination (Pouzit eliminaci pozadi) — Pfepnout pocatecni stav algoritmu pro
eliminaci pozadi (viz 9.6.4.3 Karta Tools (Ndastroje)).

e Targeting Grid ON by Default (Cilova mtizka ve vychozim nastaveni zapnutd) — Pfepind pocatecni
stav nastroje Targeting Grid (Cilova mfizka) pti vstupu do Targeting Substage (Dil¢i faze cileni).

Movement Detection (Advanced)

Cradle Tracking

Obrazek 10-16: Movement detection (Advanced) (Detekce pohybu (pokrocilé))

Cradle Tracking (Sledovani lGzka) je dalsi protokol pro detekci pohybu, ktery se pouziva v systémech
s konfiguraci STC. Pfepnutim do polohy OFF (VYPNUTO) deaktivujete tento protokol sledovani lGzka.

INSICGHTEC

PUB-0000579, Rev. 1.0, Strana 264



(O)Exablate Prime NASTAVENI

Karta Entrance Screen List (Seznam Uvodnich obrazovek) umoznuje uzivateli upravit pole, ktera jsou
k dispozici pfi prvnim zapnuti systému: Username List Management (Sprava seznamu uzivatelskych jmen),
Target Location List Management (Sprava seznamu cilovych umisténi) a Indication List Management (Sprava
seznamu indikaci). DalSi podrobnosti naleznete v prislusné casti.

Exablate Prime < 11/10/2022 5:59 AM

System Settings Username List Management Indication List Management

Profile Management Sel Mike Selected Indication ~ Essential Tremor

Target Location List Management

viM

) Exab!atg

CHTE

N by |

Obrazek 10-17: Entrance Screen (Uvodni obrazovka) — List Management Screen
(Obrazovka spravy seznamu)
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Username List Management

5 sername  Dr

New Username:

Obrazek 10-18: Username List Management (Sprava seznamu uZivatelskych jmen)

e Username (UzZivatelské jméno) oznacuje oSetfujiciho Iékafe.

e Chcete-li smazat uZivatelské jméno, rozbalte rozeviraci nabidku Selected Username (Vybrané
uZivatelské jméno), vyberte uzivatelské jméno, které chcete smazat, a poté stisknéte ikonu kose.

e Chcete-li pfidat nové uzZivatelské jméno, zadejte jméno do pole a poté stisknéte ikonu add list item

(ptidat polozku seznamu).

V Casti Target Location List Management (Sprava seznamu cilovych umisténi) definujte vychozi
souradnice rliznych anatomickych cild.

Target Location List Management

Selected Target VIM

Place Auto Measurement:

14.0 mm from Midline

Lateral

A25.0 2%AC-PC  ~ from PC

Anterior

50.0

Superior

Obrazek 10-19: Target Location List Management (Sprava seznamu cilovych umisténi)
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e Chcete-li upravit soutadnice cile, vyberte cil z rozeviraci nabidky. Jakmile je vybran cil, definujte
lateralitu, predozadni (anterior-posterior) aspekt z PC, AC nebo MCP definovany v procentech nebo
milimetrech a horni-dolni (superior-inferior) aspekt z roviny AC-PC.

e Chcete-li ptidat novy cil, zadejte nazev cile do pole New Target Location (Umisténi nového cile)

e Chcete-licil odstranit, vyberte cil k odstranéni z rozeviraci nabidky a poté stisknéte ikonu koSe.

a poté stisknéte ikonu pro pridani polozky do seznamui.

V ¢asti Indication List Management (Sprava seznamu indikaci) definujte, které anatomické cile jsou spojeny
s rlznymi klinickymi indikacemi.
Indication List Management

Selected Indication  Essential Tremor

Set as default Indication

New Indication:

Obrazek 10-20: Indication List Management (Sprava seznamu indikaci)

e Chcete-li zménit cil pfifazeny k indikaci, ujistéte se, Ze byl tento cil definovan v ¢asti Target Location
List Management (Sprdva seznamu cilovych umisténi). Poté pomoci rozeviraci nabidky Selected
Indication (Vybrana indikace) vyberte indikaci a zvolte Default target for Indication (Vychozi cil pro
indikaci).

e Prepnéte prepinac Set as Default Indication (Nastavit jako vychozi indikaci) do polohy ON (Zapnuto),
aby se vybrand indikace automaticky vyplnila pfi prvnim zapnuti systému.

e Chcete-li definovat novou indikaci, zadejte nazev indikace do pole New Indication (Nova indikace)
a kliknéte na ikonu pridat polozku seznamu.
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Nastaveni jsou pfistupna z fazi 1é¢by (Plan & Therapy (Plan a terapie)) a DQA (DQA).

Exablate Prime

s [ — i
) RETURN em Intormation Movement Detection (Advanced)
L: Exablate 4000 Type 1.1 S
650 3

Manual tra

. 3 Water System Information
TR e : Calibration (Advanced)

Auto B1 adjustment

Device and Network
B1 adjustment

ON (SW OFF)  ON CF shift limit

o . CF valu e [ ]
1231230 Hz
Enable Parallel Ima ) L ]
Perform PI calibration scan
Automatic circulation m.

& R Patient Membrane Code

~
(¥

OFF AUTO Active Code: E1E1-5A83-596F-E9C5

OFF  ON s 8/10

763.5 mm

Omm

Obrazek 10-21: Obrazovka System Settings (Systémova nastaveni) (béhem lécby a DQA)

Cislo Nazev Popis
System
. information Tato ¢ast zobrazuje informace o systému, viz ¢ast 10.2.1, System Information
" | (Informace (Informace o systému).

0 systému)

Device and
2. | Network
(Zatizeni a sit)

Tato ¢ast umoZziuje uzivateli fidit komunikaci zafizeni a sité, viz ¢ast 10.2.2,
Device and Network (Zafizeni a sit).

MRI Interface Viz ¢ast 10.2.2, MRI Interface (Rozhrani MR).
3. | (Rozhrani MR) Kromé toho je k dispozici i dal$i moznost, jak zjistovat polohu [0Zek MR
béhem Iécby v systémech PHILIPS.

INSIGHTEC
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Support
Information V této Casti jsou uvedeny informace o systémové podpore. Viz ¢ast 10.2.4,
(Informace Support Information (Informace o podpore).

0 podpore)

Water System
Information

5. | (Informace

o vodnim
systému)

Tato ¢ast obsahuje informace o vodnim systému, viz ¢ast 10.2.5, Water
System Information (Informace o vodnim systému).

Water System
Control

6. | (Ovladani
vodniho
systému)

Tato ¢ast umoznuje uzivateli ovladat vodni systém, viz oddil 10.2.4, Water
System Information (Informace o vodnim systému).

Movement
Detection

7. | (Advanced)
(Detekce pohybu
(pokrocilé))

Viz ¢ast 10.3.10, Movement Detection (Advanced) (Detekce pohybu
(pokrocilé)).

Calibration
(Advanced) o . . . v
8. . Viz ¢ast 10.5.3, Calibration (Advanced) (Kalibrace (pokrocilé)).

(Kalibrace

(pokrocilé))

Zobrazeni aktualnich informaci o membrané, véetné:

Kéd membrany 1. Kod
pacienta 2. Zbyvajici pouziti

Viz ¢ast 3.4.3, K6d membrany pacienta.

INSICGHTEC

PUB-0000579, Rev. 1.0, Strana 269



(O)Exablate Prime NASTAVENI

MRI Interface
A
~
s
OFF ON

763.5 mm

0Omm

Obrazek 10-22: Sekce MRI Interface (Rozhrani pro MR)

U pracovist se systémy 3T se béhem procesu instalace definuje vychozi a alternativni civka.

Postup Set Coil (Nastaveni civky) se provadi v pripadé, Ze je béhem |écby nutné prepinat mezi témito
civkami. Typickym pripadem poufziti by bylo skenovani s integrovanou télovou civkou MR namisto hlavové
civky Insightec v pripadé problém( se zobrazenim.

Z rozeviraci nabidky vyberte civku, kterou chcete pouzit; systém automaticky definuje pouzivanou civku
MR jako alternativni civku. Od tohoto okamziku budou vsSechna skenovani provadéna pomoci
alternativni civky.

Chcete-li se vratit k vychozim definicim civek, vyberte spravnou civku nebo ukoncete lécbu.

Stisknéte tlacitko Reset MR Communications (Obnovit komunikaci s MR) pro obnoveni spojeni mezi FUS
WS a MRI.

Dotazat se na polohu ménice a zobrazit aktualni polohu stolu a zménu oproti pfedchozimu orientacnimu
bodu (lightvizoru).

|NS|C |-|—EC PUB-0000579, Rev. 1.0, Strana 270



(O)Exablate Prime NASTAVENI

Polozka Advanced Options (Pokrocilé moznosti) neni soucasti standardniho postupu a jeji zména muze byt
pro pacienta nebezpecna.

Movement Detection (Advanced)

Transducer Trackers

Cradle Tracking

Manual transducer p

Obrazek 10-23: Sekce Movement Detection (Advanced) (Detekce pohybu (pokrocild))

Movement Detection (Detekce pohybu) — prepnutim do polohy OFF (VYPNUTO) deaktivujete skenovani
Movement Detection (Detekce pohybu), které se provadi pred kazdou sonikaci.

VAROVANI:
Funkce detekce pohybu je ve vychozim nastaveni zapnutd a jeji vypnuti v klinickém
prostiedi se diirazn¢ nedoporucuje.

Vychozi moZnost je ve stavu ON (Zapnuto). Proto bude faze Calibrate (Kalibrace) provedena pomoci
trackert a pred kazdou sonikaci bude proveden sken trackera.

Stisknutim stejného tlacitka ji pfepnete do stavu OFF (VYPNUTO).

POZNAMKA:
Tuto moznost byste méli pouzit béhem 1éCby pouze v piipadé¢ opakovanych selhdni
skenovani sledovaciho zatizeni nebo opakovaného vyskytu faleSnych chyb pohybu ménice.

V pripadech, kdy neni sledovani drzaku relevantni, lze tuto funkci deaktivovat nastavenim polozky Cradle
Tracking (Sledovani drzaku) na OFF (Vypnuto).

To znamena3, Ze na snimcich MR se jiz nebude zobrazovat korigovany relativni soufadnicovy systém helmy
a jakakoli zména polohy lizka bude povaZzovana za Patient Movement (pohyb pacienta). Algoritmy detekce
pohybu pacienta a detekce pohybu ménice zlstanou aktivni.

Viz dil¢i ¢ast 10.5.2, Movement Detection (Advanced) (Detekce pohybu (pokrocilé)) v ¢asti 10.3, Profile pro
nastaveni sledovani lGzka na OFF (Vypnuto) ve vychozim nastaveni.
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VAROVANTI:
Vypnuti funkce Cradle Movement Detection (Detekce pohybu ltzka) zvysuje riziko

nespravného zaméieni a v klinickém prostfedi se dirazné nedoporucuje

Pokud bude nutné provést kalibraci bez vyuZiti informaci o sledovani, Ize kalibraci pfepnout do rezimu
Manual (Rucni). V reZimu Manual (Rucni) se tlacitka na kalibra¢ni obrazovce odpovidajicim zplUsobem

zméni.

Tato moznost slouzi k vyzkumnym uceldm. Pro vice informaci kontaktujte svého zastupce spolecnosti
Insightec.

Calibration (Advanced)

Auto B1 adjustment

B1 adjustment va

CF shift limit [Hz] +200 Hz

CF valu ide

Enable Parallel Imaging (PI)

Obrazek 10-24: Sekce Calibration (Advanced) (Kalibrace (pokrocilé))

Auto B1 Adjustment (Automatické nastaveni B1) — Automaticky zmapuje a nastavi hodnotu B1 pro
nasledujici skenovani,

B1 Adjustment Value Override (Pfepsani hodnoty nastaveni B1) — Pokud se zjisti, Ze je nejvhodnéjsi
ponechat hodnotu B1 beze zmény, prepnéte prepinac do polohy ON (ZAPNUTQO) a nastavte hodnotu
B1 rucné. K dispozici pouze v pfipadé, Ze bylo provedeno automatické nastaveni B1.

CF Shift Limit (Limit posunu CF) — Pokud hodnota posunu pfi skenovani centralni frekvence MR
prekrodi tento limit, skenovani centrdlni frekvence MR se automaticky spusti znovu, dokud hodnota
posunu neklesne pod tento limit.

Stisknutim pole upravite limit posunu CF.

CF Value Override (Pfepsani hodnoty CF) — PrepiSe hodnotu posunu zjisténou béhem bézného
skenovani centralni frekvence MR.

Enable Parallel Imaging (Pl) (Povolit paralelni snimkovani (Pl)) — UmozZnuje pofidit kalibra¢ni
snimek v rezimu PI. Po provedeni kalibra¢niho skenovani se béhem |éCby v seznamu zobrazi termalni
skeny podporuijici PI.
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Chcete-li opustit Settings (Nastaveni), stisknéte tla¢itko RETURN (ZPET) na boku obrazovky; systém prejde
do faze, kterd byla aktivni pfed vstupem do Settings (Nastaveni).
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Tato strdnka je zamérné ponechdna prdzdnd pro ucely oboustranného tisku.
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K dispozici jsou dva rezimy Replay (Pfehravani):

e Online: Replay (Pfehravani) predchozich sonikaci béhem aktivniho vysetfeni, pfistupné pfimo
z oSetieni, dokud je oSetfeni stale aktivni. Viz ¢ast 11.3, Online Replay (Online pfehravani).

e Offline: Zdznam predchozi |éCebné relace Ize otevfit v ¢asti Data Management (Sprava dat) tak, ze
jej vyberete a dvakrat na néj kliknete (viz SPRAVA DAT kapitola a ¢ast Offline Replay (Offline
prehravani)).

V obou reZimech se po spusténi reZimu Replay (Pfehravani) zobrazi obrazovka podobnd obrazovce Review
Substage (Dil¢i faze kontroly) ve Therapy Stage (Fazi terapie) (jelikoZ reZzim Replay (Pfehrdvani) slouzi
vyhradné k pozorovani, nastroje jako korekce bodového nastaveni nebo aktualizace Spickové teploty jiz
nejsou k dispozici), na které se zobrazi vysledky posledniho provedeného sonikovani. Timto zpisobem muze
obsluha sledovat ziskané teplotni mapy a teplotni graf vSech predchozich sonikaci.

Upozorfiujeme, Ze nékteré nastroje pro Upravy jiz nejsou v rezimu prehrdvani k dispozici.

Exablate Prime

Obrazek 11-1: Obrazovka Offline Replay (Pfehravani offline)
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THERAPY

SONICATION

12<>

ERE

[0 NS

REZIM PREHRAVANI

Obrazek 11-2: Replay Toolbox (Nastroje pro prehravani)

Cislo Nazev Popis
V tomto poli se zobrazuje celkovy pocet sonikaci a také Cislo aktualné
Sledovatelnost . . G s , "
1. conikace zobrazené sonikace na obrazovce Replay (Pfehravani). Stisknutim tlacitek
se Sipkami mlzete prepinat mezi jednotlivymi sonikacemi.
5 Tlacitko je k dispozici pouze v reZzimu Online Replay (Online pfehravani).
Tlacitko Return . ; » ] L
2. (Zpét) Stisknutim tohoto tlacitka opustite obrazovku Replay (Pfehravani)
a vratite se na predchozi obrazovku.
3 Tlacitko Report Stisknutim tohoto tlacitka ziskate pfistup k dokumentu Treatment
' (Zprava) Summary Report (Souhrnnd zprava o 1é¢bé).
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ReZzim Online Replay (Online prehravani) umoznuje uZivateli analyzovat vysledky predchozich sonikaci
provedenych béhem terapeutické faze aktivniho vySetreni.

Chcete-li béhem osetfeni prejit do rezimu prehravani, stisknéte tlacitko Replay (Pfehravani) pod grafickym
. v Sy . M <) REPLAY
znazornénim sonikacniho cyklu na levé strane.

Ptipadné stisknéte Sipku zpét vedle aktualniho Cisla sonikace.

Chcete-li opustit Replay (Pfehravani), stisknéte tlacitko Return (Zpét) S ReTURN ; systém prejde na
stejnou obrazovku, ze které jste k Replay (Pfehravani) pristoupili. Pfipadné pouZijte Sipku vpred vedle Cisla
sonikace pro ndvrat na aktualni obrazovku Sonication Prescription (Pfedpis sonikace).

Funkce Offline Replay (Offline prehrdvani) umoznuje uzivateli prohlizet si prfedchozi oSetfeni, kterd byla
provedena a uloZzena do databaze nebo ktera byla importovana do systému.

Dalsi akce, které Ize provadét v rezimu Offline Replay (Offline prehravani):
e Pofridit snimky obrazovky

e Nacist dal$i hodnotici formuldfe pacienta (napf. hodnoceni v sedé po operaci nebo kontrolni
vySetfeni po 1 mésici)

e Porovnat zpravu o |é¢bé a spirdly s vybranou referencni zpravou

e Aktualizovat komentare a skére hodnoceni

Chcete-li ziskat pristup k Offline Replay (Offline prehravani), oteviete Database Subsection (podsekci
Databaze) v navigacni listé.

Vyberte osetreni ze seznamu a kliknéte na tlacitko ,Load Replay” (Nacist zaznam), abyste nacetli pfedchozi
oSetrfovaci sezeni (viz ¢ast 13.1.1, Select Database (Vybér databaze) a ¢ast 13.1.2, Main Database Window
(Hlavni okno databaze)).

Dvojitym kliknutim na predchozi terapeutické sezeni oteviete souhrnnou zpravu (je-li k dispozici).

Pfi pristupu k funkci Replay (Pfehravani) z obrazovky Database (Databaze) se na obrazovce Replay
(Pfehravani) zobrazi prvni sonikace v rdmci daného osetreni.
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Chcete-li ukoncit offline prehravani, stisknéte tlacitko ,Quit” (Ukoncit). Budete presmérovani zpét na
obrazovku Database (Databaze).
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CISTENI SYSTEMU EXABLATE VYZADUJE NASLEDUIJICI:
Dezinfekce ménice a vodniho systému

50 ml (napt. dvé 25ml lahvic¢ky) chlornanu sodného (CAS ¢. 7681-52-9) 4,00-4,99 % k dezinfekci
a udrzbé vodni nadrze, vodniho systému a ménice systému Exablate

Dezinfekéni roztok by mél jako ucinnou latku obsahovat pouze chlornan sodny, bez dalSich G¢innych
slozek (naptiklad bélidlo neni vhodné).

UPOZORNENT:
Pouziti materialti, které se odchyluji od vyse uvedenych pokynti, miize vést k posSkozeni
systému a snizeni vykonu.

POZNAMKA:
Pro dal$i informace nebo v piipadé potfeby pomoci se zajiSt€énim pozadovanych cisticich
materidlti se obrat’te na svého zastupce spolecnosti Insightec.

Cisténi a dezinfekce povrchii

Jedno baleni (nejméné péti kust) dezinfekénich ubrousk( obsahujicich 0,2—0,4 % benzalkoniumchloridu
(CAS ¢. 8001-54-5) k poutziti pfi ¢isténi a dezinfekci silikonového krytu, ménice a prislusenstvi Exablate
(viz nize).

POZNAMKA:
Postup ¢isténi/dezinfekce povrchlt musi byt proveden po ukonceni osetieni kazdého pacienta.

UPOZORNENI:
Pfi manipulaci s membranou a provadéni postupu ¢isténi (manipulace se soucastmi systému,
Cisticim roztokem a utérkami) se doporucuje pouzivat osobni ochranné pomicky
(. rukavice).
Cisténi hlavového ramu
e Lékarsky alkohol IPA 70 % (70% isopropylalkohol ve vodé)
o Cisténa voda splfiujici pozadavky normy ISO 3696 (1987) tFidy 2, normy ASTM (D1193-91) typu Il, normy
NCCLS (1988) typu Il nebo ekvivalentni.
e Utérky, které nepoustéji vlakna
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Pacientské membrdany a civky se doddavaji v nesterilnim stavu a jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti.
Membrany, civky a jejich Ulozny box po kazdém pouziti zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy.

Vzhledem k tomu, Ze stll pro magnetickou rezonanci spada do ramce nesterilniho zdravotnického
prostredi, spolecnost Insightec ocekava, Ze stll bude u kazdého pacienta zakryt potahem.

POZNAMKA:
S krytem a stolem je tfeba zachazet v souladu s pozadavky instituce.

Krok 1: Pfed zahajenim Cisténi pfemistéte systém helmy na vozik pro skladovani a prepravu.

Krok 2: Pouzijte papirové utérky nebo hadfik k absorpci a setfeni pfebytecné vody, kterd se mohla
nahromadit v prohlubni zakladové desky, a na zavér povrch zdkladové desky otfete dezinfekénim
ubrouskem (uvedenym v ¢asti 12.1, Materidly pro CiSténi a dezinfekci).

Krok 3: Odpojte a ulozte zdkladovou desku adaptéru.

Krok 4: Pouzivejte specialni Cistici a dezinfekéni ubrousky na povrchy uvedené v ¢asti 12.1, Materidly pro
CiSténi a dezinfekci k dikladnému otfeni vsech vnéjSich povrchl systému helmy, rdmu a upeviovacich
sloupkd rdmu.

POZNAMKA:

Po sejmuti systému helmy ze stolu MR 1ze MR pouzivat i béhem probihajiciho ¢isténi.
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Po kazdém zakroku nebo Cisticim cyklu otfete vSechny povrchy sondy dosucha suchym hadfikem, ktery
nepousti vlakna. Viz Obrazek 12-1. Dbejte zvySené opatrnosti, abyste neposkrabali jednotlivé prvky.

Obrazek 12-1: Postup pfi manipulaci s ménicem

Je vyZzadovdno pravidelné ¢iSténi a dezinfekce ménice, potrubi vodniho systému a zdsobniku.

Pokud je nutné provést Cisténi, v zdloZce Treatment (Léc¢ba) a v oblasti stavu se zobrazi pasivni zprava:

4 Water system cleaning

" required

Tento postup musi byt proveden po oSetfeni péti pacientll nebo v pripadé, Ze od oSetfeni bez Cisténi
uplynulo vice nez sedm dni. Obecné se doporucuje provést Cistici cyklus na konci kazdého dne, kdy probiha
|é¢ba. Postupujte podle nasledujicich kroku:

Krok 1: Pokud je vypnuty — zapnéte vodni systém.

Krok 2: Zkontrolujte, zda je ménic¢ zcela zbaven vody nebo nedistot. Pokud ne, vypustte z néj vodu
a/nebo ocistéte viditelné neclistoty pomoci pfiloZzenych Cisticich a dezinfekénich ubrouskd
(uvedenych v ¢asti 12.1, Materialy pro Cisténi a dezinfekci).

Krok 3: Vycistéte kryt DQA dezinfekénimi ubrousky a utésnéte jej k ménici. Nezapomente kryt zajistit
vSemi svorkami kolem ramu ménice.

Krok 4: Otevrete prostor nadrze na vodu ve vodnim systému otevienim dvifek prostoru nadrze na
vodu. Viz Obrazek 12-2.
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Obrazek 12-2: Postup dezinfekce ménice a vodniho systému

Krok 5: Odpojte hadice. Viz Obrazek 12-3.

Obrazek 12-3

Krok 6: Otevrete viko nadrzky na vodu. viz Obrazek 12-4.
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Obrazek 12-4 Obrazek 12-5

Krok 7: Vodu z nadrze vylijte do dfezu nebo do nadoby uréené k likvidaci vody. Nadrz polozte dnem
vzh(ru, ujistéte se, Ze je zcela prazdnd, a vizualné to ovérte.

Krok 8: Naplite nadrz cerstvou vodou z reverzni osmézy (nebo cisténou vodou splfiujici normu
ISO 3696 (1987) tridy 2, ASTM (D1193-91) typu Il nebo NCCLS (1988) typu Il ¢i ekvivalentni)
o pokojové teploté (15—-25 °C). Pouzijte rysku plnéni na nadrZce. Viz Obrazek 12-5.

Krok 9: Nalijte 50 ml chlornanu sodného (CAS ¢. 7681-52-9) o koncentraci 4,00-4,99 % do nadrze na
vodu.

POZNAMKA:

g] Cistici roztok skladujte a manipulujte s nim v souladu se specifikacemi vyrobce.

Krok 10: Znovu ptipojte potrubi k nadrzi a umistéte ji do prislusného prostoru v predni jednotce.

Krok 11: Ujistéte se, Ze hadice vodniho systému je pfipojena k predni jednotce. Viz Obrazek 12-3.
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|

Obrazek 12-6

Krok 12: Na hlavni obrazovce Water System (Vodni systém) — v nabidce ,Home” (Domi)
(Obrazek 12-7) stisknéte moznost ,Clean” (Cistit). Systém se prepne do reZzimu Clean (Cisténi)

(Obrazek 12-8).

POZNAMKA: Pokud se nenachdzite na domovské obrazovce, stisknéte tlacitko ,Home* (Dom().

Home 3 Start Cleaning

Please ensure prior to proceeding:

+ Transducer is drained

%
@ 9 + Cover is placed on Transducer
()
+ Water in tank has been replaced

+ Cleaning solution has been poured to tank

Prepare Fill and Drain Treatment Transducer
Water Circulation Positioning

Refer to operator manual for detailed cleaning instructions

Obrazek 12-7: Nabidka ,Home“ (Domu)
Krok 13: Stisknutim tlacitka ,Start” spustite proces cCisténi (Obrazek 12-8). Zobrazi se odpocitavaci
¢asovac, ktery ukazuje zbyvajici dobu CiSténi nadrze (Obrazek 12-9).

Obrazek 12-8: Nabidka ,,Clean” (Cistit)
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@ Fill & Clean Transducer

v ®

Fill& CleanTransducer

Obrazek 12-9: ,,Cleaning Tank” (Cisténi nadrze) Obrazek 12-10: Obrazovka Fill & Clean
Transducer (Naplnéni a ¢iSténi ménice)

Krok 14: Jakmile ¢asova¢ dosahne nuly, objevi se znacka dokonceni (Obrazek 12-10) a systém je
pfipraven na dalsi fazi Cisticiho cyklu — Fill & Clean Transducer (Naplnéni a ¢isténi ménice).

Krok 15: Zkontrolujte, zda je ménic pfipojen ke konektoru vodniho systému u predni jednotky.

Krok 16: Otevrete ventil na horni strané ménice, abyste umoznili proudéni vzduchu, zatimco se
rozhrani ménice plni vodou. Viz Obrazek 12-11.

Odvzdusnovaci
ventil

Obrazek 12-11: Odvzdusiovaci ventil (otevieny)

Krok 17: Naplriite méni¢ pomoci tlacitka Fill (PInéni) v rozhrani nebo pomoci dalkového ovladace
vodniho systému.

(Tip: prfesunutim ménice do nizsi polohy se snizi objem potfebny k naplnéni rozhrani ménice, ¢imz se
zkrati doba pInéni)

Krok 18: Jakmile je ménic plny, uzavrete ventil.
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Krok 19: Stisknéte ,Resume” (Pokracovat) na obrazovce nebo ,circulate” (cirkulovat) na dalkovém
ovlada¢i (Obrazek 12-13), &m? spustite ¢asova¢ funkce ,Cleaning Transducer” (Cisténi
ménice).

(3) Cleaning Transducer @

Home
(Quit)

Eill

1:24
Vi o &3 < @

Transducer

. i i |
= 3
g %)
E ! ./-

Obrazek 12-12: ,Cleaning Transducer” Obrazek 12-13: Dalkovy ovlada¢ vodniho systému
(Cisténi ménice)

Krok 20: Po uplynuti ¢asu je ¢isténi ménice dokonceno.

@ Drain Transducer & Front End

Vi N W €
Drain Transducer & FE
Resume
Obrazek 12-14: Drain Transducer & Front End Obrazek 12-15: Drain (Vypousténi)

(Vypousténi ménice a predni jednotky)

Krok 21: Nastavte uvolfiovaci ventil do polohy air (vzduch).
Krok 22: Vypustte vodu z méni¢e pomoci obrazovky nebo dalkového ovladace (Obrazek 12-15).
Poznamka: PFi pouZiti vice vodnich nadrzi viz ¢ast 12.5.1.

Krok 23: KdyZ je méni¢ prazdny, vypustte vodu z predni jednotky pomoci obrazovky nebo délkového
ovladace. Zobrazi se odpocitdvaci ¢asovac, ktery ukazuje zbyvajici dobu vypousténi predni
jednotky.
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3\ Draining Front End @

Home
(Quit)

Vi v N

Obrazek 12-16: ,,Draining Front End” (Vypousténi predni ¢asti jednotky)

Krok 24: Vodu z nadrzky na vodu vypustte v souladu s mistnimi predpisy a nechte nadrzku otevienou
na vzduchu (bez ventilu).

Krok 25: Odstrante tésnéni z rozhrani mezi méni¢em a pacientem.
Krok 26: Uvolnéte a sejméte sestavu DQA z ménice (Obrazek 12-18).

Krok 27: Osuste jej papirovymi utérkami nebo hadrikem,

Obrazek 12-17 Obrazek 12-18

Ochranny kryt (Obrazek 12-18) ocistéte pomoci specidlnich Cisticich a dezinfekénich ubrouskl (uvedenych
v Casti 12.1, Materialy pro Cisténi a dezinfekci).

Krok 28: Chranite povrch ménice pomoci ochranného krytu (Obrazek 12-18). Ovérte, Ze je ventil

ménice stale otevieny, aby nedoslo k pretlaku a aby mohl ménic volné vyschnout.

POZNAMKA:

v potrubi mlize zlstat zbytkové mnozstvi vody az 1 1. Toto bude ze systému vyplachnuto
v ramci uvodniho ¢isténi/cirkulace pfed nastavenim 1écby.
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V pripadé, Zze bylo béhem |é¢ebného dne pouZito vice nddrzi na vodu, jsou uvedena nasledujici doporuceni
pro Cisténi.
MozZnost A

B&hem procesu ¢isténi, pred krokem 22, vyménite vodni nadrze a vypustte vodu do nadrze, kterd NEPROSLA
cyklem cisténi nadrzi. Nechte vodu stat 6 minut nebo déle a poté ji vylijte.

MozZnost B

Naplnte nddrz Cistou vodou a nalijte do ni 50 ml chlornanu sodného (CAS # 7681-52-9) 4,00—4,99 %. Nechte
vodu stat 6 minut nebo déle a poté ji vylijte.
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PFi udrzbé soucasti hlavového ramu po kazdém zakroku se fidte nasledujicimi pokyny:
1. Bezprostifedné po pouZiti otfete soucasti deionizovanou destilovanou vodou, abyste odstranili veSkeré

zbytky pfipravku Betadine, krev nebo jiné necistoty.
2. Soucdasti dukladné osuste papirovou utérkou.

Pro dUkladnéjsi CiSténi (napf. v pfipadé odolnych skvrn) postupujte podle nize uvedenych pokynl pro
udrzbu soucasti hlavového ramu:

Kroky postupu cisténi:

1. Pomoci specialnich kli¢l pro montaz hlavového ramu demontujte zakladnu hlavového ramu z jeho
sloupkd.

2. VSechny soucasti ramu hlavy (zdkladnu a sloupky) postfikejte 70% roztokem IPA tak, aby byl jejich
povrch viditelné mokry, a nechte plsobit po dobu 6 minut. Zvlastni pozornost vénujte otvorlim
ur¢enym pro Srouby.

3. Soucasti hlavového ramu otirejte po dobu nejméné 4 minut pomoci 2 hadfikd nepoustéjicich vldkna
namocenych v ¢isténé vodeé.

4. Vsechny soucdsti hlavového rdmu opét diikladné postfikejte 70% roztokem IPA.

5. Soucasti hlavového ramu otirejte po dobu nejméné 2 minut pomoci 2 hadfik(i nepoustéjicich vldkna
namocenych v ¢isténé vodeé.

6. Soucasti hlavového ramu otfete do sucha suchymi hadfiky nepoustéjicimi viakna.

UPOZORNENI:

Nepouzivejte fyziologicky roztok. Fyziologicky roztok mulize zptisobit poskozeni kovového
povrchu.

Nepouzivejte korozivni prostiedky, jako jsou napiiklad Clorox® nebo Cidex®.

POZNAMKA:

Pouziti ptripravku Betadine® nebo podobného roztoku obsahujiciho jod muze zptsobit
skvrny na povrchu hlavového rdmu. Aby se minimalizovalo riziko vzniku skvrn, setfete
veskeré stopy pripravku Betadine® nebo podobnych roztokli co nejdiive béhem zakroku
nebo po ném.

POZNAMKA:

Pokud jsou néstroje vystaveny pusobeni vysoce Ziravych roztoki, jako jsou naptiklad
roztoky bélidla, okamzité je oplachnéte deionizovanou destilovanou vodou, aby nedoslo ke
korozivnimu poSkozeni povrchil a pohyblivych ¢asti.
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UPOZORNENI:

Ocekavana zivotnost hlavového rdmu je 10 let. Obrat’te se na svého zastupce spole¢nosti
Insightec ohledné¢ vymény ramu; po uplynuti uvedené lhity a v piipadé jakychkoli
viditelnych znamek poSkozeni ¢i koroze jej zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Hlavovy ram Exablate — doporucené parametry autoklavu (volitelny postup):

Soucasti hlavového ramu jsou kompatibilni s autoklavem.

Hlavovy rdm by mél byt pred procesem autokldvovani demontovan.

VloZte soucasti do vhodného autoklavového sacku, tj. sterilizac¢nich sacka.

Nasledujici tabulka uvadi doporucené parametry autokldvu pro hlavovy ram Exablate a jeho soucasti:

Parni autoklav

MozZnost 1 MozZnost 2
Teplota 250 °F /121 °C 270 °F /132 °C
Doba expozice 20 minut 10 minut
Doba schnuti 20 minut 10 minut

Ackoli mohou byt jednotlivé soucasti podrobeny vyse uvedenému autoklavovému procesu, hlavovy ram a
jeho soucasti se po tomto procesu nepovazuji za ,sterilni“.

UPOZORNENI:
Pouziti materialii, které se odchyluji od vyse uvedenych pokynd, mize vést k poSkozeni
systému, riziku kiizové kontaminace a snizeni vykonu.
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Databaze umoZfuje uZivateli prohliZet si (viz REZIM PREHRAVANI kapitolu) dFive provedena ogetteni a
relace DQA. UmozZniuje uZivateli také provadét operace s databazi, jako je snimek obrazovky, |é¢ba,
export/import relace a odstranéni.

POZNAMKA:
Do tohoto rezimu lze pfejit pouze z Main screen (Hlavni obrazovky), nikoli béhem lécby,
a to stisknutim tlacitka DATABASE (DATABAZE).

Chcete-li pfehrat relaci z obrazovky Database (Databaze), viz REZIM PREHRAVANI kapitolu.

Exablate Prime

Treatments
Patient Name Patient ID
Screening Calculations

Planning Sessions | patient Name Patient ID Date

DOA sessions |

|
0% Image Export Menu 1\ i\\. ) Exa blate

SIGHTEC

Obrazek 13-1: Obrazovka Database (Databaze) — prehled
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Cislo Nazev Popis

Hlavni okno databaze predstavuje tabulkovou platformu, kterd umoziuje
vyhledavat a prohliZet si zaznamenané relace, snimky obrazovky

a souhrnnou tabulku z kazdé karty (jsou-li k dispozici). Viz ¢ast 13.1.2,
Main Database Window (Hlavni okno databaze).

Main Database
1. Window (Hlavni
okno databaze)

Databaze je rozdélena do 3 rdznych karet tabulek:
1. Treatments (LéCby)
o 2. Screening Calculations (Vypocty screeningu)
5 Zalozky Database 3. Planning Sessi |2 i relaci
: (Databéze) . Planning Sessions (Planovani relaci)
4. DQA Sessions (Relace DQA)

Kliknéte na kartu, ze které chcete importovat data. Viz ¢ast Select
Database (Vybér databaze).

Database Toolbox
3. (Ndstroje pro praci
s databazemi)

Sada nastrojl pro préci s databazemi obsahuje nastroje Import/Export.
Viz ¢ast Database Toolbox (Nastroje pro praci s databazemi)

K vybéru databaze slouZi tfi karty.

Stisknutim karty Treatments (Lécby) zobrazite data Databaze vcetné vsech provedenych/importovanych
|écebnych zakrokd.

Stisknutim karty Screening Calculations (Vypoc€ty screeningu) zobrazite data Databaze vcetné vsech
provedenych a uloZzenych vypoctl pro vybér a exportujete snimky vypoctd pro vybér.

Stisknutim karty Planning Sessions (Planovani relaci) zobrazite data Databaze vcetné vsech
provedenych/importovanych planovacich relaci.

Stisknutim karty DQA Sessions (Relace DQA) zobrazite data Databaze vcéetné vsSech
provedenych/importovanych relaci DQA.

Na kazdé karté pouzijte moznosti hlavniho okna databaze k vyhledani relace/relaci:

1. Podrzte klavesu Shift, chcete-li vybrat souvisly seznam relaci.
2. Chcete-li vybrat konkrétni ID pacientl, podrzte stisknutou klavesu Ctrl.
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Hlavni okno databdze predstavuje tabulkovou platformu, kterd umoziuje vyhleddvat a prohlizet
zaznamenané relace, snimky obrazovky, spiraly a souhrnné tabulky z jednotlivych zdlozek (jsou-li

k dispozici).

Patient Name

Patient ID

Patient ID Time

To

caate [ Enterdate [

Indication Target Side

Left

14:23  Essential Tremor  Right

Obrazek 13-2: Main Database Window (Hlavni okno databaze)

Cislo Nazev Popis
Tlacitko Show . Stisknutim tohoto tlacitka oteviete souhrnnou tabulku lécby. Viz ¢ast
1. Summary (Zobrazit . ‘y
, Treatment Summary Table (Souhrnna tabulka lécby).
shrnuti)
Tlacitko Show
5 Screenshots Stisknutim tohoto tlacitka oteviete obrazovku snimkd obrazovky (je-li
' (Zobrazit snimky k dispozici).
obrazovky)
Tlacitko Spiral . , Y . . B
ac.| © >pira Stisknutim tohoto tlacitka pfejdete do kontroly Spiral pro vybrany pfipad
3. Review (Kontrola (je-li k dispozici)
Spiral) J P
A Tlacitko Load Replay | Stisknutim tohoto tlacitka oteviete dialogové okno Replay Dialog
' (Nagist zaznam) (Pfehréavani dialogu). Viz REZIM PREHRAVANI kapitolu.
Nasledujici pole mohou pomoci pfi filtrovani, vyhledavani a nalezeni
5. Pole pacienta konkrétni relace v databazi. Pole Patient Name (Jméno pacienta), pole
Patient ID (ID pacienta), pole s datem From (Od) a To (Do).
. Tabulka Database V tabulce Databaze se zobrazuji vSsechny provedené nebo drive
' (Databaze) importované relace.
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Souhrnna tabulka Ié¢by obsahuje rizné podrobnosti o oSetfeni a také Gplny seznam provedenych
sonikaci a jejich rlznych vlastnosti.

Vybérem konkrétniho fadku se zvyrazni dana sonikace a stisknutim tlacitka Show Sonication (Zobrazit
sonikaci) ji Ize pfimo sledovat v rezimu Replay (Pfehravani) (online/offline, v zavislosti na tom, zda do
tabulky Summary Table (Souhrnna tabulka) prechazite z faze Therapy (Terapie) daného osetfeni, nebo
z obrazovky Database (Databaze)).

Pole Individual sonication comment (Individualni poznadmka k sonikaci), , Treatment Summary“ (Souhrn
osetfeni) a ,Database Comment line” (Radek s poznamkou k databdzi) v dolni ¢asti souhrnu Ize kdykoli
upravovat a doplnovat.

Umoznuje také prohlizet snimky obrazovky z relaci nebo akvizice Spiral.

Lze exportovat formatovanou zpravu ve formatu XLSX a soubor CSV s dalSimi technickymi udaji. Viz ¢ast
13.1.6, Export Data (Exportovat data).

114.6 A7.410.0 (1)

L14.6 A7.410.0 (1)

17 minutes

Obrazek 13-3: Obrazovka Treatment Summary Table (Souhrnna tabulka lécby).
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E@ Reference Report

UZivatel si mlZe prohlédnout informace z pfedchozi relace (zpravu, snimky z vyhodnoceni pacienta a snimky
obrazovky) béhem aktivni relace nebo pfi offline pfehravani tak, ze definuje prislusnou Iécbu a stiskne tlacitko
,Reference Report” (Referencni zprava).

Referencni Udaje jsou oznaéeny modrym pozadim a nelze je upravovat.

Systém automaticky urci referencni pripad, pokud mistni databaze obsahuje vysetfeni pro stejné MRN\ID pacienta,
které bylo provedeno v jiném datu neZ aktivni vySetieni a které zahrnuje alespori jednu sonikaci. Referenéni zpravu

Ize také kdykoli nastavit na obrazovce Report (Zprava) stisknutim .

V pfipadé nesouladu mezi Udaji o pacientovi (Name (Jméno), MRN) u obou relaci se zobrazi varovani.
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Database Toolbox (Nastroje pro praci s databazemi) sdruzuje nastroje pro spravu importu/exportu.
Nastroje pro praci s databazi zGstavaji stejné pro kazdou ze zaloZek databaze (Treatments (LéCba),
Planning (Planovani) nebo DQA Sessions (Relace DQA)).

Clinical...

Browse

{é} Image Export Menu

[ import Data Browse

Obrazek 13-4: Database Pull-Up Toolbox (Nastroje pro nacitani dat z databaze)

Cislo Nazev Popis

Database Export
1. Settings (Nastaveni
exportu databaze)

Vyberte nastaveni pro spravu exportu dat, viz ¢ast 13.1.6, Export Data
(Exportovat data).
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Data Selection

Z nasledujicich moZnosti vyberte data, ktera chcete zahrnout do exportu:
Summaries (Souhrny) —souhrnné tabulky |é¢by ve formatu CSV, soubor
XLSX a ptipadné spiradlovy souhrn.

Snimky obrazovky potizené pomoci nastroje Screenshot tool (Nastroj pro
snimani obrazovky), ktery je k dispozici b&éhem Ié&by, viz NASTROJE A
PREKRYVY kapitola.

data)

(Vybér dat) . - o N
Spirals (Spiraly) — formulare pro hodnoceni pacient(, ziskané béhem/po
zakroku.
Poznamka: Soubory relaci jsou exportovany zasifrované. Jsou urceny
k analyze technickych problém( nebo k naéteni do softwaru.
Export Selected Data | Stisknutim tohoto tlacitka exportujete viechny vybrané zdznamy o lé¢bé
3. (Exportovat vybrand | na disk CD, USB flash disk nebo do slozky Shared (Sdilené). Viz ¢ast 13.1.6,

Export Data (Exportovat data).

Image Export Menu
4. (Nabidka exportu
snimk)

Stisknutim tohoto tlacitka otevrete dialogové okno Image Export Menu
(Nabidka exportu snimkd). Importované snimky Ize zkopirovat pomoci
jednotky CD systému Exablate, USB flash disku nebo do sdilené slozky.
Viz ¢ast 13.1.7, Image Export Menu (Nabidka exportu snimki).

Tlacitko Import
(Importovat data)

Stisknutim tohoto tlacitka importujete do konzole jeden nebo vice
zaznamu relace, které byly dfive uloZeny na disk CD, USB flash disk nebo
do sdilené slozky, pfipadné oSetfeni z jiné konzole Exablate.

Tlacitko Import Data (Importovat data) je k dispozici na vSech
obrazovkach Database (Databaze). Viz ¢ast 13.1.5, Import Data
(Importovat data).

POZNAMKA:

Systém Exablate umoznuje zalohovani tdaji o 1é¢bé na urcita elektronicka média (CD,
DVD, USB nebo externi pevny disk); za zadlohovani udajii o 1écbé, jak mohou vyzadovat
platné zakony a predpisy a/nebo vnitini zasady a postupy uzivatele, vSak nese odpoveédnost
uzivatel, nikoli spolec¢nost Insightec. MoZnosti zadlohovaciho tlozisté v systému Exablate
poskytuje spolecnost Insightec ,,tak, jak jsou®, bez jakychkoli prohldseni ¢i zaruk, mimo
jiné v¢etné zaruk prodejnosti a vhodnosti pro konkrétni ucel.

Spole¢nost Insightec nenese odpovédnost za jakoukoli zménu nebo ztratu dat vyplyvajici
z poruchy nebo jakéhokoli pouziti elektronickych médii pouzivanych se systémem

Exablate.
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UZivatel mlze nadist predchozi Treatment Session (Lééebna relace) / Pre-Planning Session (Relace
predbéiného planovani) nebo DQA Session (Relace DQA) pro zobrazeni nebo pouziti béhem I|éCby

stisknutim tlacitka Import Data (Importovat data). Data musi byt ve formé exportu a Ize je nacist z DVD, USB

nebo sdilené slozky Shared (Sdilené).

1. Vlozte disk CD se soubory s |é¢bou do jednotky DVD nebo pfipojte pfislusné zafizeni USB.

2. Z rozbalovaci nabidky vyberte spravny zdroj (DVD, USB nebo slozka Shared (Sdilené)), ze kterého
chcete importovat vybrany export.

3. Stisknéte tlacitko Import Data (Importovat data).
4. Ze seznamu importu vyberte |écbu/IéCby, které chcete importovat.

5. Stisknéte tlacitko Import (Importovat). Stav procesu importu se zobrazuje vedle kazdé vybrané
relace. (napf. ukazatel prlibéhu hlaseni Not Enough Disk Space (Nedostatek mista na disku)).

Importované exporty budou zkopirovany na lokalni disk a zobrazeny v pfislusné tabulce.

POZNAMKA:

Nacitani souborii z externich zdroju, jako jsou disky DVD nebo zatizeni USB, muze byt
pomalejsi, neZ se o¢ekava.

Exportujte jeden nebo vice zaznam( relace z mistni databdze na disk CD, Ulozné zafizeni USB nebo do
sdilené slozky nasledovné:

1.
2.
3.

Vlozte prazdné CD do jednotky CD nebo pfipojte USB flash disk.
Vyberte pozadovanou kartu Database (Databdze). Viz ¢ast 13.1.1, Select Database (Vybér databaze).

V hlavnim okné databdze vyberte Session (Relace) nebo sadu relaci, které chcete exportovat. Viz ¢ast
3.5, Main Database Window (Hlavni okno databaze) V panelu nastrojii databaze vyberte mozZnost
vybéru dat; z relaci vyberte data, ktera chcete importovat (Session Files (Soubory relaci), Summaries
(Souhrny) nebo Screenshot (Snimek obrazovky)). Viz ¢ast 13.1.4, Database Toolbox (Nastroje pro praci
s databazemi).

V panelu nastroji databaze v ¢asti Data Export Settings (Nastaveni exportu dat) vyberte pozadovana
nastaveni (prepina¢ Anonymize Data (Anonymizovat data), rozeviraci nabidky Session File Format
(Format souboru relace) a Export Target (Cil exportu) a typ dat pro export). Viz ¢ast Error! Reference s
ource not found., Error! Reference source not found. Stisknéte Export Selected Data (Exportovat
vybrand data).

Data budou exportovdna na CD nebo USB zafizeni do zvoleného umisténi.
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POZNAMKA:

Nacitani souborti z externich zdrojl, jako jsou disky DVD nebo zatizeni USB, miize byt
pomalejsi, nez se ocekava.

Systém Exablate je vybaven nastrojem pro export MR snimk( na disk CD, USB flash disk nebo do slozky
Shared (Sdilené).

K exportovani snimk MR.

1. Stisknutim tlacitka Image Export Menu (Nabidka exportu obrazk(l) oteviete Image Export Menu

Image Export M
(Nabidku exportu obrazka).

2. Zrozeviracich nabidek vyberte zdroj a cil obrazku; zobrazi se dialogové okno Download MR Images
(Stahnout snimky MR).

3. Vyberte pozadovany Exam List (Seznam zkousSek)

4. Ze souvisejiciho seznamu Series List (Seznam sérii) vyberte jednu nebo vice sérii. Chcete-li vybrat celou
studii, kliknéte na ni pravym tlacitkem a kliknéte na ,Select Entire Study” (Vybrat celou studii).
Vysetfeni se zobrazi na listé miniatur.

5. Zadejte Patient Name ID (ID jména pacienta), které se pouzije u snimkd. Pokud pole zlistane prazdné,
systém prifadi anonymizovany retézec.

6. Stisknutim tlacitka Export (Exportovat) zkopirujete snimky do zvoleného cilového umisténi

Export

7. Po dokonéeni exportu dat se CD automaticky vysune z CD mechaniky.

Systém Exablate |ze dodat s doplrikovou externi databazi. Volitelnou databazi mize spole¢nost Insightec do
stavajiciho systému pfidat i dodatecné.

Pfistup k externi databazi se provadi z Application Selection Menu (Nabidka vybéru aplikaci) na Main

—|— Treatment Archive (Older SW)

Screen (Hlavni obrazovka) ve formé samostatné aplikace:

Viz €ast 3.4, Application Selection Menu (Nabidka pro vybér aplikace).
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UPOZORNENT:
Fyzicky ptistup k systému Exablate je povolen pouze opravnénym pracovnikim.

UPOZORNENTI:
Zajistéte fyzickou kontrolu ptistupu do ovladaci mistnosti MR a k systému Exablate,

UPOZORNENI:
Udrzujte omezeni fyzického piistupu do servisni oblasti MR a ke skiini s vybavenim.

UPOZORNENT:
Uzivatelské jméno a heslo k pracovni stanici Exablate by se nemély tisknout ani nikomu
sdélovat.

POZNAMKA:
Doporucujeme kontaktovat zastupce spolecnosti Insightec za ucelem upravy vychoziho
hesla a jeho nahrazeni silnym heslem, které odpovida vaSim mistnim zdsadam pro hesla.

UPOZORNENT:

V piipadé¢, Ze nelze zajistit fyzické zabezpeceni pevného disku / pevnych diskit WS a/nebo
CPC v ovladaci mistnosti MR nebo v mistnosti s pfistrojovou skiini, odpojte pomoci
k tomu ur€enych klict pevny disk / pevné disky WS a/nebo CPC, pokud se systém
nepouziva, a uloZte je na bezpecné a ptistupné kontrolované misto.

POZNAMKA:
Dva porty USB umisténé na piedni strané ovladaciho panelu jsou uréeny vyhradné pro
import a export dat o oSetfeni.

VAROVANI:

USB zatizeni (naptiklad Disk on Key) a disky CD by na ovladaci konzoli systému Exablate
meély byt pouzivany pouze opravnénym persondlem. Zatizeni USB / disky DVD-ROM
vyzaduji predchozi kontrolu na pfitomnost Skodlivého softwaru (pomoci
antivirového/antimalwarového programu) — externim systémem (neni dodavan spolecnosti
Insightec).

> @LHOOO®

Nepouzivejte port USB k nabijeni jinych zatizeni.

Do portti USB nevkladejte neschvalena zatizeni, v€etné radiofrekvencénich (RF) vysilaci.
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POZNAMKA:
Pti pfenosu soukromych informaci o pacientech na pienosnd pamétovd meédia se
doporucuje postupovat opatrné. Doporucuje se pouzivat Sifrovand USB zafizeni.

UPOZORNENI:
V piipadé bezpe€nostni udalosti, kterd ma za nasledek zménu konfiguracnich souborti
pracovni stanice, se na obrazovce pracovni stanice zobrazi nasledujici varovna zprava:

“Validation of workstation configuration files failed. (Ovéfeni konfiguranich souborti
pracovni stanice se nezdafilo.) Shutdown and run validation utility.” (Vypnéte systém
a spust’te oveéfovaci néstroj).

Kontaktujte mistni IT a servisniho zastupce spoleCnosti Insightec a nepokracujte
v pouzivani systému, dokud nebude problém vyftesen.

Kazdy export Treatment (Lécba) obsahuje auditni protokoly piihlaSeni do systému a protokoly udalosti
antiviru.

Protokoly auditu piihlaSeni k WS a CPC lze najit v nastroji Windows Event Viewer (Prohlize¢
udalosti) pod ndzvy ,,WsSecurity.evt® a ,,CpcSecurity.evt®.

Protokoly udalosti antivirového programu se nachéazeji v textovych souborech s ndzvy
»OnAccessScanLog.txt*, ,,OnDemandScanLog.txt* a ,,AccessProtectionLog.txt*.

POZNAMKA:

Diirazné se doporucuje, aby mistni pracovnici IT pravidelné vyhodnocovali protokoly
auditu pfihlaSeni do systému a protokoly udalosti antivirového softwaru tykajici se exportl
1é¢ebnych dat a posuzovali, zda existuje podezieni na kybernetické bezpecnostni udalosti.

UPOZORNENI:

V piipad¢ zjisténi kyberbezpecnostni zranitelnosti nebo bezpecnostniho incidentu v zatizeni
Exablate vypnéte systém a odpojte pracovni stanici od elektrické zasuvky. Hlaste
bezpec¢nostni incidenty a skoronehody, véetné téch, které se tykaji prenosnych informac¢nich
aktiv, svému mistnimu I'T Help/Service Desku a svému zastupci spolecnosti Insightec.

VAROVANT:
A Opatieni v oblasti kybernetické bezpecnosti a aktualizace softwaru by méli provadét pouze
autorizovani technici/persondl spolecnosti Insightec.
Uzivatelé by neméli pfijimat ani provadét zadné aktualizace na pracovni stanici ani na
jednotce CPC (viz ¢ast Bezpecnostni pokyny).

Z bezpecnostnich divodl a z dlivodu dodrZovani predpisd neni pracovni stanice Exablate 4000 vybavena
bezdratovymi funkcemi.

UPOZORNENT:
Je zak4zéano pfipojovat bezdratové adaptéry, jako jsou adaptéry Wi-Fi nebo Bluetooth,
k pocitaci pracovni stanice Exablate 4000.
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Firewall — VSechna zatizeni (Host, WS a CPC) jsou chranéna branou Windows Firewall.

» Detekéni schopnosti: Systém zablokuje jakykoli pokus o ptihlaseni pomoci neschvaleného
protokolu, aniz by o tom uZivatele informoval, a zaznamend jej do protokolu ,, Windows
Firewall event viewer log” (Prohlize¢ udalosti brany Windows Firewall). VSechny aktivity se
zaznamendvaji do protokoll udalosti programu Windows Defender — informace o tom, jak
tento protokol ziskat, najdete v ¢asti 13.2.1, Prehled.

Antivirova ochrana — VSechna zafizeni (Host, WS a CPC) jsou chranéna antivirovym programem
Windows Defender se zapnutou ochranou v redlném case. Aktualizace ochrany pred viry
a hrozbami se provadéji pravidelné v rdmci udrzby systému.
» Detekéni schopnosti: VSechny aktivity se zaznamenavaji do protokold udélosti Windows
Defender — informace o tom, jak tento protokol ziskat, najdete v ¢asti 13.2.1, Pfehled.

Whitelist protection (Ochrana pomoci seznamu povolenych polozek) — vSechna zafizeni (Host
(Hostitel), WS a CPC) jsou chranéna funkci Windows Defender Application Control (Rizeni aplikaci
v programu Windows Defender). WDAC poskytuje mechanismus ochrany zalozeny na seznamu
povolenych polozek tim, Ze v systému povoluje spoustét pouze divéryhodné aplikace.
» Detekéni schopnosti: V pripadé spusténi upozorni neschvaleny aplikacni systém uzivatele
prostiednictvim oznameni.

Unified Write Filter (UWF) — chrdni systémové oddily pfed nepldanovanymi a neschvalenymi
zménami v oddilu operacéniho systému a umoznuje systému spusténi do trvalého stavu. Tato
funkce nevyzaduje udrzbu ani aktualizace.

User’s Access Control (Rizeni pfistupu uZivateld) — Systém Exablate vyuZiva pro fizeni pFistupu
uzivatel( viceluroviiovy model opravnéni.
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Nize popsané komunikacni porty se nachazeji na zadni stran¢ uzivatelské konzole a jsou
uréeny k pouziti pouze autorizovanymi techniky nebo persondlem spole¢nosti Insightec.

s vybavenim)
o Ethernetovy port 3 (volitelny — ve vychozim nastaveni zablokovany) — urceny
pro interni udrzbu spolecnosti Insightec.

1 paralelni port — rozhrani pro pfistrojovy rozvadéc¢
1 port Com (RS232) — ovlada ptedni kontrolky LED
Porty USB — ur¢ené pro klavesnici a mys$
Ethernetovy port 1 — pfipojen k nemocnicni siti LAN

Ethernetovy port 2 — pfipojen k internim zatizenim FUS (mistnost

WAN

e Sitovy
Minimum Sitovy prepinac fepinac
. Host (Hostitel) | WS | AC-PC (LAN Switch) Zakaznicky firewall | PreP
pozadavek pro
Exablate . ,
zakazniky
LAN
Rychlost
s 100/1000
sitového 2,5 Gb/s 1 Gbps | 1 Gbps | 100/1000 Mb/s 100/1000 Mb/s /
v Mb/s
pripojeni LAN
Zpozdéni sité
N/A <Ims |<1ms |<1ms <1lms
LAN
LAN pfepinac
2. vrstvy
Sitovy Minimalné
prepinac N/A N/A N/A 4 ethernetové N/A N/A
porty
100/1000 Mb/s
WAN
Rychlost linky 100/1000
St WAN 1 GPS N/A N/A N/A 100/1000 Mb/s Mb/s
Sitka péasma iy
<ité WAN N/A N/A N/A N/A Minimalné 15 Mb/s N/A
Zpozdeéni sité
N/A N/A N/A N/A <400 ms N/A
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TCP/UDP

Terminalové sluzby:
TCP 3389 (RDP)

Porty VNC:

Oteviené Vse Vse TCP 5900

porty TCP/IP N/A (LAN) (LAN) N/A Goverlan:
443

Pfenos souboru:
TCP 22 (SSH)

N/A

e Dynamicka
adresa

IP adresa (nemocnice)

e Staticka IP
adresa (interni)

1 1
statickd | staticka
P P
adresa | adresa

N/A N/A N/A

Sifrovani

Oblast Sifrovani:
IKEv1
Diffie-Hellmanova
skupina 5

Bez PFS
Bezpecnostni
asociace IKE
Sifrovani 1440 minut

Site to Site N/A N/A N/A N/A Znovu vyjednavat N/A
bezpecnostni
pridruzeni IPsec
kazdych 3600 sekund
Faze 1: AES-256/SHA
256

Faze 2: AES-256/SHA
256

Vldkno

Kabelaz Minimalné IEEE kat. 5e
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POZNAMKA:

% Pokud je vodni systétm mimo provoz, postupujte podle postupu pro rucni vypousténi
Postup rucniho vypousSténi trva podstatné déle nez jmenovité vypousSténi vody
V piipadé¢ bezprostfedniho ohroZeni uvolnéte pacienta z pacientského rozhrani bez vypoustén
vody.
Sada pro vypousténi ménice obsahuje:
® 12 litrovy vak
® Silikonova hadicka s koncovkami
Postup rucniho vypousteéni:

1. Odpojte modrou vodni pfipojku pod ménicem a pripevnéte ji k silikonové hadiéce

Obrazek A-2: (L) Vodni vak a silikonova hadicka s pfipojkami, (R) Otvor pro odvzdusiovaci ventil

2. Druhy konec silikonové hadi¢ky pripojte k vaku s vodou
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3. Zkontrolujte, zda je kohoutek cirkulace v horni ¢asti méniée v poloze Fill/Drain (PInéni/Vypousténi)
4. Umistéte vak s vodou pod ménic; pockejte ~10 minut na dokonéeni vypousténi

5. Znovu pfipojte modrou vodni pfipojku pod méni¢em
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Klinicky software Exablate je nainstalovan na pocitaci pracovni stanice (WS) a na fidicim pocitaci (CPC).
Aby byl podporovan vyzkumny rezim, je tfeba oba pevné disky vyménit za odpovidajici disky pro vyzkum.

Po ukonceni jakékoli vyzkumné cinnosti je nutné znovu vloZit pGvodni (klinické) pevné disky a provést
postup DQA s klinickou konfiguraci.

Pred provedenim postupu DQA a po ném se musi provést postup Cisténi.

K uvolnéni pevného disku je zapotrebi vyhrazeny klic.

WS 4032 i CPC 4032
650KHz | 650KHz
IP: 10.11.99.5 : |P: 10.11.99.6
RESEARCH RESEARCH

Obrazek B-1: Sada pevnych diskl pro vyzkum + vyhrazeny kli¢

Ovérte, Ze je pracovni stanice (WS) pocitace vypnuta.

Posunite kryci dvirka, abyste odhalili zdmek (viz obrazek B-2).

K odemceni pozice pouzijte vyhrazeny kli¢ (viz obrazek B-2).

Pomoci vyhrazené rukojeti uvolnéte a vyjméte jednotku ze Sachty (viz obrazek B-2).
Jemné vloZte pevny disk Research (Vyzkum).

K upevnéni disku do Sachty pouZijte vyhrazenou rukojet (viz obrazek B-2).

N o u kr w N

Otocte klicem do polohy Lock (Uzamceno) (viz obrazek B-2).
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8. Posunite kryci dvirka tak, aby zakryla zamek (viz obrazek B-2).
9. Vyjmuty pevny disk fadné uschovejte (na bezpe¢ném a suchém misté mimo vysetfovnu MR).
10. Zopakujte kroky 1 —6 u CPC.

11. Ulozte vyhrazeny kli¢ na bezpeéné misto.

Locked Unlocked
(Zaméeno)  (Odeméeno)

Obrazek B-2: Uvolnovaci a vyjimaci rukojet pevného disku

Pevné disky musi byt uchovavany mimo vysetfovnu MR.

POZNAMKA:

Rezim nesouladu (kdy jeden pocita¢ obsahuje pevny disk ,research® (pro vyzkum)
a druhy pevny disk ,.clinical* (pro klinické ucely) nebo naopak) zpiisobi chybu pfi
spusténi.

V takovém ptipad¢ nebude systém funkeni.

VAROVANTI:
Pevné disky nejsou kompatibilni s prostfedim MR.

INSICGHTEC
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