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Le systéme transcranien d’ultrasons focalisés guidés par résonance magnétique Exablate 4000 de type 1.1
(« Exablate Prim »), la version logicielle 9.02, le logiciel de traitement et la documentation connexe relévent
de la propriété confidentielle d’Insightec. Seuls les détenteurs d’une licence InSightec (« Insightec ») sont
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par Insightec sont apportées au présent logiciel.
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InSightec, Ltd.

5 Nachum Heth St. PO Box 2059
Tirat Carmel 39120 Israél
www.insightec.com 0344

E Obelis s.a.

Bd. General Wahis 53,
1030 Brussels, Belgique

Pour toute demande d’assistance technique, contacter Insightec par téléphone au +44-808-189-0427 ou
par e-mail a I'adresse Service EMEA®@insightec.com.

Numéro de catalogue du manuel : PUB-0000728

Date de révision : Avril 2026

Il s’agit de la Révision 1.0 du manuel de I'utilisateur de I'Exablate 4000, pour la version logicielle 9.02,
applicable aux systemes Exablate 4000 de moyenne fréquence installés dans des systemes d’IRM de 0,55,
1,5 et 3,0 Tesla.

Un niveau de révision figure au bas de chaque page de ce manuel. Il renseigne |'utilisateur sur le niveau de
révision des différents chapitres. Remarque : la mise a jour du manuel n’implique pas nécessairement la
mise a jour de tous les chapitres, chaque chapitre ayant son propre niveau de révision. Le niveau de révision
du manuel dans son intégralité se trouve en haut de la deuxiéme page de ce manuel. Le tableau suivant
fournit une liste compléte des informations de révision, par chapitre, pour cette version du manuel de
I"utilisateur.

AVERTISSEMENT :

A S’assurer que ce document est conforme au produit Exablate installé, a 1a configuration du
systeme et a la version logicielle (SW) de la station de travail (WS). Pour vérifier la version
logicielle de la station de travail Exablate installée, voir les informations dans 1’écran
Utilities (Utilitaires).

REMARQUE :

Toutes les images et illustrations contenues dans ce document sont uniquement fournies a
titre d’exemple et de référence.
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Le systeme Exablate® modeéle 4000 de type 1.1 (ci-aprés dénommé « Exablate », « Exablate Neuro »
« Exablate Prime » ou «le systétme ») est un systéme transcranien a ultrasons focalisés guidés par
résonance magnétique (MRgFUS, magnetic resonance, image-guided focused ultrasound) congcu pour
I’ablation sans incision de tissus cérébraux. Le systéme se compose d’un systéme de transducteur amovible
monté sur une table d’IRM universelle et commandé a I'aide d’une console dédiée dans la salle de controle
d’IRM.

L'énergie des ultrasons focalisés est transmise de facon continue a la région cible, chauffant
progressivement le tissu au point focal des faisceaux d’ultrasons jusqu’a I'ablation du tissu et I'obtention
du résultat souhaité, sans que les tissus voisins soient affectés.

Le ciblage est réalisé a I'aide d’images par résonance magnétique (IRM) acquises pendant le traitement. Le
processus de traitement est surveillé en permanence par une rétroaction thermique en boucle fermée et
en temps réel, sous le contréle total du médecin traitant. Une fois le traitement achevé, son résultat est
confirmé grace a des séquences d’imagerie par résonance magnétique effectuées immédiatement aprées le
traitement.

Le systéme est concu pour fonctionner avec les systemes d’IRM de GE, Siemens et Philips (appareils de
0,55T, 1,5 T et 3 T, avec différents types d’aimants, d’interfaces logicielles et matérielles). Pour obtenir la
description détaillée de I'utilisation prévue, les consignes d’utilisation ou les objectifs visés, consulter le
document Informations pour les prescripteurs (IFP) joint a ce manuel de I'utilisateur.

Les instructions détaillées dans le présent document se rapportent a un usage commercial de
I'instrument. Pour une utilisation dans le cadre de la recherche clinique ou préclinique, des instructions
et une formation spécifiques s’avérent nécessaires.

Le systeme doit uniguement étre utilisé par des neurochirurgiens, c’est-a-dire des médecins qualifiés et
accrédités pour effectuer des procédures interventionnelles dans le cerveau.

Plus précisément, pour une procédure Exablate, les taches suivantes doivent étre effectuées :

¢ Positionnement du cadre de téte et des goupilles en vue de la fixation sur la téte du patient.
¢ Détermination de I'emplacement de la cible de traitement a partir des images d’IRM.
e Prise en charge du patient pendant la procédure, incluant I’évaluation des bénéfices thérapeutiques
et des éventuels effets indésirables.
Les utilisateurs doivent étre surveillés par Insightec jusqu’a la fin du programme de formation Insightec
Exablate.
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Les remarques, mises en garde et avertissements sont utilisés tout au long de ce manuel pour mettre en
évidence les points d’information importants qui ont un impact sur la santé et la sécurité du patient et de
I’'opérateur, ainsi que les informations visant a préserver I'intégrité du systéme. Voici des exemples de ces
messages :

A\

REMARQUE :

Les remarques donnent des informations pour aider a obtenir des performances optimales

de I’équipement.

MISE EN GARDE :

Les mises en garde donnent des instructions ou des mises en garde qui, si elles ne sont pas
suivies, peuvent endommager 1’équipement ou nuire a la qualité du traitement.

AVERTISSEMENT :

Les avertissements signalent des précautions et des instructions qui, si elles ne sont pas
suivies, peuvent entrainer des blessures corporelles ou méme la mort.

Symbole

Titre du symbole

Description

Norme de référence

Indique que le produit étiqueté est autorisé a la

en Suisse

I'adresse du représentant autorisé en Suisse.

C € Marquage CE vente dans I'UE. 2017/745
Ce symbole est accompagné du nom et de
I'adresse du représentant autorisé dans le pays
XX |REP| | Représentant autorisé de juridiction identifié. 150 15223-1,
clause 5.1.2
Le texte XX symbolise le pays de juridiction par un
code pays a deux ou trois lettres.
R : tant autorisé , MB_Obligati Opé
CH |REP| | "CPTEsentantautorise . o mhole est accompagné du nom et de —bligations_Lper

ateurs_économiques_
CH, section 6

R( only

Sur prescription
uniquement

Mise en garde : La loi fédérale des Etats-Unis
exige que ce dispositif soit vendu par un
médecin/spécialiste ou sur ordonnance médicale.

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

Titre du symbole

Description

Norme de référence

. Ce symbole est accompagné du nom et de ISO 15223-1,
Fabricant , .
I'adresse du fabricant. clause 5.1.1
Date de fabrication Ce sympole est accompagné de la date de SO 15223-1,
fabrication. clause 5.1.3

u

Date de péremption

Ce symbole est accompagné de la date limite
d’utilisation du dispositif.

ISO 15223-1, clause
514

Ce symbole est accompagné du code de lot du

: . N ISO 15223-
LOT Code de lot fabricant. Le code de lot doit apparaitre a c6té du
1, clause 5.1.5
symbole.
. - Ce symbole est accompagné du numéro de série | ISO 15223-1,
SN Numéro de série .
du fabricant. clause 5.1.7
La référence catalogue du fabricant doit SO 15223-1
Réfé tal NN ’
REF eterence catalogue apparaitre a c6té du symbole. clause 5.1.6
Nom et/ou numéro utilisés pour représenter un
Model Désignation du dispositif médical, ou une famille de dispositifs IMDRF/RPS WG/N
(Modéle) modele/type médicaux afin de regrouper de nombreuses 19:2016
variantes ayant des caractéristiques communes.
[ Conserver a I'abri de la ) . P A
— 0 - i Indique un dispositif médical qui doit étre ISO 15223-1,
A\ lumiere du soleil/de la rotégé des sources de lumiere clause 5.3.2
[ chaleur proteg ' e
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(O) Exablate Prime

PRESENTATION DU SYSTEME

Titre du symbole

Description

Norme de référence

e Conserver au sec Indique un dispositif médical qui doit étre ISO 15223-1,
I protégé de I'humidité. clause 5.3.4
Limite inférieure de La limite inférieure de température doit étre SO 15223-1,
température indiquée a coté de la ligne horizontale inférieure. | clause 5.3.5
Les limit A t inféri d
o , es |rT1| es supe.r|eureAe m er.|eure ? - 150 152231,
Limites de température | température doivent étre indiquées a coté des clause 5.3.7
lignes horizontales supérieure et inférieure. o
Indi la pl "humidité a | lle le di itif | 1ISO 15223-1
@ Limites &’humidite nqlc!ue a pagAed umldlltea aque (,e ef:lllsposm SO 15223-1,
AAN médical peut étre exposé en toute sécurité. clause 5.3.8

=
—

Ce cOté vers le haut

Ce cOté vers le haut

ISO 7000-0623

Ne pas réutiliser

Indique un dispositif médical destiné a un usage
unique, ou a étre utilisé sur un seul patient au
cours d’une seule procédure.

SO 15223-1,
clause 5.4.2

CEl 60601-1 Ed. 3.2
Tableau D.1 (28)

> ®

Mise en garde

Indique que I'utilisateur doit consulter les
instructions d’utilisation pour les mises en garde
importantes, telles que les avertissements et les
précautions qui, pour diverses raisons, ne
peuvent pas étre indiquées sur le dispositif
médical lui-méme

SO 15223-1,
clause 5.4.4

CEl 60601-1 Ed. 3.2
Tableau D.1 (10)

INSICGHTEC
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(O) Exablate Prime

PRESENTATION DU SYSTEME

Symbole

Titre du symbole

Description

Norme de référence

Avertissement général
(Un risque existe)

A placer avec un symbole ou un texte
supplémentaire

CEI 60601-1 : Ed. 3.2
Tableau D.2 (2)

Signe général d’action
obligatoire

A placer avec un symbole ou un texte
supplémentaire

CElI 60601 Ed : 3.2
Tableau D.2 (9)

Suivre les instructions
d’utilisation

Consulter le manuel/livret d’instructions

CEl 60601 Ed : 3.2
Tableau D.2 (10)

Avertissement, risque
d’électrocution

Tension dangereuse

CEl 60601-1 Ed. 3.2
Tableau D.2 (3)

DEEE — déchets
d’équipements
électriques et
électroniques

Eliminer les équipements électriques et
électroniques conformément aux
réglementations locales

Directive 2012/19/UE

Piece appliquée de type
BF

Degré de protection contre les chocs électriques
(piece appliquée de type BF)

CEl 60601-1 : Ed 3.2
Tableau D.1 (20)

Piece appliquée de type
B

Degré de protection contre les chocs électriques
(piece appliquée de type BF)

CEl 60601-1 : Ed 3.2
Tableau D.1 (19)

INSICGHTEC
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(O) Exablate Prime

PRESENTATION DU SYSTEME

Symbole

Titre du symbole

Description

Norme de référence

Poids corporel

Identifie la commande ou I'indicateur pour saisir
ou appeler le poids corporel d’une personne

CEI 60417-5665

conducteur neutre

conducteur neutre ; pour identifier les bornes
correspondantes.

Ch imal . I
== , arg.e maxma € Charge maximale d’utilisation CEl 60417
A d’utilisation
Indi la pl ignaléti I il .
. ndlqug sur la plaque s[gna étique que app_arel CEI 60601-1 - £d 3.2
NS Courant alternatif est uniquement adapté au courant alternatif ;
. . Tableau D.1 (1)
pour identifier les bornes correspondantes.
Indique sur la plague signalétique que 'appareil
I~ Courant alternatif est uniqguement adapté au courant alternatif CEI 60601-1 : Ed 3.2
triphasé triphasé ; pour identifier les bornes Tableau D.1 (2)
correspondantes.
Indi la pl ignaléti I’ il
Couoaternar O B gt e ol | s
3N | triphasé avec d P P ) '

Tableau D.1 (3)

S

Terre de protection
(masse)

Identifie toute borne destinée a étre raccordée a
un conducteur externe pour la protection contre
les chocs électriques en cas de défaut ou a la
borne d’une électrode de mise a la terre de
protection (masse).

CEl 60601-1 : Ed 3.2
Tableau D.1 (6)

Entrée

Indique une entrée (par ex. pompe hydraulique).

ISO 7000-0794

_IE
|
_|E
|

Sortie

Indique une sortie (par ex. pompe hydraulique).

ISO 7000-0795

INSICGHTEC
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(O) Exablate Prime

PRESENTATION DU SYSTEME

Symbole

Titre du symbole

Description

Norme de référence

STERILE

Méthode de
stérilisation

Méthode de stérilisation a I'oxyde d’éthyléne.

SO 15223-1,
clause 5.2.3

Compatible avec la
résonance magnétique
(RM)

Indique que le dispositif peut étre utilisé sans
aucun risque dans un environnement d’IRM.

Directives de la FDA
relatives aux essais et
a I’étiquetage des
dispositifs médicaux
dans un
environnement d’'IRM

MD

Dispositif médical

Indique que le dispositif est de type médical.

SO 15223-1: clause
57.7

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

Signale un dispositif médical qui ne doit pas étre
utilisé si son emballage a été ouvert ou
endommagé.

SO 15223-1: clause
5.2.8

Consulter le mode
d’emploi (version
papier ou électronique)

Indique la nécessité pour |'utilisateur de
consulter le mode d’emploi.

SO 15223-1: clause
543

Dispositif médical
compatible IRM sous
conditions

Indique que le dispositif est compatible avec
I'IRM sous conditions, c’est-a-dire que sa sécurité
a été démontrée dans un environnement d’IRM
dans des conditions définies

Directives de la FDA
relatives aux essais et
a I’étiquetage des
dispositifs médicaux
dans un
environnement d’'IRM

Ne pas restériliser

Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre
restérilisé.

SO 15223-1,
clause 5.2.6

VAN
&
#

Numéro de modele

Indique le numéro de modeéle ou de série d'un
produit.

SO 15223-1, clause
5.1.10
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PRESENTATION DU SYSTEME

Symbole

Titre du symbole

Description

Norme de référence

uDI

Identifiant unique du
dispositif

Code numérique ou alphanumérique unique
composé de deux parties :

e Un identifiant de dispositif (ID)
e Un identifiant de production (IP)

ISO 15223-1, clause
5.7.10

21 CFR 801.40

IPX4

IPX4

Le boitier est protégé contre les éclaboussures
d’eau, mais pas contre I'immersion ni les jets
puissants.

CElI 60529

INSICGHTEC
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Ce manuel de I'utilisateur couvre les configurations suivantes du systeme Exablate :

Dénomination commerciale : Exablate
Modele : 4000
Type de table d’examen : 1,1
Version logicielle : 9,02

Intensité du champ magnétiquede 'lRM: 0,55T/1,5T/3,0T

Mécanisme de destruction des tissus : Nécrose par coagulation thermique

Planification : Traitement planifié a I'aide de plusieurs images d’IRM soit
par acquisitions multiples (c.-a-d. selon les plans frontal
[coronal], axial et sagittal) soit par reformatage d’une seule
numérisation volumétrique.

Mesure de la zone : Le systéme permet a I'opérateur de mesurer une zone sur
une image, et indique I'écart-type et la moyenne dans cette
zone.

Surveillance des mouvements : Des mouvements supérieurs a 2 mm (par axe, par rapport a

I'image de référence acquise pendant la planification)
provoquent un arrét de sécurité.

Surveillance de la réflexion : Aucune (collecte de données uniquement)

Surveillance de la cavitation : Détection passive de cavitation, affichage en temps réel ; la
sonication s’arréte automatiquement si une cavitation
excessive est détectée.

SPECIFICATION MODE STANDARD
Transducteur Réseau en phase annulaire sectorielle a 1 024 éléments
Ouverture du transducteur (diameétre) 300 mm
Rayon de courbure du transducteur 150mm
Distance focale 135 - 165 mm (obtenue par déplacement électronique)
Fréquences 620-720 kHz
Commande de fréquence Précision de +/- 1 kHz
Gamme d’énergie 60 kia
Aire émettrice utile (ERA) 1400 cm?
Taille de la région focale ~1,5x1,5x3 mm
Commande focale Electronique
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PRESENTATION DU SYSTEME

SPECIFICATION

MODE STANDARD

Imagerie pendant le traitement

Images d’IRM basées sur la FRP, intervalles de 5
secondes ou moins

Précision spatiale dans le plan de 1,1 mm ou moins
SNR de I'image anatomique (magnitude) > 7

Mesure de la température de I'eau

Refroidissement actif de la téte par circulation d’eau refroidie (15 °C
par défaut) surveillée avec une précision de +/- 1 °C

Précision de I'imagerie thermique/du
ciblage

Détection du centre du spot thermique avec une précision de 1 mm

Mesure de la température des tissus

Précision de la thermométrie par résonance magnétique, basée sur la
fréquence de résonance du proton (FRP) < 2 °C dans toutes les
orientations d’acquisition

Surveillance des mouvements

Précision de ~1 mm

Densité énergétique dans la cible
(transcranienne)

~ 400-800 W/cm?

Puissance de sortie ultrasonore

~1500 W

Densité d’énergie effective

~ 1 W/cm?

Commande d’amplitude

Précision de +/- 1 Vrms ou +/- 15 %

Commande de phase

Précision de + 15°

Puissance calibrée

Précision de + 30 %

Durée d’'impulsion de sortie max. 60s
Durée de la sonication 8-60s
Cycle d’utilisation 1
Durée de refroidissement 300 s /10 kJ transmis

La surveillance des résultats du traitement est assurée selon trois méthodes différentes :

e Grace a la thermométrie en temps réel, 'opérateur obtient une rétroaction en temps réel sur les
résultats du traitement, car la température est corrélée a la viabilité des tissus.

e Une évaluation indépendante a I'aide de séquences d’imagerie par résonance magnétique standard
est effectuée pendant et aprés le traitement pour évaluer la taille et I'emplacement de I’ablation.

e Une évaluation neurologique effectuée pendant et aprés le traitement fournit une évaluation

clinique.
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(O)Exablate Prime PRESENTATION DU SYSTEME

Tensions d’alimentation nominales: 380-400V / 480V
Nombre de phases : 3 phases
Fréquence d’alimentation nominale : 50/60 Hz
Puissance d’entrée nominale : ~ 28 kVA

Protection contre les décharges électriques : Piece appliquée, type B

AVERTISSEMENT :
Tout écart par rapport aux directives et méthodes décrites dans ce document et dans la

documentation officielle Insightec peut entrainer des blessures graves pour I’opérateur et/ou
le patient et compromettre 1’efficacité du traitement. Tous les appareils doivent étre utilisés
par des professionnels formés par Insightec.

Conditions de fonctionnement du systéme :

Salle de Salle de I'aimant Salle des
I"équipement opérateurs
Plage de températures 15-32°C 10-22°C 15-32°C
Humidité relative <80% <75% <75%
Pression atmosphérique : 700 a 1 060 hPa
Altitude : -30 m (-100 pi) a +3 000 m (+9 800 pi)
Conditions de stockage et de transport du systéme :
Plage de températures : de5a40°C
Humidité relative : <90%
Pression atmosphérique : 700 a 1 060 hPa

Conditions de stockage des kits de traitement :

Conserver dans un endroit frais et sec
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Cet équipement est utilisé pour provoquer une nécrose par coagulation des tissus en les chauffant
a I'aide d’ultrasons focalisés.

Une faible puissance de sortie est utilisée pour le ciblage, sans aller jusqu’a la nécrose coagulative.

La nécrose par coagulation des tissus ciblés est générée par la puissance de sortie de la dose, a la
taille prescrite.

Les mécanismes de sécurité du systeme empéchent toute puissance de sortie excessive car elle
entrainerait une taille de spot plus importante que prévu.

Le systeme Exablate Prime comporte les composants intégrés suivants :

AVERTISSEMENT :
L’utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou

fournis par Insightec pour cet équipement peut entrainer une augmentation des émissions
¢électromagnétiques ou une diminution de I'immunité électromagnétique de celui-ci et
altérer son fonctionnement.

Dans la salle des opérateurs :

Console de I'opérateur (avec écran, souris, clavier et scanner de documents)
Station de travail (WS)

Dans la salle d’'IRM :
Unité d’entrée (FE)

Cables d’alimentation électrique et hydraulique
Systéme de casque (HS)

Transducteur
Positionneur mécanique
Montants de fixation du cadre
Cables d’alimentation électrique et hydraulique
Connecteur(s) de bobines de suivi et de téte
Poire d’arrét de sonication du patient

Chariot de stockage et de transfert (STC)
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Embase d’adaptation de la table d’IRM Exablate
Systeme de distribution d’eau

Ecran tactile de commande du systéme de distribution d’eau (sur la FE)
Réservoir d’eau (dans la FE)

Télécommande du systeme d’alimentation en eau (raccordée a la FE).

Dans la salle de I’'équipement :
Armoire électrique
Composants du systéme de distribution d’eau :

Refroidisseur d’eau

Salle des

LAN +DiO =

1
LAN

Rack pour équip.:| |

HUB | WS

CPC
Unité d’entrée SALLE DE L’IRM
NAS
E
QB-MB | [QB-MB utifsateur 7
(4 Blades) (4 Blades)

o Alimentation, oitier de Télécom
Salle de éq. |- = s OS] "1 mande
QB-MB QB-MB Sys. distrib.
HPS (4 Blades) (4 Blades) eau
I

EDU

LPS

LPSU Utilitaires uv

— PCDU

Circ. d'eau +
surveillance -

Alimentation, commande et ——  Suivi

1024 cana

Refroidissement, Vide

: XD
Vide Bipst

Armoire de
refroidissement

REFROIDISSEUR

Salle de ’équipement

Figure 1-1 : Schéma représentant la disposition des éléments du systéme sur site
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La console de I'opérateur Exablate Prime permet a I'opérateur de commander et de surveiller le systeme
et le traitement. Elle est positionnée a c6té de la station de travail de I'IRM dans la salle de controle. Le
logiciel Exablate est commandé grace a une combinaison classique souris et clavier. Equipée d’indicateurs
qui renseignent sur I'état du systeme de distribution d’eau et I'alimentation de I'instrument, la console de
I'opérateur comporte également un bouton d’arrét de sonication de I'opérateur. Elle comporte des ports
USB et un lecteur DVD-RW, qui permettent d’importer et d’exporter des images et des données techniques.

Un scanner de documents est connecté a la console afin de permettre I'acquisition des fiches d'évaluation
des patients.

REMARQUE :

Les deux ports USB situés a I’avant de la console de I’opérateur sont uniquement destinés a
I’importation et a I’exportation des données de traitement.

Figure 1-2 : Station de travail de la console de I'opérateur Exablate Prime

L'arriere de la console comporte les boutons d’alimentation et de réinitialisation suivants :

Cordon d’alimentation — Le débrancher pour réinitialiser le PC de la console

Petit bouton-poussoir bleu a c6té de la base du moniteur — Appuyer dessus pour activer ou
désactiver la console

Bouton physique encastré — Bouton de réinitialisation physique de la station de travail
IIs sont uniqguement destinés au dépannage et a I'entretien.
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L'unité d’entrée (FE) comporte les systémes électroniques qui pilotent le transducteur ultrasonique.

Elle est située dans la salle de I'aimant et est reliée a I'armoire électrique.

L'unité peut étre déplacée dans la piéece, dans une zone limitée.

L'unité d’entrée est équipée d’'un support de panneau de connexion, qui permet de ranger le panneau
amovible de connexion de cables afin de faciliter la gestion des cables.

Le rack de 'unité d’entrée comprend également un écran intégré qui permet de controler et de surveiller
le systéme de distribution d’eau.

Accessible par une porte située sur le coté avant droit du rack, le réservoir d’eau se trouve a l'intérieur du
rack de l'unité d’entrée.

L'unité d’entrée doit étre maintenue a une distance de sécurité du tunnel d’'IRM (si le seuil de distance est
atteint, le témoin de proximité de I'unité d’entrée s’allume). Seul le personnel d’entretien agréé d’Insightec
ou le personnel du site formé par Insightec est qualifié pour définir la position de traitement de l'unité
d’entrée (FE) et sa zone de repos ainsi que pour déconnecter cette unité ou la déplacer hors de la salle de
I’'aimant.

Faisceau de cables de I'unité FE — Lorsque l'unité d’entrée est remisée hors de la salle d'IRM, les membres
du personnel du site formés a cet effet peuvent débrancher les connecteurs du faisceau de cables.

Figure 1-3 : Exemples de configurations de I'unité d’entrée (a titre d’illustration uniquement)
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L’embase d’adaptation de la table d’IRM Exablate facilite le raccordement entre le transducteur Exablate
et son unité de positionnement mécanique et de fixation du cadre. Elle comporte un bassin de rétention
d’eau utile en cas d’évacuation d’urgence d’un patient (voir la section 2.2.3, Urgences concernant les
patients). Les différents modeles et marques d’appareils d'IRM peuvent avoir des embases différentes,

spécifiguement adaptées.
d ol
, hl. 1
a Ll
| | .l
3 ¥

Figure 1-4 : Embase de 'adaptateur de table d’IRM (a titre d’illustration uniquement)

REMARQUE :
S’assurer que la table d’IRM ne comprend aucun autre accessoire avant de mettre I’embase
en place.

Le systeme de casque (HS) est fixé sur I'embase de la table d’IRM pendant le traitement ; il comprend le
transducteur a ultrasons focalisés, le systeme de positionnement mécanique qui permet la manipulation
(positionnement et pas) des transducteurs, ainsi que les montants de fixation du cadre qui maintiennent la
téte du patient immobilisée pendant le traitement. Le systéme de casque se connecte a I'unité d’entrée par
les cables d’alimentation électrique et hydraulique.

Figure 1-5 : Systéme de casque
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La poire d’arrét de sonication du patient interrompt immédiatement le traitement en arrétant la sonication
et I'acquisition IRM. Elle est reliée au systeme de casque.

A

=

Figure 1-6 : Poire d’arrét de sonication du patient

AVERTISSEMENT :
A certains moments, notamment lorsque le systéme est occupé, la poire d’arrét de
sonication du patient peut ne pas répondre.

Dans ce cas, la zone de message en attente de I’écran affiche un message d’alerte
recommandant de préter attention au patient. La non-prise en compte de ce message peut
entrainer des blessures au patient.

La poire fonctionne toutefois systématiquement pendant la sonication elle-méme, car elle
est toujours active pendant I’administration de I’énergie. REMARQUE : NO58

REMARQUE :
Pour étre réactive, la poire d’arrét de sonication doit étre correctement gonflée. Informer le
patient qu’il doit relacher la pression aprés avoir appuyé sur la poire.

Lorsque la poire n’est pas utilisée, enrouler son cable autour du support de cadre et placer la poire d’arrét
de sonication sur son support dédié.

Apres chaque utilisation, nettoyer et désinfecter la poire en caoutchouc du systeme d’arrét de la sonication
a l'aide d’IPA a 70 % (alcool isopropylique a 70 % dans I'eau).

MISE EN GARDE :

Si la poire d’arrét de sonication du patient n’est pas rangée comme décrit ci-dessus, des
dommages peuvent en résulter lors du transfert du systéme de casque vers ou depuis le chariot
de stockage et de transfert (STC).
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Le STC abrite le systeme de casque (HS) lorsqu’il n’est pas utilisé. Il est équipé de roues verrouillables ; il
peut étre rangé a l'intérieur ou a I'extérieur de la salle d’IRM. Il comprend un mécanisme de couplage qui
permet de I'enclencher sur la table d’IRM et de transférer le systéme de casque sur ’embase de I'IRM.

Monté sur le support de panneau de connexion a I'avant du STC, le panneau amovible de connexion des
cables est destiné a faciliter le processus de connexion des cables a I'unité d’entrée (FE) ainsi qu’a protéger
les connecteurs lorsque le systéme n’est pas en service. Le panneau de connexion des cables peut étre
utilisé pour transférer les cables jusqu’a l'unité d’entrée, ou ils peuvent étre maintenus dans un autre
support de panneau de connexion.

Figure 1-7 : Chariot STC sans (a gauche) et avec (a droite) systeme de casque
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Lors d’un traitement Exablate, la partie du crdne du patient traversée par les faisceaux d’ultrasons est
immergée dans I’eau pour faciliter la transmission des ultrasons et évacuer la chaleur du crane.

Le systeme de distribution d’eau se compose d’une boucle de circulation d’eau semi-fermée et permet le
remplissage et la vidange de l'interface eau-transducteur, la préparation et la circulation de I'’eau pendant
le traitement (tout en la maintenant refroidie et dégazée) et la procédure de nettoyage aprés traitement.

Le réservoir d’eau portatif peut contenir jusqu’a 14 litres (3,7 gallons US) d’eau ; il se situe a I'intérieur du
compartiment du réservoir d’eau prévu dans |'unité d’entrée.

Pendant le traitement, lorsque I'appareil d’IRM n’est pas en train d’acquérir des images, cette eau est
distribuée et dégazée par le refroidisseur d’eau, situé dans la salle de I'’équipement.

Les différents modes, états et parametres du systeme de distribution d’eau (voir la section 10.2.6,Water
System Control (Commandes du systeme de distribution d’eau)) peuvent étre commandés a l'aide du
logiciel de la station de travail ou de I'écran tactile dédié a la commande du systéme distribution d’eau
situé sur l'unité d’entrée.

Les états du systeme de distribution d’eau peuvent également étre contrblés a I'aide de la télécommande
du systéme de distribution d’eau.

Pour obtenir de plus amples détails sur 'interface du systeme de distribution d’eau, consulter la section
3.5, Fonctionnement du systéme de distribution d’eau.

Pour obtenir de plus amples détails sur I'entretien du systéme de distribution d’eau et la procédure de
nettoyage, consulter le chapitre NETTOYAGE ET DESINFECTION .

‘ -~
mmnmnmmmmmn D

Ty,

Prepare Fill and Drain Treatment Transducer
Water Circulation Positioning

050,
@ 35 mbar @ 2.1 PPM g 15C

Figure 1-8 : Ecran Home (Accueil) de commande du systéme de distribution d’eau (G) et refroidisseur
(D) (a titre d’exemple uniquement)
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L'armoire électrigue comprend les composants électriques du systeme Exablate et linterrupteur
d’alimentation principal. Cette unité est généralement située dans la salle de I'équipement de I'IRM.

Ne pas interagir avec I'armoire électrique. Seul le personnel d’entretien d’Insightec autorisé est qualifié
pour déplacer, déconnecter ou effectuer I'entretien de cette armoire.

=
iy i -

‘;

Figure 1-9 : Armoire électrique Exablate (illustration)

REMARQUE :

% Le bouton rouge de mise hors tension d’urgence situé en bas de I’armoire électrique doit
étre enfoncé en cas d’urgence pour une mise hors tension complete (par ex. en cas
d’incendie ou de court-circuit électrique).

INSICGHTEC
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Pour chaque traitement, s’assurer que les éléments suivants sont disponibles :

1 membrane patient Exablate (membrane élastique qui scelle le transducteur et assure I'interface
acoustique entre le transducteur et la téte du patient). Deux types de membranes sont disponibles
et seront fournis en fonction de la configuration du systeme.

o Membrane sans bobine.
o Membrane avec bobine (voir la section 1.8, Spécifications de la bobine de téte)

1 gel fantéme Exablate pour la DQA (1 gel requis par jour de traitement)

Jeu de 4 vis et adaptateurs a usage unique pour cadre de téte (voir la section 1.7, Instructions
d’utilisation du cadre de téte Exablate)

1 kit d’accessoires de traitement Exablate (facultatif, pour le dépannage)

1 jeu de cadre de téte Neuro est fourni avec le systeme, voir la description détaillée des éléments
a la section correspondante relative aux cadres de téte.

Ne pas utiliser d’accessoires incompatibles avec la configuration exacte du systeme (Exablate modele 4000,
type d’instrument d’IRM et intensité du champ).

Pour les numéros de pieces applicables, se référer au fichier des numéros de pieces fourni avec le systeme
ou disponible sur demande.

AVERTISSEMENT :
La compatibilité du kit de traitement et des accessoires peut varier selon I’instrument

d’IRM et le type de systéme.
Pour s’assurer de la compatibilité¢ du systeme avec les éléments concernés, contacter le
représentant d’Insightec. Jeter les accessoires a usage unique apres le traitement.

AVERTISSEMENT :
Ne pas utiliser d’accessoires qui sont incompatibles avec la configuration exacte de votre
systeme (modele Exablate 4000, type d’IRM et intensité du champ).

AVERTISSEMENT :

Inspecter les composants des kits de traitement avant de les utiliser. Si un composant est
endommagé, ne pas 1’utiliser et le mettre au rebut conformément aux réglementations
locales.

> B>

REMARQUE :

La configuration et la disponibilité des accessoires peuvent varier selon 1’utilisation
(commerciale ou a des fins de recherche). Contacter le responsable de compte pour toute
question concernant une configuration ou un accessoire en particulier.
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Liste des accessoires fournis avec le systéme (selon la configuration spécifique du systéme)

DESCRIPTION

DESCRIPTION DE L'OBJECTIF

Tuyau avec adaptateur pour
robinet fileté

Pour faciliter le remplissage du réservoir d’eau.

Tuyau avec adaptateur pour
robinet flexible

Pour faciliter le remplissage du réservoir d’eau.

Kit de vidange manuelle

Utilisé pour vidanger manuellement I'’eau du transducteur en cas de
coupure de courant pendant la procédure.

Etiquettes repére

Etiquette autocollante repére.

Kit de configuration DQA

Coffret comprenant des adaptateurs pour cadre de téte, pour le porte-
gel fantome pour la DQA, adaptés au systeme Exablate.

Gabarit de montage de
membrane pour configuration
DQA

Pour I'assemblage de la bobine de téte en configuration DQA, afin
d’effectuer I'assurance qualité pour une bobine de téte spécifique.
A utiliser avec le kit e configuration DQA.

Tuyau avec entonnoir pour
réservoir d’eau

Pour faciliter le remplissage du réservoir d’eau.

Supports de cables

Pour maintenir les cables en place (systemes PHILIPS uniquement)

Accessoire repéere

Pour aider a récupérer un point de repére perdu (systemes PHILIPS
uniquement)

INSICGHTEC
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Se référer au chapitre comprenant les instructions relatives a l'utilisation du cadre de téte correspondant
au modele de cadre de téte fourni avec votre systeme Exablate.

Base du cadre de téte Exablate \ Base du cadre de téte UCHRA (« INTEGRA »)

Voir Instructions d’utilisation du cadre de téte | Voir Informations pour les propriétaires de cadre
Exablate. de téte UCHRA (INTEGRA).

Figure 1-10 : Types de cadres de téte

AVERTISSEMENT :
A Déterminer la configuration applicable comme décrit a la section Types de cadres de téte et
se référer uniquement a la documentation pertinente.

Cette section décrit I'assemblage, I'utilisation, la manipulation et la maintenance corrects du cadre de téte
Exablate. Avant d’utiliser le cadre de téte Insightec, lire et se familiariser avec ces instructions.

Le cadre de téte Exablate permet de fixer la téte du patient a la table de traitement pendant les traitements
a l'aide du systeme Exablate 4000. Le cadre de téte Exablate est compatible avec I'IRM sous conditions.
Toujours inspecter le cadre de téte Exablate avant de l'utiliser. Ne pas l'utiliser s’il est endommagé. Il est
destiné a étre utilisé exclusivement avec les goupilles pour cadre de téte du kit de fixation du patient (PFK)
d’Insightec.

AVERTISSEMENT :
Les cadres de téte Exablate (et UCHRA) sont des cadres de téte non stéréotaxiques,

destinés a €tre utilisés uniquement pour les traitements Exablate, en conjonction avec le kit
de fixation du patient (PFK) d’Insightec.

INSICGHTEC
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AVERTISSEMENT :
Inspecter visuellement le cadre avant de ’utiliser et s’assurer que toutes les vis sont bien

serrées. En cas de chute du cadre ou de détection d’un quelconque dommage, contacter
Insightec. Ne pas utiliser le cadre s’il est endommagé !

AVERTISSEMENT :
A Les vis et adaptateurs a usage unique pour cadre de téte sont fournis STERILES (aprés
stérilisation a I’oxyde d’éthyléne).
Avant toute utilisation des vis, inspecter visuellement I’emballage pour vérifier son
intégrité. En cas de déchirures, de perforations ou d’autres dommages visuels a
I’emballage ou a son contenu, jeter les vis.
Les vis et adaptateurs pour le cadre de téte sont destinés a un usage unique seulement.
Ne pas les réutiliser ou les restériliser. La réutilisation peut entrainer une contamination
croisée et une usure de la vis, ce qui peut entrainer a son tour un éventuel mouvement
du patient.
Mettre les vis et les 8 adaptateurs au rebut conformément aux lois locales en vigueur et
a la politique de 1’hopital.

AVERTISSEMENT :
Le cadre de téte est destiné a €tre utilisé dans un appareil d’IRM. Il ne doit pas entrer en

contact avec le patient. Maintenir un espace entre le cadre de téte et la peau du patient afin
d’éviter des brllures dues aux radiofréquences.

REMARQUE :
S’assurer de collecter les diverses petites pieces (comme les vis, les clés et les accessoires)
apres utilisation pour éviter toute perte.

REMARQUE :
Pour les instructions relatives au cadre de téte UCHRA (INTEGRA) précédemment fourni

avec les systemes Exablate, voir la section 1.7.9 Informations pour les propriétaires de
cadre de téte UCHRA (INTEGRA).

INSICGHTEC
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MISE EN GARDE :

Le cadre de téte Exablate est déja assemblé a ses montants dans sa mallette. Veiller a ce
qu’ils soient bien vissés sur la base du cadre de téte.

Pour connaitre les instructions de remplacement des montants, voir la section 1.7.7.

Coffret du jeu de cadre de téte

Base du cadre de téte

Barre frontale antérieure

Montants postérieurs (2 jeux)
Montants antérieurs

Supports latéraux

Supports latéraux courts

Clé de fixation du patient

Clé de montage du cadre

Sangles de positionnement du cadre

Compas Exablate

POO0OPOPOVVDOO®OO

Montants postérieurs pour petites

tétes
Figure 1-11 Jeu de cadre Exablate
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Le PFK (Patient Fixation Kit, ou kit de fixation au patient) se compose de 4 vis de fixation au patient,
4 adaptateurs courts et 4 adaptateurs longs (voir figure ci-dessous). Les adaptateurs offrent une interface
stérile pour les vis et sont compatibles avec une large gamme de diameétres craniens. Comme illustré sur
la figure ci-dessous, les vis et les adaptateurs sont assemblés sur les montants du cadre de téte Exablate
par le biais des orifices de fixation prévus a cet effet.

Figure 1-12 : Kit de fixation au patient (PFK) Exablate
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Le compas Exablate permet de déterminer la combinaison optimale d’adaptateurs a utiliser pour le patient
(voir la section 1.7.5, Combinaisons d’adaptateurs différentes), en mesurant la diagonale de la téte du
patient (voir Figure 1-13 : compas Exablate pour la mesure de la diagonale de |a téte et I'estimation de la
combinaison d’adaptateurs correcte) a partir du point d’insertion de la broche antérieure jusqu’au point
d’insertion de la broche postérieure controlatérale sur la téte du patient).

Le compas possede une plage de trois intervalles différents adaptés a 3 types de diametres craniens : SS,
SL, LL (1.7.5, Combinaisons d’adaptateurs différentes).

Si le résultat sort de la plage de I'adaptateur long, il convient d’envisager d’utiliser des montants pour
petites tétes.

Afin de choisir la combinaison correcte d’adaptateurs a insérer dans les orifices de fixation du cadre, utiliser
le compas fourni avec le jeu de cadre de téte (voir la section1.7.2, Jeu de cadre de téte Exablate) sur la téte
rasée du patient.

Figure 1-13 : compas Exablate pour la mesure de la diagonale de la téte et I’estimation de la
combinaison d’adaptateurs correcte

Le compas Exablate permet d’identifier la combinaison optimale d’adaptateurs pour chaque patient,
comme indiqué sur la figure 1-13 (section 1.8.5, Configurations de la bobine de téte).

A I'aide du compas fourni (section 1.8.5, Configurations de la bobine de téte), mesurer la distance entre les
points d’insertion controlatéraux de la goupille (par exemple, la distance entre les points de fixation prévus
pour la partie postérieure gauche et la partie antérieure droite). Il comprend également un tableau
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indiquant les mesures numériques de distance minimale entre les vis et de distance maximale entre les
adaptateurs. Ces informations peuvent étre utilisées pour déterminer si la fixation est adaptée au patient
en consultant I'imagerie préopératoire.

Sur la base de cette mesure, I'instrument suggére la combinaison appropriée d’adaptateurs (voir ci-
dessous). Dans le cas d’une sélection mixte, déterminer I'emplacement approprié (court a I'avant/a
I'arriere) afin d’optimiser la position du cadre.

Remarque : si le patient présente une anatomie anormale ou asymétrique, chaque paire peut avoir une
combinaison optimale différente (diagonale).

Lecture du compas : SS Lecture du compas : SL Lecture du compas : LL

Adaptateurs courts Adaptateurs mixtes Adaptateurs longs

‘ ‘ ‘ 21 21 21

Figure 1-14 : Combinaisons d’adaptateurs
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Le jeu de cadre de téte Exablate comprend deux jeux de supports latéraux.

Les supports latéraux courts permettent d’étendre la portée du transducteur dans la direction A—P et sont
particulierement utiles si I'on vise une cible située en position antérieure dans un tunnel d’IRM de 60 cm.
Choisir les supports latéraux en connaissance de cause peut également contribuer a optimiser le confort du

patient.

Nom de la piéce Qté
A | Base du cadre de téte 1
B | Supports latéraux 2
C Vis de fixation des supports 4
latéraux
D Clé de montage du cadre de 1
téte

Figure 1-15 : Raccordement des supports latéraux au cadre de téte (a des fins d’illustration uniquement)

Clé de montage du cadre

Clé de fixation du patient

Vis de fixation de support latéral

|0 |m| >

Vis de fixation de montant
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Figure 1-16 : Vis et clés du cadre de téte

REMARQUE :

Le cadre de téte Insightec offre plusieurs options de fixation du patient. La configuration
optimale doit étre choisie en fonction de 1’anatomie du patient, a la discrétion du médecin
traitant.

En fonction de I'anatomie et du diametre cranien du patient, choisir la combinaison de montants et
d’adaptateurs la mieux adaptée.

Plusieurs options sont possibles : barre antérieure, montants antérieurs (montants séparés pour la fixation
frontale) et montants postérieurs standard ou a « petite téte » pour la fixation postérieure (une paire de
montants antérieurs pour les petites tétes peut également étre fournie sur demande). Si cela est jugé
opportun, il est possible d’utiliser une combinaison de montants a téte standard et de montants a petite
téte.

Les montants sont indiqués sur le c6té correspondant du cadre par un ou deux points gravés
(correspondant au repére situé a la base du cadre) et sont concus mécaniquement pour éviter toute
erreur d’insertion D\G et A\P.

Le positionnement vertical des montants dans le cadre peut également étre ajusté en desserrant la vis et
en faisant glisser les montants\la barre vers le haut ou vers le bas.

Pour remplacer les montants, utiliser la clé de montage du cadre pour desserrer le montant, le remplacer
par la piéece choisie, régler la position verticale selon les besoins, puis resserrer la vis.

Procéder a la fixation du patient. Les instructions d’utilisation des adaptateurs et des vis sont identiques
pour toutes les configurations de montants du cadre de téte.
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REMARQUE :
Les différents éléments du cadre de téte peuvent étre commandés en fonction des besoins.
Contacter le représentant Insightec pour obtenir plus de précisions.

Sélectionner quatre adaptateurs (comme décrit dans la section 1.7.2, Jeu de cadre de téte Exablate Set et
la Section 1.7.5, Combinations d’adaptateurs différentes) et insérer les adaptateurs (C/D) dans les orifices
de fixation (B) prévus a cet effet sur les montants du cadre de téte depuis le coté intérieur des montants
(voir Figure 1-24).

Vis

Montant

Adaptateur court

OO |m| >

Adaptateur long

Figure 1-17 : Insertion de I’adaptateur interne dans les montants

AVERTISSEMENT :
S’assurer que chaque montant est bien fixé et que les adaptateurs sont complétement insérés
dans les montants du cadre de téte.

Au besoin, utiliser les clés d’assemblage du cadre de téte (Figure 1-27) pour serrer les montants.
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AVERTISSEMENT :
La fixation du cadre de téte ne peut étre effectuée que par un neurochirurgien ayant une
expérience en matiere de fixation cranienne.

Raser soigneusement le cuir chevelu du patient, puis I'essuyer avec une gaze ou un tampon imbibé
d’alcool isopropylique.
S’assurer que les montants sont bien fixés.

Choisir les 4 adaptateurs appropriés en consultant les lignes directrices de la section Combinations
d’adaptateurs différentes.

Insérer les adaptateurs dans leurs orifices de fixation prépercés sur les montants et la barre sur la
face interne du cadre (voir Figure 1-24).

(Facultatif) A I'aide des sangles de positionnement du cadre de téte, placer et régler la hauteur
verticale du cadre de téte.

Placer le cadre aussi bas que possible pour permettre une couverture optimale lors du traitement
Exablate.

REMARQUE :
L’utilisation des sangles de positionnement du cadre de téte permet de soutenir le poids de
I’ensemble du cadre de téte lors de sa mise en place sur le patient.

Repérer au marqueur les sites d’entrée prévus pour les vis et la lighe temporale supérieure
(facultatif)

Appliquer un anesthésiant local a travers les orifices de fixation des montants ou sur les
emplacements repérés d’insertion des vis, en déplacant ou non temporairement le cadre.

Laisser agir I'anesthésiant local.

Insérer les vis jetable du cadre de téte dans les orifices de fixation prépercés correspondant sur les
adaptateurs.

AVERTISSEMENT :
I1 est recommandé d’apposer un onguent antibactérien sur les extrémités des vis. Apres

avoir retiré le cadre de téte, désinfecter et panser les sites d’insertion des vis.

MISE EN GARDE :

La barre antérieure du cadre de téte comprend quatre orifices de fixation pour I’insertion
des vis a usage unique pour cadre de téte et des adaptateurs. Pour éviter, le cas échéant,
d’insérer les vis dans le muscle temporal, utiliser les deux points d’acceés médians.
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Pour insérer les vis a usage unique pour cadre de téte dans le crane du patient, utiliser la clé de
fixation au patient fournie par Insightec.

REMARQUE :

Pour fixer le cadre sur le patient, utiliser les quatre (4) vis a usage unique pour cadre de téte
o Utiliser uniquement des ¢léments et outils de cadre de téte fournis par Insightec

e Lamise en place de I’ensemble du cadre de téte est plus facile a deux personnes.

A chaque emplacement de vis, maintenir un écart entre la peau et la face externe de la barre.
Serrer les vis : deux vis en diagonale a la fois, alternativement et de maniére égale.

Appliquer une force modérée pour s’assurer que le cadre est bien serré sur le crane du patient.

MISE EN GARDE :

Un serrage excessif des vis a usage unique pour cadre de téte peut provoquer une
défaillance prématurée des montants et/ou de la vis a usage unique du cadre de téte.
Pour le confort du patient, s’assurer que I’aréte des montants n’appuie pas sur la peau.

AVERTISSEMENT :
Un serrage excessif des vis a usage unique pour cadre de téte peut entrainer des lésions du

crane :
e Avant la mise en place du cadre, le médecin traitant doit examiner les détails de la
TDM du patient.
e Eviter d’appliquer une force supplémentaire pendant I’insertion de la vis dans le
crane.

Il est a noter que la clé de fixation du patient comporte deux rainures, ce qui indique que la vis est
entierement vissée dans |'adaptateur et ne peut pas étre avancée davantage.

Retirer les sangles de positionnement du cadre de téte.
Le patient est maintenant prét pour la mise en place de la membrane patient.
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1.7.9. Informations pour les propriétaires de cadre de téte UCHRA
(INTEGRA)

Le cadre de téte Exablate Neuro (UCHRA) est utilisé pour immobiliser la téte du patient pendant le
traitement avec le systeme Exablate 4000.

Cette section s’adresse aux utilisateurs de la variante du cadre de téte basée sur le cadre de téte INTEGRA
UCHRA. Cette option, considérée comme obsoléete, n’est plus disponible a I'achat.

Ne pas se référer a cette section si un cadre de téte Exablate (tel que décrit dans les sous-sections ci-
dessus) est utilisé.

1.7.9.1. Composants

Toujours inspecter le cadre de téte Exablate (UCHRA) avant de I'utiliser. Ne pas I'utiliser s’il est endommagé.

Nom de la piece Qteé
Montants postérieurs 4
Montants antérieurs 4
Sangle de positionnement du 1
cadre

Clé de fixation du patient 2
Compas Exablate 1

Figure 1-18 : Composants du cadre UCHRA
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Le jeu de cadre de téte Exablate comprend deux jeux de supports latéraux.

Les supports latéraux courts permettent d’étendre la portée du transducteur dans la direction A—P et sont
particulierement utiles si I’on vise une cible située en position antérieure dans un tunnel d’IRM de 60 cm.
Chaoisir les supports latéraux en connaissance de cause peut également contribuer a optimiser le confort du
patient.

Description de la piéece
Qté

Ens. cadre de téte faible hauteur
ou 1
ens. cadre de téte moyenne hauteur

Support latéral faible hauteur, droit/gauche

ou 1
support latéral hauteur moyenne,
droit/gauche
Vis pour le montage du cadre de téte, 4
20 mm
Clé pour anneau de téte 1

Figure 1-19 : Raccordement des supports latéraux au cadre de téte (a des fins d’illustration uniquement)
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Description de la piece
Qté

Ens. cadre de téte faible hauteur
ou 1
ens. cadre de téte moyenne hauteur

Vis pour le montage du cadre de téte, 4
20 mm

Montants antérieurs 2

Montants postérieurs 2

Clé pour anneau de téte 1

Figure 1-20 : Raccordement des montants du cadre (a des fins d’illustration uniquement)

MISE EN GARDE :
Remarquer que les montants sont numérotés ; s’assurer que chaque montant est fixé dans la
fente ayant le numéro correspondant.
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Pour obtenir la liste compléete des précautions de sécurité, consulter la section 2.4, Précautions concernant
les bobines de téte.

Le systeme Exablate 4000 prend en charge les membranes patient dotées de bobines de téte intégrées a
2 canaux (bobine de téte Tc MRgFUS) afin d’améliorer la qualité de I'image. Pour garantir la compatibilité
avec les modeles Exablate et la prise de connecteur de la bobine correspondants, la fiche du connecteur de
chaque type de bobine est munie d’un détrompeur spécifique. Lors de la connexion de la bobine, s’assurer
que la fiche est alignée avec la prise.

Boucles de la bobine
de téte

»

Boitier de
| pontdela |-
bobine

”

Figure 1-21 : Exemple d’une bobine de téte Tc MRgFUS

REMARQUE :
L’apparence réelle de la bobine de téte MRgFUS et de la prise dépendent du type de
systeme et du kit de traitement livré avec ce dernier.

Chaque bobine est composée de 2 boucles physiques qui sont intégrées a la membrane de traitement du
patient et sont apposées sur la téte du patient, puis connectées au positionneur Exablate a 'aide d’un
amplificateur a faible bruit (LNA) connecté a une unité de commande. Toutes les bobines de téte sont
configurées avec un boitier de pont de bobine.

o]
/ ™

Prise du connecteur de la bobine de téte

Figure 1-22 : Exemples de prise de bobines de tétes Tc MRgFUS (a titre d’illustration uniquement)
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REMARQUE :
Cette section s’applique a tous les connecteurs de bobine de téte Tc MRgFUS montés sur le

support du transducteur.

La position de la prise de connecteur de la bobine de téte peut étre ajustée en desserrant la vis de réglage
du connecteur de la bobine et en faisant glisser la prise dans la direction S-I. Resserrer la vis pour maintenir

la prise en place.

Cela peut contribuer a réduire la pression appliquée sur la bobine ou le patient.

Transducteur

Prise du connecteur de la bobine de téte ‘

Vis de réglage de la bobine de téte ‘

Figure 1-24 : Connexion de la fiche du connecteur de la bobine a la prise du connecteur de la bobine (a
titre d’illustration uniquement)
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REMARQUE :
L’aspect réel du connecteur de la bobine dépend de la configuration du systéme.

R

Equipement de classe .

Piece appliquée de type BF

Equipement ordinaire.
Adapté a un fonctionnement continu.
Bobine de réception seule

Homogénéité (B1) > 50 % (dans un CDV (champ de vision) de 15 cm autour du centre des
boucles)

Q (facteur de qualité) > 20, amélioration du RSB (rapport signal/bruit) par rapport a la bobine
corporelle > 2 dans le CDV (champ de vision)

Probleme n°1: Le systeme ne reconnait pas la connexion de la bobine au systeme lorsqu’elle est
sélectionnée dans le logiciel.

Symptomes Actions préconisées Solution

Vérifier que le connecteur d’'IRM
de la bobine est complétement
engagé.

Le connecteur d’IRM de la bobine
s’est déconnecté de l'interface
systeme.

Engager le connecteur et retenter
I'acquisition.

Probléme n° 2 : Le systéme d’IRM ne parvient pas a effectuer une prénumérisation ou une numérisation et
affiche I'erreur : « The Driver Module Has Detected a Fault (Le module pilote a détecté un défaut) ».

Symptomes Actions préconisées Solution

Un ou les deux connecteurs de
la bobine sont déconnectés.

Vérifier que les connecteurs de
la bobine sont bien connectés.

Engager le connecteur et
retenter I'acquisition.

Probléeme n° 3 : La bobine offre une mauvaise qualité d’'image sur les numérisations des patients.
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Symptomes

Actions préconisées

Solution

Le niveau de bruit de la bobine est
élevé.

Vérifier la forme de la bobine,
elle doit étre proche de celle
d’un cercle. Toute distorsion
importante de la forme peut
entrainer une perte de signal
importante ou une absence de
syntonisation

Si la bobine est défectueuse,
renvoyer la bobine pour gu’elle
soit réparée.

Le signal de la bobine est faible.

Des bandes sombres apparaissent
sur les images.

Les systemes de 1,5 T sont configurés pour fonctionner uniquement avec la configuration de bobine de

téte.

Les systemes de 3 T compatibles avec les bobines de téte sont configurés pour fonctionner dans différentes
configurations de bobines possibles: « HEAD (TETE)», « BODY (Head Connected) (CORPS [Téte
connectée]) » (le cas échéant) et « BODY (CORPS) » (voir la section 10.5, Paramétres du systéme en mode
Traitement). Différents scénarios sont décrits ci-dessous.

Indicateur a |
DEL bleue

| Cable
argenté

Figure 1-25 : Exemples de connecteurs IRM
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Scénario 1 : Configuration par défaut lors de la numérisation avec les bobines de téte de la membrane.

. Type de A . e .
Type de systeme yp Acquisition Actions préconisées
membrane
Pour tous les S’assurer que le ou les connecteurs IRM sont connectés a
systémes I'IRM.
compatibles avec s S’assurer que les connecteurs des bobines de téte de la
. Numeérisation L s . L yix
les bobines de Membrane membrane sont connectés a leur prise dédiée

téte

GE/Philips

patient Exablate
avec bobine de
3,07T/1,5T/0,55T

avec les
bobines de
téte
d’Insightec

La configuration de bobine par défaut dans « System
Settings (Treatment Mode) (Parameétres du systeme [Mode
Traitement]) » est « HEAD COIL (BOBINE DE TETE) ».

Avec les systéemes d’IRM de GE/Philips : s’assurer que
I'interrupteur du connecteur d’IRM est sur Marche
(indicateur a DEL bleue allumé).

Scénario 2 : lorsque la bobine de téte est placée sur la téte du patient et que, pour une raison quelconque,
une numérisation avec la bobine de corps est nécessaire.

REMARQUE : La numérisation sans la bobine de téte peut réduire la qualité de I'image.

Type de systeme Type de Acquisition Actions préconisées
membrane
Pour les systemes Maintenir le connecteur d’IRM connecté a I'|RM.
de3T Maintenir les connecteurs des bobines de téte de la
uniquement Avec |a membrane connectés a leur prise dédiée.
Membrane . Dans « System Settings (Treatment Mode) (Parameétres du
) bobine de K . . .
patient Exablate COrDS systeme [Mode Traitement]) », passer la configuration de la
avec bobine de ) p s bobine sur « Body (Head Connected) (Corps [Téte
intégrée a ,
3,0T 'IRM connectée]) »
3 T de GE/Philips Avec les systémes d’'IRM de GE/Philips : Maintenir
I'interrupteur du connecteur IRM sur MARCHE (indicateur a
DEL bleue allumé).

Scénario 3 : Lors d’un traitement avec une membrane patient sans bobine de téte intégrée. La bobine de
corps sera utilisée pendant le traitement.

. Type de A . et

T A A

ype de systeme membrane cquisition ctions préconisées
Pour les systéemes Avec |a Connecter le ou les connecteurs d’IRM du systeme d’IRM.
de3T . Dans System Settings (Treatment Mode) (Parameétres du

. Membrane bobine de A . . .
uniquement atient Exablate corps systeme [Mode Traitement]), passer la configuration de la

_E.)ans bobine intép rde bobine sur BODY (CORPS).
3 T de GE/Philips I’IRI\%I Avec les systéemes d’IRM de GE/Philips : Placer I'interrupteur
du connecteur d’IRM sur Arrét (indicateur a DEL bleue éteint).

Scénario 4 (dépannage) : Lorsque le traitement a démarré et qu’il a rencontré un dysfonctionnement lié a
la bobine de téte, une erreur s’affiche sur la station de travail. L'utilisateur doit alors sélectionner et utiliser
la bobine de corps intégrée au systeme d’IRM.
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REMARQUE : Dans le cas du scénario 4, il existe un risque d’artefacts des images provenant des bobines de

téte de la membrane non utilisées.

Ne l'utiliser pour le dépannage que si les bobines de téte ne fonctionnent pas vers la fin du traitement.

Type de systeme Type de Acquisition Actions préconisées
membrane

Pour les systemes Maintenir le connecteur d’IRM connecté a I'|RM.
de3T Avec |a Maintenir les connecteurs des bobines de téte de la
uniqguement Membrane bobine de membrane connectés a leur prise dédiée.

patient Exablate Dans System Settings (Treatment Mode) (Parameétres du

. corps . - ) .
avec bobine de intégrée 3 systeme [Mode Traitement]), passer la configuration de la
30T VIRM bobine sur BODY (CORPS).

3 T de GE/Philips

Avec les systemes d’IRM de GE/Philips : Placer I'interrupteur
du connecteur d’IRM sur Arrét (indicateur a DEL bleue éteint).
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Exablate a été concu et fabriqué pour assurer une sécurité de fonctionnement maximale. Effectuer
I'entretien du systéme en respectant scrupuleusement les précautions de sécurité, les avertissements et
les instructions d’utilisation figurant dans ce manuel. Le systeme Exablate doit étre installé, révisé et
maintenu par le personnel d’Insightec ou tout autre personnel qualifié agréé par écrit par Insightec.

Le systeme Exablate ne doit en aucun cas étre modifié, partiellement ou dans son intégralité, sans
I'autorisation écrite préalable d’Insightec.

Le propriétaire doit s’assurer que seul un personnel qualifié, diment formé et certifié selon le programme
de formation d’Insightec est autorisé a utiliser cet équipement.

Il est important de conserver ce manuel a proximité du systeme. Il doit étre étudié et consulté
régulierement par tous les opérateurs autorisés. Toutefois, Insightec ne garantit pas que la lecture de ce
manuel d’utilisation rende un quelconque utilisateur qualifié pour tester, étalonner ou faire fonctionner le
systéme.

Le personnel non autorisé ne doit pas avoir acces au systéme.

Si le systeme ne fonctionne pas correctement ou ne répond pas comme prévu aux commandes décrites
dans ce manuel, privilégier la sécurité du patient, puis s’occuper du systeme.

Depuis le 22 juillet 2014, le systéme Exablate Prime est congu pour répondre a la directive européenne
2011/65/UE (directive RoHS sur les restrictions des substances dangereuses).

Les vis a usage unique pour cadre de téte sont fournies STERILES — Ne pas les réutiliser ni les restériliser.
Ne pas les utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

La durée de vie utile prévue du systeme est de 10 ans. Une fois la durée de vie écoulée, merci de consulter
Insightec pour obtenir de plus amples instructions.

REMARQUE :
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit €tre signalé a Insightec et aux
autorités compétentes de 1’Etat membre dans lequel 1’utilisateur et/ou le patient résident.

Utilisation du systéme Exablate dans un environnement d’IRM.

Les ¢léments suivants sont compatibles IRM sous conditions : systeme de casque
Exablate 4000, chariot de stockage et de transfert du systéme de casque Exablate 4000,
embase d’adaptation et unité d’entrée (FE).
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A\
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A\

AVERTISSEMENT :
Ne pas essayer d’utiliser d’autres composants que le matériel, le logiciel et les accessoires
Exablate et le systéeme d’IRM spécifiés avec le dispositif.

AVERTISSEMENT :

Le chariot de stockage et de transfert du systéme de casque Exablate est congu pour étre
utilisé dans un environnement IRM. Pour éviter tout risque d’introduire par inadvertance
des ¢éléments magnétiques dans la salle d’IRM, seul le systéme de casque Exablate doit étre
placé sur le chariot. NE PAS utiliser le chariot pour apporter d’autres articles (magnétiques
ou autres) dans la salle d’ IRM.

AVERTISSEMENT :
L’utilisation d’un équipement lourd peut entrainer des risques de blessures. Utiliser tout
équipement lourd avec précaution.

AVERTISSEMENT :

L’armoire ¢€lectrique de 1’unité d’entrée Exablate contient des composants ferromagnétiques
et ne doit pas étre positionnée trop pres du tunnel d’IRM.

L’unité d’entrée doit a tout moment étre ancrée ou fixée a une distance minimale définie
par I’assistance Insightec pendant 1’installation.

Le personnel utilisant I'équipement d’IRM doit avoir une compréhension approfondie du bon
fonctionnement du systéme.

Ne pas utiliser I'’équipement d’IRM avant d’avoir lu les manuels de |'utilisateur appropriés et avant d’avoir
bien compris le fonctionnement du systéme. Si une partie du manuel du systeme d’IRM n’est pas claire,
contacter le personnel de I'assistance technique et/ou clinique de I'équipement d’IRM pour obtenir des

précisions.

A\

A\
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AVERTISSEMENT :

Pour la sécurité des patients, du personnel d’exploitation et du personnel technique, toutes
les instructions d’utilisation et en particulier les consignes de sécurité contenues dans le
présent document, doivent étre strictement respectées avant toute utilisation du dispositif
Exablate.

Vérifier que I'IRM est préte a étre utilisée a des fins de diagnostic conformément au manuel
de I'utilisateur du systéme d’IRM applicable.

AVERTISSEMENT :

L’équipement auxiliaire (comme le systetme de barriére, les systemes de surveillance des
signes vitaux et les bobines RF) qui n’a pas été spécifiquement testé et approuvé pour une
utilisation dans un environnement d’IRM peut provoquer des briilures ou autres blessures au
patient et dégrader la qualité de I’image.
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MISE EN GARDE :
Les acquisitions ne peuvent étre effectuées que lorsque le transducteur est rempli d’eau.

Le systéme Exablate doit étre installé, révisé et maintenu par des membres du personnel d’Insightec ou
tout autre personnel qualifié approuvé par Insightec.

L’entretien périodique doit étre effectué conformément aux normes d’entretien d’Insightec, par des
membres du personnel d’Insightec ou par un personnel certifié par Insightec.

ebbb b

AVERTISSEMENT :

La cybersécurité et les mises a jour logicielles sont assurées dans le cadre de 1’entretien
périodique.

Si le systéme n’est PAS révisé et maintenu de fagcon appropriée, les risques liés a
cybersécurité peuvent augmenter au fil du temps et le systéme ne doit pas étre utilisé pour
des traitements cliniques.

AVERTISSEMENT :
Seuls les techniciens ou le personnel d’Insightec autorisés peuvent installer les mises a jour.
Les opérateurs de 1’Exablate ne doivent ni accepter ni installer de mises a jour.

AVERTISSEMENT :
Si le systeme n’est PAS entretenu et maintenu de fagcon appropriée, il ne devrait pas étre
utilisé pour des traitements cliniques.

AVERTISSEMENT :
Ne pas essayer de réparer le systeme Exablate en cas de défaillance ou de dysfonctionnement
de celui-ci ou d’un quelconque signe d’endommagement des composants.

MISE EN GARDE :
Le systéme doit étre mis au rebut conformément aux réglementations locales.
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AVERTISSEMENT :
Avant d’utiliser le systéme Exablate :
Lire et comprendre chacun des avertissements de sécurité suivants.
Se reporter aux consignes de sécurité fournies avec le systeme d’IRM.

Le systeme Exablate est une pi¢ce appliquée de type B.

Le systéme est correctement mis a la terre par sa conception et par le processus
d’installation.

I1 est important pour la sécurité du patient et de I’opérateur de maintenir une mise a
la terre adéquate du systéme. Raccorder le systeme selon les instructions et ne
débrancher aucun des raccordements du systéme.

AVERTISSEMENT :

Avant une journée de traitement, inspecter tous les cables devant étre couplés afin de garantir
un couplage correct. S’assurer en outre de ’absence de déchirures ou d’autres dommages
visibles.

Lors de la configuration du systeme pour le traitement, veiller a respecter les précautions suivantes :
En I'absence de déplacement, s’assurer que les roues de l'unité d’entrée et du STC sont verrouillées.
Utiliser uniquement les poignées prévues pour manceuvrer I'unité d’entrée ou le STC.

AVERTISSEMENT :
Veiller a ce que tous les cables soient posé€s au sol de manicre a ne pas entrainer de risque
de trébuchement.

En cas de choc mécanique sur le transducteur, tel que :
objet lourd tombant sur la surface du transducteur (par ex., support de configuration
de DQA) ;
collision pendant un mouvement du positionneur du transducteur (par ex., surface
interne du transducteur comprimée contre les vis du cadre) ;

:r AVERTISSEMENT :

collision violente pendant le déplacement ;
Ne pas utiliser le transducteur et contacter Insightec pour un controle de conformitg.

AVERTISSEMENT :
L’unité d’entrée doit étre uniquement déplacée par deux personnes.
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Pour éviter tout risque de pincement, tenir fermement les deux poignées du systéme de casque (HS) lors
de son installation sur la table d’IRM ou de son retrait de la table d’IRM.

MISE EN GARDE :
Faire particulierement attention lors de la manipulation/du transfert du transducteur. Une
manipulation brusque peut endommager le transducteur et en altérer les caractéristiques.

Pour soulever 'embase d’adaptation Exablate d’IRM et pour remplir le réservoir d’eau dans la FE, utiliser la
bonne technique de levage.

Lors de la manipulation du cable principal, utiliser le STC et/ou la plague du panneau amovible de connexion
de cables pour faciliter I'opération.

MISE EN GARDE :

Une mauvaise manipulation du panneau amovible de connexion de cables peut entrainer
des blessures. Veiller a le tenir fermement avant de le manipuler. Le glisser avec précaution
dans le support de panneau de connexion et s’assurer qu’il est bien en place. S assurer que
les cables sont verrouillés au panneau de connexion avant de les lacher. Procéder au
transfert avec précaution pour éviter que les cables ne se détachent accidentellement.

Le systéeme Exablate est conforme a I'annexe | du réglement 2017/745 du Conseil européen relatif aux
dispositifs médicaux et au reglement UE 2023/1230 sur les machines.

Le fonctionnement et les procédures standard de la table d’IRM sont inchangées quelle que soit la
configuration Exablate. Les opérations telles que la montée et la descente de la table, I’entrée et la sortie
de la table d’examen et le positionnement du patient doivent étre effectuées conformément au manuel
du fabricant de I'appareil d’IRM.

L'opérateur du systéme est tenu de respecter et de suivre les instructions relatives a la stabilité du
systéme et les précautions de sécurité applicables dans un délai convenable ; il doit égalemen réduire les
risques de collision entre pieces, de chute, de glissement et de trébuchement.
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Le systéme Exablate est concu pour protéger le patient et 'opérateur contre une exposition accidentelle a
I’énergie ultrasonore.

Lire et suivre toutes les instructions pour I'opérateur fournies avec la console.

Le patient, I'opérateur et le personnel clinique en soutien doivent chacun pouvoir activer librement un
bouton d’arrét de la sonication a tout moment de la procédure. L'appui sur le bouton d’arrét de la
sonication met immédiatement fin a la sonication. Relacher le bouton permet de reprendre le traitement.

La console Exablate Prime commande la connexion entre le transducteur a ultrasons et le reste du systéme.
L'alimentation électrique du systéme doit étre coupée (OFF) avant de quitter la console afin d’éviter une
activation indésirable du transducteur.

La surface du transducteur est tres délicate, c’est pourquoi il faut la nettoyer uniquement avec de I'alcool
et un chiffon doux et éviter tout contact avec des objets pointus. Lorsque le transducteur n’est pas utilisé,
le recouvrir avec le capot prévu a cet effet pour éviter tout dommage.

Le voyant lumineux Sonication sous tension (ON) dans la salle de I'aimant indique que le transducteur
administre de I'énergie ultrasonore. Ce voyant doit étre bien visible par le personnel clinique en soutien et
I'opérateur de la console. Ne jamais déplacer le patient et ne jamais placer votre main prés du transducteur
tant que le témoin lumineux de mise sous tension de la sonication est allumé.

Il est précisé qu’aucun patient ou opérateur n’est exposé a des matiéres dangereuses.

Tout changement ou modification de cet équipement par du personnel non autorisé n’est PAS autorisé.

AVERTISSEMENT :
Pour votre sécurité et pour la protection du patient, tenir compte du fait que le systéme

Exablate peut contenir du latex de caoutchouc naturel susceptible de provoquer des
réactions allergiques.

S’assurer que le personnel du site et le patient qui peuvent €tre en contact direct avec les
picces du systéme ne sont pas allergiques aux produits en latex de caoutchouc naturel, avant
chaque utilisation du systeme.

Pour la sécurité de I'IRM, se reporter a la section Sécurité du manuel de I'utilisateur du systeme d’IRM.

S’assurer que le patient n’a pas d’'implants métalliques, y compris, mais sans s’y limiter, les stimulateurs
cardiaques et les neuro-stimulateurs.

Les objets métalliques sont interdits dans la salle de I'aimant. Vérifier que le patient n’a pas d’anneau, de
boucles d’oreilles, de pieces de monnaie ou un quelconque autre objet métallique sur lui.
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AVERTISSEMENT :
Se reporter aux directives de sécurité liées aux procédures de sécurité de I’IRM et aux

restrictions qui peuvent s’appliquer au site spécifique.
Ne pas laisser un patient sans surveillance dans la salle de 1’aimant.

Le bouton d’arrét de la sonication doit étre donné a tous les patients. Une pression sur le bouton/Ila poire
interrompt immédiatement le traitement. Quatre boutons d’arrét de sonication sont présents sur le
systeme :

L’un se trouve sur la console de I'opérateur.
Un autre est donné au patient (la poire).

Un troisieme est situé sur I'unité d’entrée pour pouvoir étre commandé par un membre du personnel dans
la salle de traitement.

Le dernier se trouve sur l'interface graphique de la station de travail. Activé pendant la sonication, et il
interrompt uniqguement la sonication.

Demander au patient d’arréter la sonication lorsqu’il ressent une douleur ou de la chaleur.
Fournir une protection auditive au patient.

Le patient n’est pas toujours visible par I'opérateur de la console. S’assurer que le personnel médical se
trouve dans la salle de I'aimant pendant la procédure ou que le patient est constamment visible et équipé
de moyens pour communiquer en cas de détresse.

AVERTISSEMENT :

A Le mouvement de la table d’examen peut blesser le patient. Vérifier que les doigts et les
vétements du patient (blouses d’hdpital) ne risquent pas de se coincer dans I’équipement
pendant le positionnement ou le mouvement de la table d’examen.

Placer le repose-jambes sur le matelas ou la table d’IRM.
Couvrir les matelas et le repose-jambes avec des draps.
Pendant le traitement, demander fréquemment au patient s’il ressent une douleur ou de I'inconfort.

Pour améliorer le confort du patient et réduire le risque d’hypothermie, la chaleur corporelle doit étre
maintenue par des accessoires ou des systemes fournis par le site.

L'utilisation de médicaments et/ou produits de contraste d’imagerie ne devrait avoir lieu qu’apres avoir pris
en compte les effets possibles de I'absorption d’énergie ultrasonore ou de I'imagerie thermique.

Le systéme Exablate crée de la chaleur dans la cible, ce qui peut provoquer une ablation thermique en
fonction des niveaux d’élévation de température et de la durée. La prédiction d’ablation thermique
(appelée dose thermique) est estimée a I'aide de deux doses de 17 et 240 CEM (minutes équivalentes
cumulées) a 43 °C. Sil'on se fonde sur les dommages aux tissus observés sur les images IRM, les deux doses
représentent le pire cas et I'ampleur (c.-a-d. une probabilité faible et élevée) des lésions thermiques,
respectivement.
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Pour chaque sonication, une superposition sur le spot de ces deux doses (17 et 240 CEM) est affichée sur
I’écran de la station de travail. Cette superposition représente I'’emplacement et la zone de délimitation du
spot et contribue a estimer la taille du spot.

A\
A\
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AVERTISSEMENT :
Examiner soigneusement les images thermiques et les contours de la dose thermique apreés
chaque sonication afin d’éviter tout dommage éventuel aux tissus non ciblés.

AVERTISSEMENT :

En cas de comportement anormal du systéme, de cartes thermiques ou d’augmentation de
température inattendues, ou d’incapacité a afficher ou a comprendre les cartes thermiques,
interrompre immédiatement la sonication et le traitement.

La cavitation fait référence a la formation et a I’éclatement de bulles (créées a partir de gaz
dissous), qui remplissent les cavités créées dans les régions a basse pression. En
conséquence, des effets biologiques peuvent se produire du fait de ces bulles ; ils dépendent
de ’ampleur et du type de cavitation. Le systéme Exablate est équipé d’un détecteur de
cavitation intégré et d’un mécanisme permettant d’arréter ou d’ajuster automatiquement les
niveaux de puissance afin d’éviter la cavitation, susceptible de causer des dommages non
intentionnels aux tissus.

AVERTISSEMENT :
Une immobilisation prolongée peut entrainer un risque accru de thrombose veineuse
profonde (TVP) ou d’embolie pulmonaire (EP). Pour éviter cela, le patient doit porter des

bas anti-embolie (TED), également appelés bas de « thrombophylaxie » pendant toute la
durée de ’IRM.

AVERTISSEMENT :

S’assurer que le patient a en sa possession le bouton Stop Sonication (Arrét de la
sonication) et qu’il est capable de 1’actionner avant de commencer le traitement. En cas de
douleur ou de mouvement du patient, le non-respect de cette consigne peut entrainer des
blessures graves.

AVERTISSEMENT :

L’équipe soignante doit surveiller le patient en permanence pendant la procédure, en tenant
compte de ses antécédents médicaux. S’assurer que des moyens de surveillance sont
disponibles (p. ex., moniteur patient, systémes audio/vidéo, oxymetre de pouls, personnel
infirmier en soutien dans la salle d’IRM, etc.). Evaluer le bien-étre du patient aprés chaque
sonication et effectuer une évaluation compléte a la fin de la procédure, en dispensant des
soins supplémentaires au besoin.

AVERTISSEMENT :

Du fait de la fixation de la téte, le risque d’asphyxie en cas de vomissement pendant que la
téte est fixée a la table de traitement est accru.

S’assurer qu’un dispositif d’aspiration est prét a étre utilisé et envisager d’administrer des
médicaments antiémétiques si nécessaire.
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AVERTISSEMENT :

Pour éviter la contamination de 1’eau, s’assurer de raser le patient de pres et vérifier que la
zone du cuir chevelu située au-dessus de la membrane patient ne présente pas de plaies
ouvertes ni de lacérations.

AVERTISSEMENT :

Le fait de ne pas surveiller les cartes thermiques de I’IRM pendant la procédure peut
entrainer un échauffement involontaire des tissus non ciblés, ce qui peut provoquer des
lésions permanentes. L’ opérateur doit annuler/abandonner la procédure si les données
thermométriques de I’IRM ne sont pas disponibles.

AVERTISSEMENT :

S’assurer que seule de I’eau dégazée est utilisée dans la zone de circulation entre le
transducteur et le crane du patient pour éviter les bulles d’air dans le systeme qui pourraient
provoquer des brilures cutanées.

AVERTISSEMENT :

Avant I’administration de chaque sonication, tout au long du traitement, le trajet du faisceau
doit étre vérifié afin d’éviter les cicatrices ou autres irrégularités de la peau qui peuvent
entrainer des douleurs ou des brilures cutanées.

AVERTISSEMENT :

Un temps de refroidissement inadéquat entre les sonications peut entrainer une
accumulation de chaleur qui pourrait causer de graves dommages aux tissus normaux a
I’extérieur du volume visé. La durée de refroidissement entre les sonications est
automatiquement adaptée a 1’énergie réelle appliquée et aux parametres de sonication ; elle
ne doit pas étre diminuée.

AVERTISSEMENT :

En raison de la compensation du décalage, une divergence entre les coordonnées RAS de la
station de travail Exablate et de la station de travail d’IRM peut se produire. Pendant le
traitement, se référer systématiquement aux coordonnées du poste de travail Exablate (voir
la section Coordonnées supplémentaires du curseur).

AVERTISSEMENT :

SiI’os du crane est fortement échauffé, les tissus adjacents au crane peuvent également
absorber la chaleur et étre endommageés. Pour éviter d’endommager ces tissus, il faut
réduire au minimum 1’échauffement du crane en faisant circuler de I’eau glacée sur la
surface externe du crane (évite d’échauffer I’interface entre la surface externe du crane et la
peau) et en choisissant des régions cibles a une profondeur dans le cerveau d’au moins

2,5 cm par rapport au crane (évite d’échauffer ’interface entre la surface interne du crane
et les tissus).
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AVERTISSEMENT :
I1 est a noter que, en raison de 1’eau et du transducteur FUS, le DAS moyen de la téte et le

DAS local affichés sur la console d’IRM ne sont pas précis pour la configuration de
I’Exablate 4000. Les valeurs réelles peuvent atteindre un facteur 4.

Bien que le refroidissement actif de la téte compense 1’échauffement moyen et local plus
¢levé induit par RF (le DAS) de sorte que la limitation du DAS appliquée par le systeme
d’IRM soit suffisante, faire preuve d’une extréme prudence lors de 1’utilisation de types
d’acquisitions personnalisées afin de minimiser le risque d’échauffement des tissus.

Chaque site de traitement doit élaborer des procédures d’urgence appropriées pour les patients.

Tout le personnel qui utilise le systeme doit étudier et savoir effectuer les procédures d’urgence pour les
patients.

S’il y a le moindre signe de danger pour le patient, procéder comme suit :

1. Appuyer sur le bouton d’arrét de la sonication par le médecin de la station de travail ou de l'unité
d’entrée pour éteindre I'IRM et le systeme Exablate Prime. Ceci arrétera immédiatement toute
administration d’énergie et interrompra I'acquisition de I'|RM.

2. Sinécessaire, avertir le personnel du service d’urgence.

3. Retirer la table d’examen du tunnel, soit en utilisant I'interface des appareils d’IRM, soit au besoin
(par ex. en cas de panne de courant) en suivant la procédure de déverrouillage d’urgence manuelle,
définie par les procédures de déverrouillage d’urgence du fabricant de la table d’examen de
diagnostic de I'IlRM.

4. En cas d’'urgence, il peut s’avérer nécessaire de sortir le patient de la piece :
Pour les appareils d’IRM avec tables fixes :

Vidanger I'eau du transducteur et libérer le patient. La vidange controlée de I'eau prend jusqu’a
cing minutes, mais si nécessaire, le patient peut étre libéré en ~ 20 secondes sans effectuer de
vidange, car la majeure partie de I’eau sera retenue dans le bassin prévu a cet effet sous le
transducteur.

En cas de panne de courant en situation non urgente, utiliser le kit de vidange manuelle pour
vidanger I'’eau (voir INSTRUCTIONS D’UTILISATION DU KIT DE VIDANGE MANUELLE) (la procédure
de vidange manuelle prend jusqu’a 15 minutes [voir la REMARQUE a la page suivante]).

Pour sortir le patient de la salle d’IRM, prévoir un brancard non magnétique dans la salle de
I’'aimant ou un brancard classique a I'extérieur.

Saisir le transducteur par la partie la plus haute possible et libérer le patient de I'interface du
transducteur aussi rapidement que possible.

INSICGHTEC
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Pour les appareils d'IRM avec tables amovibles :

Vidanger I'eau du transducteur et libérer le patient. La vidange contré6lée de I'eau prend jusqu’a
cing minutes, mais si nécessaire, le patient peut étre libéré en ~ 20 secondes sans effectuer de
vidange, car la majeure partie de I'eau sera retenue dans le bassin prévu a cet effet sous le
systeme de casque (HS).

S’il y a suffisamment de temps — Libérer le patient du support de cadre et transférer le systéme
de casque vers le chariot de stockage et de transfert. Sinon, détacher les cables a raccord rapide
de I'unité d’entrée et les placer sur la table d’IRM de facon a ce qu’ils ne génent pas le
déplacement de la table. Sortir la table patient de la salle de I'aimant.

Comme la table patient n’est pas trés maniable, penser a garder un brancard non magnétique
dans la salle de I'aimant ou un brancard classique a I'extérieur.

5. S’occuper du patient en suivant les protocoles d’'urgence de I’"h6pital.

REMARQUE :

Le systéme de distribution d’eau est vidangé et rempli via la télécommande du systéme de
distribution d’eau ou I’écran tactile de commande du systeme de distribution d’eau. En cas
de coupure d’alimentation totale ou autre dysfonctionnement du systéme de distribution
d’eau automatisé, le kit de vidange d’urgence peut étre utilisé pour vidanger 1’eau du
transducteur. La vidange de I’eau du transducteur peut prendre jusqu’a 5 minutes. Consulter
les Instructions d’utilisation du kit de vidange manuelle.

En cas d’urgence, le patient peut étre dégagé du transducteur sans vidanger 1’eau en moins
d’une minute. La majeure partie de 1’eau libérée (jusqu’a 10 litres/2,65 gallons US) sera
retenue dans I’embase du systeme d’IRM, mais un risque de déversement d’eau rendant le
sol glissant ne peut étre écarté.

AVERTISSEMENT :
Un déversement d’eau peut entrainer des risques de dommages de 1’appareil d’IRM,

A d’¢lectrocution et de glissement sur un sol mouillé

AVERTISSEMENT :

Les appareils de maintien des fonctions vitales, de réanimation ou tout autre équipement a
base de composants ferromagnétiques ne sont pas autorisés dans la salle de I’aimant (p. ex.,
ciseaux, outils tranchants pres du patient).

Le systeme de distribution d’eau est utilisé pour refroidir le crane pendant le traitement. La température
de I'eau est surveillée par le systéme et affichée sur I'écran de la station de travail ainsi que sur I"écran
tactile du systeme de distribution d’eau.

INSICGHTEC
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Pendant le traitement, 'opérateur doit étre attentif aux points suivants :
» Réagir a toute alerte du systeme ou a un dysfonctionnement du systéme de distribution d’eau.

» Confirmer que la circulation d’eau a repris entre les sonications et que la température de I'eau est
adéquate.

Une mauvaise étanchéité entre la téte du patient et la membrane patient peut entrainer une fuite d’eau
dans le tunnel d’IRM. Pendant le remplissage ou la vidange de I’eau (voir la section 3.5, Fonctionnement
du systéme de distribution d’eau ), vérifier les points suivants :

La vanne de purge d’air est ouverte.
L’opérateur doit étre a c6té du patient.
Surveiller toute fuite d’eau provenant du transducteur.
Vérifier qu’aucune pression excessive ne survient dans la membrane patient.
Avant de déplacer la table d’examen dans le tunnel d’IRM, toujours vérifier les points suivants :
Vérifier que le systeme de vidange d’eau sous le transducteur est vide et sec.
Vérifier que la vanne de purge d'air a été verrouillée.

L'indicateur d’état du systeme de distribution d’eau se trouve en bas a gauche de I'application FUS (voir la
section 4.1.6, Barre d’état).
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Un voyant bleu sous I'icbne du systeme de distribution d’eau sur la console indique I'état du systéme de
distribution d’eau. Lorsqu’il s’allume en continu, I'eau circule dans l'interface du transducteur. Le systeme
arréte automatiquement la circulation lors de la détection d’une erreur du systéme (p. ex., pression
excessive, cable débranché) ou si la température de I'interface d’eau est supérieure a la consigne désirée.
Dans ces cas, I'indicateur du systéme de distribution d’eau clignote et la description de I'erreur s’affiche en
regard de celui-ci.

AVERTISSEMENT :
L’eau dans I’interface du transducteur peut commencer a se réchauffer en raison d’une

séquence de sonication prolongée. Surveiller la température de 1’eau affichée sur les écrans
de commande de la station de travail et du systéme de distribution d’eau.

Suivre les instructions affichées sur I’écran de commande du systéme de distribution d’eau pour résoudre
I’erreur en question.

S’assurer de sortir d’abord la table d’examen du patient du tunnel pour confirmer que :

Aucune fuite d’eau n’est visible ;

Le niveau d’eau dans l'interface du transducteur est a son niveau nominal ;
La pression d’eau est a sa valeur nominale ;

Il 'y a pas d’air dans lI'interface du transducteur ;

Les tuyaux d’eau ne sont pas emmélés ou obstrués ;

La vanne de purge d’air est fermée.

Apreés avoir résolu le probleme et vérifié que I'interface du transducteur est correctement remplie d’eau,
REINITIALISER la circulation en appuyant sur le bouton de lancement de la circulation dans les paramétres
de la station de travail, sur I'icne RESET (REINITIALISER) de I'écran de commande du systéme de
distribution d’eau ou sur le bouton RESET (REINITIALISER) de la télécommande du systéme de distribution
d’eau.

Si le probléme persiste, contacter un représentant du service technique d’Insightec en vue d’un dépannage.
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Pour des spécifications complétes relatives a I'utilisation des bobines de téte Tc MRgFUS, voir la section 2.4,
Spécifications.

Compatibilité

AVERTISSEMENT :
Les bobines MRgFUS d’Insightec sont uniquement destinées a étre utilisées avec les
systémes Exablate 4000 d’Insightec ! Aucune modification de la bobine n’est autorisée !

Chaque bobine est compatible uniquement avec les types de systémes Exablate et les
modeles d’appareils d’IRM prévus et approuvés. Le type de chaque bobine est défini ses
étiquettes. Vérifier la compatibilité de la bobine avant son raccordement. Ne jamais
connecter une bobine qui n’est pas correctement étiquetée ! Une bobine réglée pour une
puissance d’aimant différente peut causer des brilures.

it AVERTISSEMENT :

Sécurité de fonctionnement de la bobine

Il n'est pas possible d'effectuer I'entretien de la bobine MRgFUS sur site. En cas de défaut de la bobine ou
de soupcon de défaut, remplacer la membrane patient ainsi que la bobine et contacte le représentant du
service technique d’Insightec en vue d’un entretien et d’une maintenance. Le personnel doit respecter tous
les avertissements et mises en garde qui figurent dans ce manuel.

AVERTISSEMENT :
Aucune modification de la bobine n’est autorisée !

Sécurité du patient

AVERTISSEMENT :

Effectuer les numérisations uniquement lorsque la bobine est completement immergée dans
I’eau (du coté du transducteur). Le non-respect de cette consigne peut entrainer une
dégradation de la qualité de I’image et provoquer des brilures au patient.

AVERTISSEMENT :
Surveiller réguliérement le patient. Arréter immeédiatement 1’acquisition si le patient
signale des sensations de chaleur, de brilure ou de picotement.

> P

La sécurité et le confort du patient doivent étre les principales préoccupations pendant la procédure de
d’acquisition. Toujours suivre les procédures de sécurité, d’utilisation et d’entretien appropriées pour
s’assurer que le patient n’est pas exposé a des risques électriques ou mécaniques qui pourraient causer des
blessures.

Sécurité de I'équipement

Le personnel utilisant la bobine doit avoir recu une formation appropriée sur le raccordement, le
fonctionnement et la manipulation de la bobine.

INSICGHTEC
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AVERTISSEMENT :

L’équipement auxiliaire (comme le systéme de barricre, les systémes de surveillance des
signes vitaux et les bobines RF) qui n’a pas été spécifiquement testé et approuvé pour une
utilisation dans un environnement d’IRM peut nuire au bon fonctionnement de la bobine et
dégrader la qualité de I’image.

MISE EN GARDE :

Empécher les cables de former des boucles. Les boucles dégradent les performances
d’acquisition de la bobine par couplage RF. Réduire au minimum la longueur du cable dans
le tunnel. Eviter de plier le cable a 180 degrés. Acheminer le cible de connexion a I'appareil
d'IRM directement hors du tunnel, en le maintenant aussi droit que possible.

Sécurité électrique et mécanique

A\
&
A\
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AVERTISSEMENT :

Avant d’utiliser la bobine :
Effectuer un contrdle visuel pour vérifier qu’elle ne présente pas de dommages
externes. Ne pas utiliser la bobine si le boitier ou le cable est cassé.

Vérifier que la bobine est correctement connectée. Il existe un risque de choc
¢lectrique si la bobine est connectée au systéme pendant le nettoyage ou lorsqu’elle
est mouillée.

MISE EN GARDE :

Si la bobine est défectueuse, remplacer la bobine. En cas de tentative de remplacement de la
bobine sans déplacer le patient de la table apres avoir obtenu les images de planification,
vérifier soigneusement que le patient n’a pas bougeé et refaire une replanification compléte
si nécessaire.

AVERTISSEMENT :

IRM 3 T uniquement : il est également possible de passer de la bobine de téte a la bobine de
corps intégrée au systeme d’IRM dans le menu « System Settings (Paramétres du systéme

) » (voir 10.5 Parametres du systéme en mode Traitement).

Dans ce cas, ne pas déconnecter la bobine de téte OU remplacer la membrane par une
membrane sans bobine de téte intégrée.

MISE EN GARDE :

La bobine est classée IPX4 conformément a la norme CEI 60529 et assure ainsi une
protection contre les éclaboussures d’eau uniquement ; le « coté sec » (coté des
cables/connecteurs) ne doit pas €tre immerge¢.
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MISE EN GARDE :

Le systéeme Exablate Prime ne doit pas &tre utilisé a proximité d’autres équipements
ou empilé sur ceux-ci. Si une telle utilisation s’avere toutefois nécessaire, il convient
de vérifier que le systéme fonctionne normalement dans la configuration dans
laquelle il sera utilisé.

Le systeme Exablate Prime nécessite la prise de précautions particuliéres en maticre
de compatibilité électromagnétique (CEM), et doit étre installé et mis en service
conformément aux informations CEM fournies dans la section Liste des cables.

Tenir compte du fait que les équipements de communication RF portables et
mobiles peuvent affecter le systéme Exablate Prime.

Le systéme Exablate Prime ne doit pas étre utilisé a c6té de lecteurs RF portables. Si
I’utilisation de lecteurs RFID adjacents est nécessaire, 1’assistance Insightec doit en
étre informée pour vérifier que le systéme fonctionne normalement dans la
configuration dans laquelle il sera utilisé.

AVERTISSEMENT :

Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les
cables d’antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm
(12 pouces) de tout élément du systeme Exablate 4000, y compris les cables spécifiés par
Insightec. Sinon, les performances de cet équipement pourraient étre dégradées.

REMARQUE :

De par ses caractéristiques d’EMISSIONS, cet équipement peut étre utilisé dans les zones
industrielles et les hopitaux. S’il est utilisé dans un environnement résidentiel, cet
équipement peut ne pas offrir une protection adéquate aux services de communication par
radiofréquence. L utilisateur devra peut-étre prendre des mesures d’atténuation, comme
déplacer ou réorienter I’équipement.

AVERTISSEMENT :

En cas de perte d’alimentation du systéme due a une coupure de la tension d’entrée secteur
CA, le systeme s’arréte. Attendre un retour stable de 1’alimentation CA, puis redémarrer le
systéme pour répéter I’étape de planification et reprendre le traitement. Si le retour de
I’alimentation tarde et qu’il est décidé d’annuler le traitement, vider 1’eau du transducteur a
I’aide du kit de vidange manuelle.
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AVERTISSEMENT :
Si un comportement inattendu du systéeme empéche de contrdler le systéme en toute

sécurité (tel qu’un papillotement de I’écran, une absence de réponse du clavier/de la souris
ou une absence constante de réponse de ’interface utilisateur), arréter toute sonication en
cours et ne pas poursuivre le traitement avant d’avoir contacté un représentant du service
technique d’Insightec.

Les performances principales du systéme Exablate Prime sont :
Surveillance de la sécurité :

Surveille et vérifie que la sonication est exécutée comme prévu.
Vérifie que la surveillance fonctionne en continu.
Si les vérifications ci-dessus n'entrainent PAS |'arrét de la sonication ou l'interruption de la CSA
(Control System Application), le systeme n'est PAS s(r.
Surveillance du spectre :

Surveille le signal spectral présent pendant la sonication.
Il peut également étre utilisé pour commander la puissance de sortie du transducteur.
Vérifie en permanence que le signal spectral est inférieur au maximum autorisé.

Si la surveillance du spectre ne parvient pas a limiter le signal a une valeur inférieure a la limite
définie ou a arréter la sonication/interrompre la CSA si le signal est supérieur a la limite, alors le
systeme n’est PAS sir.

Liste des connecteurs et cables du systéme Exablate 4000 (1/2)

N2 |Nom Description Eléments reliés
1. Elément de 380-400/480V CA Alimentation de la salle d’équipement —
I'unité de triphasé PCDU

conversion et de
distribution de
I’alimentation

(PCDU)

2. Selon la Sécurité du systeme d’IRM | Unité de distribution d’alimentation
configuration du (PDU) de I'lRM — PCDU
site

3. CBL000346 Alim. refroidisseur PCDU J401 vers refroidisseur

INSICGHTEC
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Liste des connecteurs et cables du systeme Exablate 4000 (1/2)
Ne [Nom Description Eléments reliés
4, CBL2298-AA Unité RIOU vers commande |Unité RIOU J501 — Refroidisseur
du refroidisseur
5. ASMO001632 Refroidisseur vers conduites | Refroidisseur — FE J805 « G »
d’eau de l'unité d’entrée
(FE)
6. BUY000528 Comm. station de travail Station de travail — IRM (isolateur
vers IRM Ethernet)
7. CBLO00133 et Comm. station de travail Station de travail - Commutateur ER
BUY000528 vers FUS (isolateur Ethernet et cable)
8. CBL0O00133 et Comm. hote vers FUS Console — Commutateur ER (isolateur
BUY000528 Ethernet et cdble)
9. BUY000528 Hote vers hopital Console — Hopital (isolateur Ethernet)
10. [CBL14215-XX ER vers boitier de filtre ER HPS supérieur — Boitier de filtre +15 V
+15V
11. |CBL24215-XX ER vers boitier de filtre -15V | ER HPS inférieur — Boitier de filtre -15 V
12. |CBL34317-XX Boitier de filtre Boitier de filtre +15 V — Arriére de 'unité
vers FE +15V d’entrée (FE) J803 « G »
Liste des connecteurs et cables du systeme Exablate 4000 (2/2)
N2 |Nom Description Eléments reliés
13. [CBLO44317-XX Boitier de filtre vers FE -15V |Boitier de filtre -15 V — Arriere de l'unité
d’entrée (FE) J804 « E »
14. |CBL002220-XX EDU vers boitier de filtre —|EDU J301 — Boitier de filtre J703
Signaux
15. |CBL002219-XX EDU vers boitier de filtre —|RIOU J502 — Boitier de filtre 1702
Signaux
16. |CBL002317-XX Boitier de filtre vers FE —|Boitier de filtre — FE J801 « D »
Signaux
17. |CBL002270-XX Receive unblank IRM —EDU J312

XX — Selon la configuration du site
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CEI 60601-1-2 Edition 4.1 (2020).
Environnements d’utilisation prévus :

Etablissement de soins de santé professionnel

Test Norme Classe/niveau de gravité Résultat du test

Emission (CEI/EN 60601-1-2 sections 7.1-7.2)

Emissions conduites Plage de fréquence : CISPR 11/ EN 55011 Groupe 1 Classe A sur secteur CA, triphasé Conforme
150 kHz XX — 30 MHz

Emissions rayonnées Plage de fréquence : 30 CISPR 11 /EN 55011 Groupe 1 Classe A Conforme
—1000 MHz

Immunité (CEI/EN 60601-1-2, sections 8.9-8.11)

Immunité aux décharges électrostatiques CEI/EN 61000-4-2 Décharges au contact 8 kV et décharges dans I'air 15 kV Conforme
(DES)
Immunité aux champs électromagnétiques CEI/EN 61000-4-3 3,0 V/m ; 80 MHz 2,7 GHz, modulation d’amplitude (AM) Conforme
rayonnés aux fréquences radioélectriques 80 % a 1 kHz
Immunité aux champs proches provenant des | CEI/EN 61000-4-3 Liste des fréquences, de 9 V/m a 28 V/m, modulation de Conforme
équipements de communication sans fil phase (PM) (18 Hz ou 217 Hz), modulation de fréquence

(FM) 1 kHz
Immunité aux transitoires électriques rapides | CEI/EN 61000-4-4 + 2 kV sur secteur CA, triphasé et alimentation CC, CA | Conforme
en salves (TERS) monophasée ;

+ 1 kV sur les cables de signaux
Tr/Th —=5/50 ns, 100 kHz

Immunité aux ondes de choc CEI/EN 61000-4-5 +2,0CM /£ 1,0 kV DM sur secteur CA triphasé, secteur CA Conforme
monophasé Tr/Th —1,2/50 (8/20) ms

Immunité aux perturbations conduites CEl 61000-4-6 3,0 et 6,0 VVRMS 0,15 a 80 MHz, modulation AM 80 %, Conforme

induites par les champs radioélectriques 1 kHz sur secteur CA, triphasé, secteur CA monophasé et

cables de signaux

Immunité au champ magnétique a la CEI/EN 61000-4-8 30 A/m a 50 Hz et 60 Hz Conforme
fréquence du réseau

Immunité aux creux de tension, coupures CEI/EN 61000-4-11 Secteur CA : Conforme
breves et variations de tension 0% - 0,5 cycle et 1 cycle;

70 % - 25/30 cycles ;
0 % - 250/300 cycles

Immunité aux champs magnétiques proches | Section 8.11 CEI/EN 61000- |8 A/m 30 kHz CW Conforme
dans la plage de fréquences de 9 kHz a 13,56 | 4-39 65 A/m a 134,2 kHz PM 2,1 kHz 50 %
7,5 A/m a 13,56 MHz, PM 50 kHz, 50 %
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A\

AVERTISSEMENT :

Le systéme de distribution d’eau atteint ses conditions de fonctionnement optimales apres
environ 30 minutes. Tenir compte de ce point et mettre le systéme sous tension le plus tot
possible avant le traitement afin d’éviter les temps d’arrét a 1’arrivée du patient.

REMARQUE :
Pour faciliter le suivi des listes de contrdle étape par étape des procédures de configuration
et de traitement, le Manuel doit de préférence rester accessible et a proximité du systéme.

AVERTISSEMENT :
Inspecter visuellement le systéme Exablate pour :
Vérifier I’intégrité du transducteur, de ['unité d’entrée et de la table d’IRM.

Vérifier que les connecteurs sont correctement branchés.
Confirmer que la table est correctement arrimée.

Le non-respect de ces instructions peut entrainer une dégradation des fonctionnalités du
systeme.

1. Déverrouiller les roues du STC et le positionner prés de 'unité d’entrée.

Si I'accés a l'unité d’entrée (FE) avec le STC s’avere complexe, les cables peuvent étre transportés a I'aide
du panneau amovible de connexion de cables. Placer alors celui-ci dans le support du panneau de connexion
qui se trouve sur l'unité d’entrée (FE).

2. Raccorder le cable d’alimentation en eau et les deux cables a raccord rapide (étiquetés de maniere
particuliére pour pouvoir les différencier) a 'unité d’entrée.

MISE EN GARDE :
S’assurer que les raccords a couplage rapide sont bien raccordés a leur port de connexion
respectif étiqueté a cet effet.

Les connecteurs doivent étre correctement alignés avant le verrouillage.

Vérifier que le cable d’alimentation en eau est compleétement verrouillé.

REMARQUE :

La connexion au systéme de casque peut également €tre effectuée aprés la mise sous
tension (ON) du systéme et la préparation du systéme de distribution d’eau. Dans ce
cas, appuyer et relacher le bouton d’arrét de sonication de I’opérateur afin de réinitialiser
les connexions apres le raccordement du systéme de casque.

INSICHTEC
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1.
2.
3.
4.

Le message Begin Logon (Initialisation de la connexion) s’affiche a I’écran.
Retirer tous les lecteurs de médias externes et/ou DVD de la console.
Appuyer sur Ctrl+Alt+Suppr pour accéder a la boite de dialogue des informations de connexion.

Se connecter au systéme FUS avec le nom d’utilisateur et le mot de passe Insightec (les paramétres
de connexion Windows® sont sensibles a la casse), puis cliquer sur OK pour continuer.

MISE EN GARDE :
Le nom d’utilisateur et le mot de passe de la station de travail Exablate ne doivent pas étre
imprimés ou partagés avec qui que ce soit.

Sélectionner I'application pertinente sur I’écran de sélection de I'application.

La fenétre contextuelle « Disclaimer (Avis de non-responsabilité) » d’Exablate s’affiche. Cliquer sur
OK pour continuer.

Retirer le réservoir d’eau de son compartiment dédié sur I'unité d’entrée et le débrancher a l'aide
du cable de déconnexion rapide.

Remplir le réservoir d’eau jusqu’au repére. Pour la procédure, le nettoyage ou la DQA, utiliser de
I'eau purifiée conforme aux normes 1SO3696 (1987) Qualité 2, ASTM (D1193-91) Type Il ou NCCLS
(1988) Type Il ou équivalent. L’eau pure obtenue par osmose inverse peut également étre utilisée
pour le nettoyage ou la DQA. Rebrancher le réservoir et le replacer dans son compartiment.

Régler I'état du systéme de distribution d’eau sur Degassing (Dégazage) dans le menu Settings
(Parametres) de I’écran de la station de travail ou sur Prepare Water (Préparation de I’eau) dans
I’écran tactile de contréle du systéme de distribution d’eau.

Pour lancer la circulation en vue du dégazage, appuyer sur le bouton Circulate (Circulation) de la
télécommande du systéme de distribution d’eau ou sur le symbole « lecture » de I’écran tactile.

Les indications concernant I’état du systeme de distribution d’eau s’affichent au bas de I’écran dans
le volet Device Status (Etat du dispositif) (Water system Status [Etat du systéme de distribution
d’eau], Temperature [Température] [°C] et Dissolved Oxygen [Oxygéne dissous] [DO, en PPM])
ainsi que sur I’écran tactile de commande du systeme de distribution d’eau.

REMARQUE :
I1 est possible de procéder a la configuration du systéme et a la préparation de la table IRM
pendant la préparation du systeme de distribution d’eau.
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1. Sortir entierement la table d’examen du tunnel de I'IRM.

2. Retirer toutes les bobines d’imagerie ou les embases d’IRM actuellement connectées a la table
d’IRM.

3. Placer 'embase d’IRM Exablate sur la table d’IRM et la verrouiller en position (le cas échéant).

4. S’assurer que le transducteur est positionné dans le systéme de casque conformément a I'étiquette
Position initiale.

5. Pour I'appareil d’'IRM DV de GE, déverrouiller la table et I’éloigner de 20 cm de I"appareil d’IRM ou
faire pivoter la table de 30° pour permettre I'accés au STC. Verrouiller la table en place.

6. Déverrouiller le STC et le faire rouler vers le tunnel de I'IRM tout en déroulant le cable.

7. Placer le STC perpendiculairement a la table d’IRM, de sorte que les reperes bleus soient alignés.

Figure 3-1 : Pont du STC couplé a la table d’IRM pour le transfert du systéme de casque (HS)

8. Verrouiller les roues du STC en position.

9. Desserrer et abaisser le pont de couplage. Effectuer la connexion. S’assurer que le dispositif de
verrouillage de la base est replié pour éviter les collisions avec les montants du cadre.

MISE EN GARDE :
Pour éviter d’endommager les composants du systéme, s’assurer qu’aucun cable ne géne la
course du systéme de casque jusqu’a sa position sur la table d’IRM.

10. Placer une main sur la poignée auxiliaire et I'autre sur la poignée principale. En plagant le pouce sur
le bouton de verrouillage tout en appuyant sur le bouton de libération du transducteur, faire glisser
lentement et fermement le systéeme de casque vers I'avant pour le mettre en place. Un clic indique
gue l'accouplement a bien été effectué.

INSICHTEC
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Remarque : si le transducteur est trop bas, le bouton-poussoir sera verrouillé et il sera impossible
de déplacer le transducteur.

Dispositif de
verrouillage

Poignée
principale

s 4 - |
roi_ e

outon de déverrouillage du
transducteur

Figure 3-2 : Transfert du systeme de casque (HS) sur la table d’IRM

11. Abaisser le dispositif de verrouillage de la base pour fixer solidement le systeme de casque en
position.

12. Brancher le(s) connecteur(s) de bobines de suivi et de téte dans la prise de la bobine IRM sur la
table d’IRM.

13. Connecter la poire d’arrét de sonication du patient a sa prise sur la table d’IRM.

14. Déverrouiller le STC et le faire rouler jusqu’a un endroit ou il n’interférera pas avec le traitement et
ou il ne risquera pas de géner les procédures d’urgence.

15. Avec un appareil d’'IRM DV de GE, arrimer a nouveau la table a I'appareil d’IRM.

16. Positionner les matelas ainsi qu’un coussin pour la téte (facultatif) sur la table et les couvrir avec un
drap.
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Confirmer que l'indicateur d’état du dispositif et du systéeme d’IRM est sur « Ready (Prét) » et que le voyant
du systéme de distribution d’eau sur la console de I'opérateur est allumé, indiquant que I'eau circule. Dans
le cas contraire, lancer la circulation.

REMARQUE :

Pour certains appareils d’IRM GE avec des versions logicielles plus récentes (DV26 et
ultérieures), il peut €tre nécessaire d’appuyer sur le bouton « External Host (Hote
externe) » de la console du systeme d’IRM et de sélectionner « ExAblate » dans le g‘:-l:'[

menu déroulant afin d’activer la communication entre la station de travail Exablate Prime et
I’appareil d’IRM.

External Hosts

ExAblate

Cancel

Figure 3-3 : Sélection de « Exablate » en tant qu’héte externe (interface d’IRM GE)

REMARQUE :

Pour les systéemes SIEMENS, s’assurer que 1’icone « connexion a distance » au bas de
o -
I’écran de la station de travail de 1’appareil d’IRM est activée : L%

Si elle est désactivée (-) cliquer dessus pour activer la communication.

AVERTISSEMENT :

Inspecter visuellement le systéme Exablate pour :
Vérifier I’intégrité du transducteur, de I’unité d’entrée, du systeme de casque et de la
table d’IRM.
Vérifier que les connecteurs sont correctement branchés.

Vérifier que I’embase d’IRM Exablate et le systéme de casque sont correctement
raccordes.

Le non-respect de ces instructions peut entrainer un mauvais fonctionnement du systéme.

La procédure de DQA doit étre effectuée au début de chaque journée (avant chaque traitement) afin de
vérifier le bon fonctionnement du systeme.

Pour obtenir plus de précisions, consulter le chapitre consacré a la DQA.
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La connexion a distance permet d’établir une connexion entre la console et un autre ordinateur.

L'utilisation de la connexion a distance se limite aux séances de préplanification, a la visualisation
du traitement et a la sélection.

La session expire aprés 30 minutes d’inactivité.

En cas de connexion locale simultanée, un message d’avertissement s’affiche et la session a
distance est interrompue.

) Exablate
by I ;

Remote Session Login Menu
—|— Start Planning Session

E Place data in shared folder

o

Figure 3-4 : Menu de connexion de la session a distance

Pour importer les données nécessaires sous forme d’images préopératoires ou de tomodensitométrie
(TDM) dans un dossier partagé, cliquer sur Place data in shared folder (Placer les données dans un dossier
partagé) dans le menu de connexion. Le dossier partagé s’affiche sous la forme SHARED (PARTAGE) dans
les différents menus déroulants de la source et de la destination.
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MISE EN GARDE :
Les données du dossier partagé sont supprimées a intervalles réguliers (toutes les 24 heures).

1. Pour accéder au menu de connexion, cliquer sur Start Planning Session (Démarrer la séance de
planification).

Please login

>

Figure 3-5 : Menu de connexion

2. Saisir le nom d’utilisateur et le mot de passe. Le systeme affiche alors le menu de sélection de
I'application.

INSIGHTEC

APPLICATION SELECTION MENU
REMOT ON

Exablate Prime

*l* Commercial Treatment

* Remote connection usage is limited to preparation se:

+ Session will be logged off after 30 minutes of inactivity

* Incase of local login, a warning me ill be terminated

Figure 3-6 : Menu de sélection de I'application — Connexion a distance
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3. Cliquer sur Commercial Treatment (Traitement commercial).
Pour une séance de préplanification, consulter le chapitre SEANCE DE PREPLANIFICATION.
Pour un calcul du SDR, consulter le chapitre SELECTION (CALCUL DU SDR) .

Pour passer en revue les traitements précédents, consulter le chapitre GESTION DES DONNEES.

Pendant un traitement, une option permet de se connecter a distance a la séance, y compris a |’assistance
a distance. Les noms et le nombre de personnes connectées a la séance sont affichés en haut de I'écran,
comme illustré ci-dessous :

Connected to session: DavidC, ElenaR +2 @

Les utilisateurs peuvent choisir de désactiver la connexion a distance en cliquant sur le bouton Stop a c6té
de la liste de noms. Les utilisateurs peuvent ensuite réactiver la connexion a distance a partir des
parameétres. Voir section10.2.2.
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1. Cadre de téte : cadre de téte qui permet la fixation de la téte du patient au lit.
Pour les directives concernant l'utilisation opérationnelle, le nettoyage et les procédures d’entretien
recommandés du cadre de téte, consulter la section 1.7, Instructions d’utilisation du cadre de téte
Exablate.

2. Vis a usage unique pour cadre de téte pour la fixation du cadre de téte sur le crane du patient.

Au besoin, utiliser un sachet d’agent d’étanchéité en silicone pour assurer |'étanchéité entre la membrane
et le transducteur.

3. Des sangles de positionnement du cadre de téte sont disponibles pour faciliter le positionnement
de celui-ci.

1. S’assurer que le cuir chevelu du patient est bien rasé et que toutes les cicatrices ou Iésions du cuir
chevelu (p. ex., eczéma ou psoriasis) sont marquées de facon a étre évitées dans le trajet du faisceau
de traitement et ainsi minimiser I'échauffement et les brllures du cuir chevelu.

2. Appliguer les agents anesthésiants ou de désensibilisation locaux selon le protocole ou la
réglementation local(e).

3. Fixer le cadre au patient aussi bas que possible, tout en conservant un acces libre aux voies
respiratoires.

4. Placer la membrane patient (membrane élastique qui scelle le transducteur et assure l'interface
acoustique entre le transducteur et la téte du patient) sur la téte du patient par-dessus le cadre de
téte (voir section 1.7, Instructions d’utilisation du cadre de téte Exablate), et la positionner le plus
bas possible selon I'orientation adéquate.

Pour les membranes sans bobine de téte : le c6té plastique/vis doit étre orienté vers le bas,
vers les pieds du patient.

Pour les membranes avec bobine de téte intégrée : s’assurer que les connecteurs de la
bobine de téte sont dans une position compatible avec la position de la prise de la bobine
du transducteur (voir Figure 3-7 et Figure 3-8).

REMARQUE :

Les membranes patient sont fournies en taille unique.

Des découpes peuvent étre nécessaires pour les diametres craniens anormalement élevés ou
les patients sensibles.
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5. Vérifier I’étanchéité de la membrane pour éviter tout inconfort ou blessure au patient.

Figure 3-7 : Exemples de positions des membranes patient

Prise de la bobine
de téte

Figure 3-8 : Exemples de dispositions de la membrane patient en fonction de la position de la prise de la
bobine de téte
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AVERTISSEMENT :

A Veiller a ce que le transducteur soit positionné aussi haut que possible pour éviter de blesser
le patient lors du positionnement sur la table. Ne pas quitter le transducteur des yeux lors de
son déplacement vers le patient afin de garantir qu’un espace demeure libre entre la téte du
patient et le transducteur.

MISE EN GARDE :

Le systeme Exablate ne prend pas en charge les patients d’un poids supérieur a 200 kg.
Pour connaitre le poids maximal autorisé pour le patient, se reporter a la documentation du
modele IRM utilisé en tenant compte du fait que le poids total de I’installation clinique
Exablate peut s’élever a 161 livres (73 kg). Remarque : le poids maximal autorisé pour le
patient peut varier en fonction de 1’état de la table (p. ex., arrimée, mouvement vertical,
etc.).

1. Aider le patient a monter sur la table, abaisser la table d’IRM et utiliser des tabourets au besoin.

2. Demander au patient de s’allonger la téte devant en position de supination et guider le cadre de
téte dans la fixation de I’'embase. Le verrouiller en position.

3. Afin d’améliorer le confort du patient, placer au besoin un coussin ou le repose-jambes pour le
patient sur la table d’IRM (facultatif).

4. S’assurer que le joint annulaire du transducteur (joint torique) est bien ajusté en position. S’il est
mal ajusté, le remplacer par un joint torique de rechange et contacter un représentant d’Insightec
pour en commander un nouveau.

5. Déplacer le transducteur en position de traitement. Ne pas quitter la téte du patient et le
transducteur des yeux afin d’éviter de heurter le patient avec le transducteur.

MISE EN GARDE :

Lors du déplacement du transducteur, toujours veiller a ce que la té€te du patient ou les
broches du cadre de téte ne touchent pas le transducteur. En cas de résistance anormale
lors du déplacement du transducteur, arréter immeédiatement et examiner la
configuration.

6. Coupler la membrane patient avec le transducteur. Confirmer que tous les loquets sont bien
verrouillés et que le patient ne ressent pas de douleur ou d’inconfort.

7. Le cas échéant : connecter la bobine de téte (voir Figure 3-8).

REMARQUE :
Les connecteurs de toutes les bobines de téte sont réglables dans la direction S-1. Pour
obtenir plus d’explications, voir la section Spécifications de la bobine de téte.

8. Sangler le patient a la table de traitement. Verrouiller le cadre de téte en place.
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9. Insérer des bouchons d’oreille dans les oreilles du patient.

10. Remplir le transducteur d’eau :

A\

Ouvrir la vanne de purge d’air du transducteur.

Appuyer longuement sur le bouton Fill (Remplissage) sur la télécommande du systeme de
distribution d’eau ou sur I’écran Water System Control (Commande du systeme de
distribution d’eau) (voir section 3.5, Fonctionnement du systeme de distribution d’eau).

Rechercher d’éventuelles fuites d’eau et appuyer sur le bouton Fill (Remplissage) jusqu’a ce
gue le transducteur soit plein. La membrane doit étre tendue et il ne doit y avoir aucune
zone ou la membrane est concave et dépasse le bord du transducteur.

Fermer le vanne de purge d'air du transducteur.

Pour évacuer I'exces d’air de la tubulure, appuyer sur la soupape de décompression rouge.
Appuyer sur Fill (Remplissage) pour ajouter de I’eau au besoin (sans ouvrir le robinet de
purge d’air).

AVERTISSEMENT :

L’interface du transducteur doit étre completement remplie d’eau sans bulles d’air pour
assurer un couplage acoustique adéquat. Veiller a ce que 1’air ne pénetre absolument pas
dans I’interface du transducteur ; veiller a ce que le transducteur soit continuellement
rempli d’eau pendant le traitement. Un couplage incorrect peut entrainer une réduction de la
température de la zone focale, une défocalisation ainsi qu’un mauvais alignement du spot
focal et/ou des dommages importants aux composants du systéme.

Une fois que le patient est confortablement allongé sur la table patient, isoler le patient de I'appareil d'IRM
a I'aide de coussinets appropriés résistants a la chaleur afin d’éviter d’éventuelles brilures dues aux
radiofréquences. Positionner les coussinets le long du patient pour l'isoler des parois de I'appareil d’IRM.
Les patients qui risquent de toucher la paroi de I'appareil d’IRM ont besoin de coussinets résistants a la
chaleur au niveau du dos et des fesses.

Vérifier I'existence d’un espace libre de plus de 0,5 po (1,25 cm) entre tous les éléments du systéme et le
patient, sur les c6tés et le dessus de I'appareil d'IRM.
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AVERTISSEMENT :

A Porter une attention particuliére a la partie supérieure du transducteur et s’assurer qu’il y a
bien un espace libre par rapport au haut du tunnel de 1’aimant. Lors du déplacement du
transducteur vers le patient, ne jamais quitter le transducteur des yeux afin de garantir qu’un
espace demeure libre entre le patient et le transducteur.

Veiller a ce que la blouse du patient ou un cable ne géne pas et n’entrave pas le mouvement du mécanisme
de la table lorsqu’elle entre et sort de I'appareil d'IRM.

S’assurer que le corps du patient est sanglé a la table patient pour éviter une chute accidentelle du patient
et/ou de tout objet placé sur la table patient.

Figure 3-9 : Sujet positionné sur la table d’IRM avec repose-jambes (a titre d’illustration seulement)
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En cas de perte ou de modification accidentelle d’un point de repére (également appelé isocentre ou
position du viseur du faisceau laser), le systéme avertit I'utilisateur que le point de repére a changé. Les
méthodes suivantes permettent de récupérer des points de repere :

Les étiquettes autocollantes dédiées (ou autres) placées sur la table d’IRM et la table d’examen
lors de la définition des points de repére fournissent une base physique sur laquelle aligner et
redéfinir les points de repere.

Sur les systémes auxiliaires : le message d’information du systéme peut inclure une valeur exacte
sur laquelle définir le point de repére (correspondant a la valeur des écrans dédiés de I'appareil
d’IRM).

PHILIPS UNIQUEMENT : la table n’ayant pas I'espace suffisant pour accueillir des autocollants, un
accessoire dédié est fourni. En fixer une partie sur I'aréte de la table et insérer I'autre dans les
rainures de la plaque de la table d’examen d’IRM PHILIPS (voir I'image ci-dessous). Aligner la partie
mobile sur la partie fixe lors du réglage du viseur du faisceau laser, et la verrouiller en position.

PHILIPS UNIQUEMENT : I'écran des parametres affiche la distance actuelle de la table par rapport
au point de repére et au plan d’acquisition.

Remarque : certains des éléments ci-dessus ne s’appliquent pas a tous les types de systémes.

Figure 3-10 : Accessoire repére Philips
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Figure 3-11 : Unité de positionnement mécanique. Leviers (gauche), dispositifs de verrouillage (droite)

Le transducteur est positionné par une unité mécanique, ajustée manuellement par I'opérateur.
Le déplacement manuel du transducteur facilite la mise en place du patient et I'alighement du point focal
naturel du transducteur (Transducer Focus, point focal du transducteur) sur la cible anatomique.
L'emplacement du transducteur peut étre ajusté le long des trois axes principaux de I'IRM :

R(D)roit-L(G)auche, Antérieur-Postérieur et Supérieur-Inférieur. L’angle peut également étre modifié par
le biais d’'une rotation autour de I'axe R—L.

Noter la convention : D+, G- A+, P- S+, I-.

Pour déplacer le transducteur le long d’un axe spécifique, relacher au préalable le dispositif de
verrouillage de I'axe en le tournant dans le sens antihoraire. Utiliser ensuite les leviers dédiés pour
tourner le positionneur dans la direction souhaitée, matérialisée par la valeur indiquée sur le
positionneur.
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Figure 3-12 : Levier du positionneur A-P

Une fois le transducteur a 'emplacement souhaité sur chacun des axes, verrouiller a nouveau chaque axe
en tournant le dispositif de verrouillage dans le sens horaire afin d’éviter tout mouvement du transducteur
pendant le traitement.

Pour ajuster I'angle, déverrouiller le dispositif de verrouillage d’angle, ajuster I'angle manuellement et
verrouiller a nouveau.

A la fin du traitement, libérer le patient comme suit :
1. Faire sortir la table d’examen du tunnel d’IRM.
2. Vidanger I'eau du transducteur :

Ouvrir la vanne de purge d’air du transducteur.

Appuyer sur le bouton Drain (Vidange) de la télécommande du systéme de distribution
d’eau ou de I'écran du systeme de distribution d’eau et le maintenir enfoncé jusqu’a ce que
le transducteur soit complétement vide.

3. Débrancher les connecteurs de la bobine de téte du transducteur (le cas échéant)

P

Déverrouiller les loquets et déconnecter la membrane patient du transducteur.

(A contrario, la membrane peut d’abord étre délicatement retirée de la téte du patient a ce stade.)
Déplacer le transducteur vers le haut, aussi loin que possible du patient.

Détacher le cadre de téte de 'embase.

Demander au patient de s’asseoir et |'aider.

© N o U

Retirer la membrane patient de la téte du patient (ou du transducteur).
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%

Figure 3-13 : Fiche et prise du connecteur de la bobine de téte Tc MRgFUS de 1,5 T (a des fins
d’illustration uniquement)
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S’assurer que le systéme est allumé (ON) et que l'utilisateur est connecté.

La fenétre de sélection de I'application Exablate s’affiche. Pour accéder a I’écran principal et commencer le
traitement, appuyer sur le bouton de I'application souhaitée.

INSICHTEC

APPLICATION SELECTION MENU

ExablatePrime

-|- Commercial Treatment

|- Treatment Archis

Language ENGUSH

Figure 3-14 : Ecran de sélection de I'application (a titre d’illustration uniquement)

Ne Nom Description
Bouton
Planning only
(No MRI Appuyer sur ce bouton pour passer a un environnement de planification uniquement.
1 Device) Limité aux séances de préplanification, a la visualisation des traitements et a la
' (Planification sélection. Les mémes conditions que pour la connexion a distance s’appliquent. Voir
uniquement section 3.2, Connexion a distance.
[Pas d’appareil
d’'IRM))
Language . . . , A e
5 (Langue) Lorsqu’il est disponible, le menu déroulant de sélection de la langue permet de définir
la langue de I'interface utilisateur du logiciel.
(le cas échéant)
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N° Nom Description
Application Si votre site dispose d’une base de données de traitements Exablate 4000 réalisés
Treatment avec les versions précédentes du logiciel Exablate, appuyer sur ce bouton pour lancer

Archive (older un mode de visualisation autonome de ces traitements.
3. SW) (Archive
de traitement
[ancien
logiciel])

Suite a la sélection de I'application, I’écran principal s’affiche :

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

&

TREATMENT

(©) Exablate

by INSIGHTEC

Figure 3-15 : Ecran principal

L’écran principal propose les boutons Treatment, DQA, Screening, Pre-Planning, Database, Settings et
Shutdown (Traitement, DQA, Sélection, Préplanification, Base de données, Parameétres et Arrét). Chaque
option fait I'objet d’un chapitre spécifique.

Vérifier que les boutons de la barre d’état signalent le statut Ready (Prét) ou Idle (Veille) et passer a I'étape
de positionnement du patient. Lorsque les boutons signalent un statut différent, suivre les instructions du
systeme affichées a I’écran. Voir section 4.1.6, Barre d’état.
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REMARQUE :
Pour passer en revue les traitements précédents, appuyer sur I’onglet Database (Base de
données) et consulter le chapitre correspondant.

MISE EN GARDE :
Si I’écran ne répond plus, essayer de le dépanner en appuyant sur la touche Windows et en
se déconnectant puis en se reconnectant (touche Windows + L ou Ctrl+Alt+Suppr).

REMARQUE :
Pour verrouiller I’écran (p. ex., si le personnel quitte la piéce), appuyer sur les touches
Windows + L ou Alt + Ctrl + Suppr.

Pour activer le traitement spécifique a I'application, appuyer sur le bouton Treatment Start (Démarrage du
traitement).

Préparer une Appuyer sur ce bouton pour démarrer la séance de Pre-
Qﬁf séance de Planning (Préplanification) ou pour ouvrir une séance

planification existante qui a été enregistrée (voir chapitre SEANCE DE
PREPLANNING PREPLANIFICATION).

Start Treatment  Appuyer sur ce bouton pour commencer une s€¢ance de
@ (Démarrer le traitement (voir chapitre TRAITEMENT : PHASE DE

traitement) THERAPIE).

TREATMENT
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Avant de commencer un traitement, |'utilisateur doit saisir les données relatives aux caractéristiques cibles
spécifiques au traitement (voir Figure 3-16).

Treating Physician
Dr. Demo

Indication

Essential Tremor

Intended Target Location

Right v ViIM

Preference Profile

Default
Active Coil Type:

Current Exam Information

@ Patient Nam

Demo_WSSFN

Patient ID:
BROO7-62-240708A

277

Patient Membrane Code

BCAE v %

@ 1/1 Uses left

Start Treatment

Figure 3-16: Onglet d’entrée du mode de traitement

N2 Nom Description
_ o Choisir le nom du médecin dans le menu déroulant.
1 Treating physician b g dificati le début d . Iter |
. (Médecin traitant) ourapporter es modi |cat|on.s avan.t e dé ut’ u tralt?meqt, consulter la
section 10.4, Entrance Screen Lists (Listes des écrans d’entrée).
o o Choisir I'indication thérapeutique dans le menu déroulant.
5 Indication (Indication q dificat e début d . ter |
. thérapeutique) Pourapporter es modi |cat|on.s avan.t e dé ut’ u tra|temer1t, consulter la
section 10.4, Entrance Screen Lists (Listes des écrans d’entrée).
:_nterleed Target Choisir 'emplacement cible prévu dans le menu déroulant.
ocation
(Emplacement cible Pour apporter des mod|f|cat|on.s avan.t le debut’du tra|t(,emer1t, consulter la
orévu) section 10.4, Entrance Screen Lists (Listes des écrans d’entrée).
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N° Nom Description
] Choisir le profil de préférence dans le menu déroulant.
4 Preference Profile b q dificati e début d _ ter |
. (Profil de préférence) ourapporter e§ moaifications avant le depbut du traitement, consulter la
section 10.3, Profile.
< Active Coil Type (Type | Affiche le type de la bobine active sélectionnée sur I'écran des parameétres du
’ de bobine active) systéme.
Apres avoir ouvert un nouvel examen sur I'appareil d'IRM, le nom du patient,
Current Exam son numero d’identification et le numéro de I'examen s’affichent dans la partie
Information Current Exam Information (Informations sur I'examen en cours) de I'écran.
(Informations sur Avant de commencer le traitement, vérifier que les informations correspondent
I’examen en cours) a 'examen ouvert.
Appuyer sur Refresh (Actualiser) pour réinterroger I'appareil d’IRM.
Le code de la membrane patient permet la tracabilité de I'utilisation de la
membrane patient.
Patient Membrane Pour obtenir plus d’informations, consulter la section 0,
7. Code (Code de la
membrane patient) Patient Membrane Code (Code de membrane patient).
Remarque : seuls les codes correspondant au type de bobine active seront
acceptés.
Start Treatment . L . .
g (Démarrer le Une fois tous les champs renseignés (obligatoire avant de commencer un
’ , traitement), appuyer sur ce bouton pour lancer un nouveau traitement.
traitement)
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Chagque membrane de traitement posséde un code unique situé sur sa boite et, le cas échéant, sur la boucle
de sa bobine.

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

Figure 3-17 : Exemple de code de membrane

Les membranes sont congues pour un usage unique. Pour la sécurité du patient, le systeme ne permet pas
de lancer de traitement avec un code de membrane qui a déja été utilisé ou dont la date d’expiration est
dépassée, ou en cas de configuration membrane/systéme incompatible.

Un code actif de membrane est requis pour lancer un traitement.

Pour consulter les informations relatives au code actif de membrane pendant le traitement, consulter la
section 10.5, Paramétres du systéme en mode Traitement.

Patient Membrane Code

BCAE v %

Q 1/1 Uses left {é}

Figure 3-18 : Patient Membrane Code (Code de la membrane patient)

REMARQUE :
Les codes de membrane déja utilisés ne s’afficheront plus dans la liste. La membrane est
considérée comme utilisée apres la réalisation d’une sonication.

Le menu déroulant affiche les 4 derniers chiffres des membranes inutilisées dont les codes ont
précédemment été ajoutés au systeme.

Pour afficher le code de membrane complet, consulter la sous-section correspondante de la
section 10.5, Paramétres du systéme en mode Traitement).

Pour ajouter un nouveau code de membrane, appuyer sur le bouton a droite et saisir le code
de membrane dans le champ approprié, puis appuyer sur « Apply (Appliquer) ».

Dans le cas d’une circonstance exceptionnelle ol aucun code valide n’existe pour le traitement, appuyer
sur I'icone des parametres : ] pour activer le mode manuel. Suivre les instructions qui s’affichent a
I’écran.
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Le nombre d’utilisations d’un code de commande manuel est limité. Un message d’information s’affiche
lorsqu'elles sont presque épuisées :

/!\ 2 override codes remaining.

Contact Insightec representative.

Une fois le patient positionné, la procédure de traitement peut étre lancée a partir de la console (voir la
section 0,
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Onglet d’entrée du mode de traitement).
1. Choisir le nom de l'utilisateur dans le menu déroulant. Le nom doit comprendre uniqguement des
lettres (ni chiffres ni symboles).

2. Choisir I'indication thérapeutique.
3. Choisir 'emplacement cible prévu.
4. Choisir le profil de préférences.

Chacun des champs ci-dessus peut étre modifié. Consulter la section correspondante du chapitre SETTINGS
(PARAMETRES).

Les données sélectionnées ci-dessus sont prédéfinies. Pour ajouter ou modifier des informations,
consulter le chapitre SETTINGS (PARAMETRES).

5. Ouvrir un nouvel examen sur la console d'IRM. Vérifier que les informations correctes sont affichées
dans la section Current Exam Information (Informations sur I’'examen en cours). Modifier au besoin.

6. Choisir le code de membrane correspondant a la membrane utilisée pendant le traitement.

Si une nouvelle membrane est utilisée, ajouter son nouveau code a la liste en appuyant sur le bouton
Add (Ajouter).

Les utilisations restantes s’affichent a I’écran.

7. Pour lancer un traitement, appuyer sur Start treatment (Démarrer le traitement).
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Le systeme de distribution d’eau est une boucle de circulation d’eau semi-fermée qui permet le remplissage
et la vidange de l'interface d’eau du transducteur ainsi que la préparation et la circulation d’eau froide
dégazée pendant le traitement. Les différents modes, états et parameétres du systeme de distribution d’eau
peuvent étre controlés de différentes manieres :

1. L’écran Water System Control (Commandes du systeme de distribution d’eau) de I'unité d’entrée
(voir section 3.5.2,Ecrans tactiles du systéme de distribution d’eau).

2. Lasection Settings (Parametres) de la station de travail. Dans cette section, 'utilisateur peut régler
I’étape du systeme de distribution d’eau sur Preparation (degassing) (Préparation [dégazage]),
Treatment Circulation (Circulation pendant le traitement) ou Cleaning (Nettoyage). Il peut
également définir la température de consigne du refroidisseur et activer/désactiver le
refroidissement de I’eau. Pour obtenir plus de précisions, consulter la section Systéme du chapitre
SETTINGS (PARAMETRES).

Pour obtenir plus de précisions sur le nettoyage et I'entretien du systeme de distribution d’eau, consulter
le chapitre NETTOYAGE ET DESINFECTION .

MISE EN GARDE :

Le clignotement du voyant bleu de commande du systéme de distribution d’eau de la
console de I’opérateur (ou du voyant de la t¢lécommande) indique un dysfonctionnement
du systéme. L’erreur s’affiche sur I’écran de 1’unité d'entrée (FE) ou de la station de travail
(barre d’état). Pour obtenir de plus amples détails, consulter la section sur la gestion des
erreurs du systeme de distribution d’eau.
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La télécommande du systeme de distribution d’eau est reliée a l'unité d’entrée par un cordon. La
télécommande permet a 'utilisateur d’effectuer les opérations suivantes : vidanger I'eau, remplir d’eau,
mettre en pause/reprendre et réinitialiser.

Figure 3-19: Télécommande du systéme de distribution d’eau

Lorsque I'eau circule, le bouton RESET/CIRC (REINITIALISER/CIRC) est allumé (voir Figure 3-20).

@e 6
X

Figure 3-20: Etats de la télécommande du systéme de distribution d’eau :
veille (a gauche) et lorsque la circulation est active (a droite)

Le témoin lumineux en haut de la télécommande refleéte I'état du témoin lumineux du systeme de
distribution d’eau sur la console de 'opérateur : lorsque le systéeme de distribution d’eau est activé, le
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témoin lumineux est allumé. Le témoin lumineux clignote si une erreur survient dans le systeme de
distribution d’eau.

Home <

@w D) ® @

Prepare Fill and Drain Treatment Transducer Clean
Water Circulation Positioning

@35 mbar @2.1 PPM gISC X

Figure 3-21 : Modes de fonctionnement du systéme de distribution d’eau

Nom Description

Bouton Prepare . . .
P Ce bouton ouvre I'écran « Prepare Water (Préparation de

z/g’/?ejtsgration de I'eau) » (voir section 3.5.2.3, Mode de préparation de I'eau
reau) (dégazage).

Bouton Fill and , . ) )
Ce bouton ouvre I'écran « Fill and Drain (Remplissage et

(DRrsgplissage ot vidange) » (vo-ir section 3.5.2.4, Mode de

vidange) remplissage/vidange).

Bouton

Treatment ., ' ‘ ‘

Circulation C.e bouton ouyre I ec':ran « Fill and Drain (Rempllssa.ge et ‘
(Circulation Vld'ange). » (voir section 3.5.2.5, Mode Treatment circulation
pendant le (Circulation pendant le traitement)).

traitement)
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Nom Description
Bouton
Transducer Ce bouton ouvre I'écran « Transducer Positioning
Positioning (Positionnement du transducteur) » (voir section 3.5.2.6,

(Positionnement | Mode de positionnement du transducteur).
du transducteur)

Bouton Clean Ce bouton ouvre I'écran « Clean (Nettoyage) » (voir section
(Nettoyage) 3.5.2.7 Mode de nettoyage (post-traitement).

Indicateur de

pression Indique la pression a l'intérieur du transducteur.

Indicateur
d’oxygéne Indique I'oxygéne dissous dans I'eau.
dissous

Indicateur de
température de | Indique la température de I'eau.
I'eau

Bouton Utilities

and Settings Ce bouton ouvre I'écran des parametres (voir section 3.5.2.8
(Utilitaires et Utilitaires et paramétres du systéme de distribution d’eau).
Parametres)

Le systeme de distribution d’eau de l'instrument Exablate 4000 propose plusieurs modes de
fonctionnement : Prepare Water (Degas), Fill, Drain, Treatment circulation, Transducer Positioning et
Clean (Préparation de I'eau [dégazage], Remplissage, Vidange, Circulation pendant le traitement,
Positionnement du transducteur et Nettoyage).

L'utilisateur peut passer d’un mode de fonctionnement a I'autre dans I'écran Water System Control
(Commande du systéme de distribution d’eau) ou dans le menu Settings (Paramétres) de la console de
I'opérateur.

0 ?Aoclzljeil) Revenir 4 I’écran Home (Accueil)
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Appuyer sur le bouton pour déclencher la vidange de I’eau du transducteur

Drain vers le réservoir. La fonction Drain (Vidange) est disponible tout au long
4 (Vidange) du traitement, dans tous les écrans tactiles de commande du systéme de
distribution d’eau.
Fill Appuyer sur le bouton pour déclencher le remplissage du transducteur d’eau
. a partir du réservoir. Le remplissage est accessible dans différents écrans de
1 (Remplissage)
mode.
Circulate Démarre la circulation de I’eau dans le réservoir ou le transducteur
(Circulation) ( dépend du mode sélectionné.)
Pause
Circulation
m (Mise en Interrompt la circulation de 1’eau.
pause de la
circulation)
Reset Réinitialise une erreur du systeme de distribution d’eau
(Réinitialiser) ne redémarre pas automatiquement la circulation).
FE Drain Vidange I’eau résiduelle de 1’unité d'entrée.
(Vidange de
3 o er
I’unité
d'entrée)
MISE EN GARDE :

Pour satisfaire aux exigences en maticre de nettoyage et de désinfection, il est interdit de
laisser de I’eau résiduelle dans I'unité d’entrée. Veiller a ce qu’une vidange de 1’unité
d'entrée soit effectuée a la fin de chaque traitement (apres la vidange du transducteur, avant
la mise au rebut de I’eau).

&
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L’eau contenue dans le réservoir d’eau est refroidie et les bulles d’air sont éliminées.

La préparation de I'eau pour passer de 25 °C a 15 °C et d’un niveau de 5,0 PPM a 1,0 PPM peut prendre
jusgu’a 30 minutes.

Degassing Paused Degassing

Water Temperature: 20 C Water Temperature: 20 C

Airin water: 5.5 PPM Airin water: 5.5 PPM

El‘) Target temperature: 15 C ﬂ Target temperature: 15 C

Figure 3-22 : Ecran du mode Dégazage

MISE EN GARDE :
Pour éviter d’introduire de grandes quantités d’air dans le systéme, effectuer le dégazage

uniquement lorsque le réservoir est rempli d’eau (jusqu’au repére vert présent sur le
réservoir d’eau).

Le mode de remplissage/vidange permet de réaliser les taches suivantes :
Remplissage ou vidange du transducteur (vanne ouverte)
Réglage du volume d’eau dans le transducteur (vanne fermée)

Vidange de I'’eau résiduelle de 'unité d'entrée (vidange supplémentaire) : Aprés chaque traitement, et
a la fin de chaque journée de traitement, vidanger I’eau résiduelle de I'unité d’entrée. Retirer ensuite la

membrane et placer la vanne de purge d’air en position fermée.

@ Fill & Drain

+ Draining or filling: open valve

+ Adjust volume: closed valve

+ Do not circulate if valve is open!

Figure 3-23 : Ecran de remplissage et de vidange
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Le mode Treatment circulation (Circulation pendant le traitement) s’utilise lorsque le transducteur est
scellé et rempli d’eau (p. ex., pendant le traitement ou une DQA).

L’eau circule autour du crane du patient afin de faciliter et d’accélérer son refroidissement apres la
réalisation des sonications prévues par le traitement.

La circulation pendant le traitement permet également de maintenir la température de I’eau et les niveaux
de dégazage de I'eau contenue dans le transducteur.

3 Circulation Paused o @Circulating

Water Temperature: Water Temperature: 20 C

[

Air in water: 5.5PPM Airin water: 5.5 PPM
[

Pressure: 15mbar Pressure: 15 mbar

Figure 3-24 : Ecrans de circulation

Au cours de I'étape de planification, aprés la détermination de I’emplacement cible souhaité, I'interface
graphique du systéme de I'unité FE indique la distance entre le point focal naturel du transducteur et la
cible (voir Figure 3-25). L'utilisateur peut alors régler le transducteur manuellement.

18
G!)‘Transducer Positioning

R>N— 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

Figure 3-25: Ecran de positionnement du transducteur

Une fois que le systéme de casque a été transféré de la table d'IRM vers le chariot, une procédure de
nettoyage doit étre effectuée pour nettoyer, désinfecter et vidanger le transducteur ainsi que toute la
tuyauterie et le réservoir du systeme de distribution d’eau.
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La procédure doit étre effectuée lorsque cinqg patients ont été traités, ou si plus de sept jours se sont écoulés
sans nettoyage aprés un traitement. Il est généralement recommandé d’effectuer le cycle de nettoyage a
la fin de chaque journée de traitement.

Pour consulter une description détaillée de la procédure, voir le chapitre NETTOYAGE ET DESINFECTION .
Une fois la procédure de nettoyage terminée, I'opérateur peut procéder a I'arrét du systéme.

@ Fill & Clean Transducer

Home
{(Quit)

v ®

Fill & CleanTransducer

@Cleaning Transducer @ @ Drain Transducer & Front End

1:24

Vi v €3 ViV Ve ®

Transducer Drain Transducer & FE

@Draining Front End @ @Cleaning Complete

Home

(Quit) + Discard of water in Tank

ViV WV Vi W S

FE Drain

Figure 3-26 : Séquence d’écrans en mode nettoyage

L’écran Utilities and Settings (Utilitaires et paramétres) affiche en temps réel les paramétres du systéme de
distribution d’eau suivants :

System Status (Etat du systéme), Water Temperature (Température de I’eau), DO in Water (OD dans I'eau),
Air Pressure (Pression de |'air), Water Pressure (Pression de I'’eau), Main flow (Débit principal), UV1 (UV1),
UV2 (UV2) et Blade temperature (Température de lame).
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Il est possible d’activer/désactiver le mode manuel en appuyant sur le bouton suivant : @ (voir la section
3.5.4, Mode manuel).

Les erreurs dans le systeme de distribution d’eau sont indiquées par ce qui suit :
Le voyant bleu de la commande du systéme de distribution d’eau sur la console de I'opérateur
clignote.
Le témoin lumineux bleu de la télécommande du systeme de distribution d’eau clignote.
Le message d’état de I'appareil sur I’écran station de travail affiche : « Error (Erreur) ».

Une description détaillée de I'erreur comportant des étapes de résolution s’affiche sur I’écran
tactile de commande du systeme de distribution d’eau.

Le systéme interrompt automatiquement la circulation en cas de détection d’une erreur du systéme (p. ex.,
pression excessive, cable débranché) ou si la température de l'interface d’eau s’avére supérieure a la
consigne souhaitée. Certaines erreurs (p. ex., une pression d’eau insuffisante) n’entraineront pas d’alerte
avant la sonication, tandis que d’autres (p. ex., une température d’eau supérieure a la limite définie)
déclencheront une invite permettant a I'utilisateur d’interagir avant de procéder a la sonication.

En cas d’erreur, |'utilisateur doit effectuer les actions visant a résoudre I'erreur. Suivre les instructions
affichées sur I’écran de commande du systéme de distribution d’eau pour résoudre I'erreur en question.

S’assurer de sortir d’abord la table d’examen du patient du tunnel pour confirmer que :

Aucune fuite d’eau n’est visible.

Le niveau d’eau dans l'interface du transducteur est normal.
La pression d’eau est normale.

Il n’y a pas d’air dans I'interface du transducteur.

Les tuyaux d’eau ne sont pas emmélés ou obstrués.

La vanne de purge d’air est fermée.

Apres avoir résolu le probléeme et vérifié que I'interface du transducteur est correctement remplie d’eau,
réinitialiser la circulation en appuyant sur le bouton Circulation du contréleur, sur I'icobne RESET
(REINITIALISER) de I'écran de commande du systéme de distribution d’eau , sur le bouton RESET
(REINITIALISER) de la station de travail ou sur le bouton RESET (REINITIALISER) de la télécommande du
systeme de distribution d’eau.

Si le probleme persiste, contacter le représentant du service technique d’Insightec pour un dépannage.

INSICHTEC

PUB-0000728, Rév. 1.0, page 109



—_—
—

- )Exablate Prime MISE EN ROUTE

Dans certains cas extrémes, I’activation du mode manuel s’avére nécessaire. L’activation du mode manuel
désactive la surveillance automatique, notamment :

La surveillance des limites de pression et de vide

Surveillance des erreurs

L’activation et la désactivation du mode manuel s’effectuent dans I'écran Utilities and Settings (Utilitaires
et parameétres).

Activation du bouton Enter Manual Override Mode (Passage en mode
@ Enter Manual manuel).
OVEIG LRIl N A pres Iactivation, le texte « MANUAL OVERRIDE MODE ACTIVE
(MODE MANUEL ACTIVE) » s’affiche sur les écrans du systéme de
distribution d’eau.

) Activation du bouton Exit Manual Override Mode (Quitter le mode
Exit Manual
) manuel)
Override Mode
MISE EN GARDE :

L’activation du mode manuel désactive la surveillance automatique du systéme de
distribution d’eau. Observer attentivement le comportement du systeme de distribution
d’eau. Des erreurs non prises en compte de maniére prolongée peuvent endommager le
systeme et réduire ses performances.
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Dans de rares cas, il peut arriver que la membrane de traitement soit accidentellement perforée,
entrainant une fuite d’eau.

Si la perforation est mineure et que son emplacement ne présente aucun danger pour le patient, il peut
étre possible de poursuivre le traitement. En cas de fuite modérée, utiliser le clamp anti-fuite fourni pour
pincer la membrane et stopper la fuite (voir Figure 3-27).

En cas de déchirure importante, mettre la membrane au rebut et recommencer le traitement avec une
membrane neuve.

MISE EN GARDE :
Si une membrane a ét¢ endommagée, la mettre au rebut apres le traitement.

AVERTISSEMENT :
Le clamp anti-fuite fourni avec les kits de traitement Exablate est adapté a une utilisation

dans un environnement d'IRM.
sation de clamps non autorisés peut entrainer des blessures ou des artefacts d’imagerie.

Figure 3-27: Exemple d’utilisation du clamp anti-fuite
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Pour arréter le systeme, procéder comme suit :

1.

6.

Appuyer sur le bouton d’arrét de I'écran principal du systeme (consulter la section 4.1.5, End
Treatment (Fin du traitement)).

Le systeme répond par le message Shutdown Confirmation (Confirmation d’arrét).

Pour continuer, appuyer sur Shutdown (Arrét). La procédure d’arrét automatique se lance. Elle
prend plusieurs minutes.

Uniquement lorsque la console est completement hors tension et le voyant d’alimentation éteint,
débrancher les cables du coupleur de 'unité d’entrée :
Déverrouiller le levier de couplage rapide et retirer délicatement le raccord rapide du cable.
Tirer la poignée blanche vers soi et faire glisser le raccord rapide du cable du tuyau.
Pour éviter d’endommager le transducteur a la fin de la journée de travail, vérifier que le
transducteur est vide et sec, puis fixer le couvercle du transducteur.

MISE EN GARDE :
Ne pas laisser le transducteur rempli d’eau sans surveillance ni pendant une période
prolongée. Veiller a évacuer 1’eau restante apres une journée de traitement.

MISE EN GARDE :

Veiller a ce que le transducteur soit placé vers 1'avant afin de faciliter son transfert sur le
chariot en fin de journée, et prendre garde aux cables et aux vannes lors de sa remise en
place

Lorsque la table patient n’est pas utilisée, la recouvrir avec la housse de protection.

Apreés de longues périodes d’inactivité, le systéme se déconnecte et s’arréte automatiquement.
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Cette page est laissée intentionnellement vide afin de permettre une impression recto verso.
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Ce chapitre décrit les éléments qui s’affichent sur I’écran principal tout au long du cycle de traitement.

Cette section présente I'écran de traitement. Différents outils sont a la disposition de I'opérateur en
fonction de I'étape du traitement.

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

SECONDARY
TOP IMAGE
WINDOW

1 MAIN IMAGE WINDOW

NAVIGATION BAR

SECONDARY
BOTTOM
IMAGE
WINDOW

Figure 4-1 : Ecrans Phases de traitement
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No. Nom Description
Fenétre _ , . . . . . . R
1| d'image Affiche I'une des orientations choisies pour les images. Voir section 4.1.3, Fenétre de
' mag visualisation d’'images.
principale
Fenétre L'une des deux petites fenétres d’'image.
2 d'image. Affiche I'une des orientations choisies pour les images. Voir section 4.1.3, Fenétre de
secondaire visualisation d’'images.
supérieure
Fenétre L'une des deux petites fenétres d’'image.
3 d'image. Affiche I'une des orientations choisies pour les images. Voir section 4.1.3, Fenétre de
secondaire visualisation d’'images.
inférieure
4 Barre d’outils La barre d’outils comprend divers outils permettant de régler 'affichage de I'image.
" | de l'image La disponibilité des outils dépend de I'étape. Voir section 4.1.7, Barre d’outils.
Boite a outils La bofite a outils des sous-étapes comprend les outils pertinents pour chaque étape.
5. | des sous- Chaque boite a outils de sous-étapes est détaillée a la section correspondante des
étapes différentes étapes de traitement.
6 Barre de La barre de navigation permet de naviguer dans les différentes sous-étapes du
" | navigation traitement, le cas échéant. Voir section 4.1.1, Barre de navigation.
La barre de miniatures de I'image propose une liste des séries d'images chargées et
acquises dans la station de travail. La liste affichée peut varier d’une sous-étape a
. Barre de I'autre et proposer uniquement les séries pertinentes pour la sous-étape ou I'étape.
" | miniatures La barre de miniatures permet de transférer des séries dans les différentes fenétres
par glisser-déposer ou d’autres mécanismes, notamment le clic droit de la souris. Voir
section 4.1.2, Barre de miniatures des images.
Zone des , . . . ) s
Dans cette zone, des messages d’avertissement et des informations sur I’état ou
8. | messages en K . . ;.
I’avancement du traitement sont affichés pour I'opérateur.
attente
Bouton de la Ce bouton ouvre la boite de dialogue de récupération d’'images, qui permet a
boite de I'opérateur d’'importer des images préopératoires et peropératoires (IRM/TDM) a
9. | dialogue de partir de sources diverses. Pour obtenir plus de détails, consulter la section 0,
récupération
d'images Boite de dialogue de récupération d'images.
La barre de titre présente des informations générales et des fonctionnalités (date,
. heure, parameétres et son), la barre de progression de I'acquisition d'IRM ainsi que le
10. | Barre de titre oA . - . .
bouton d’arrét de sonication du logiciel. Voir section O,
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No. Nom Description

Barre de titre.

End Treatment
11. | (Findu
traitement)

Pour quitter le traitement en cours, appuyer sur ce bouton. Voir section 4.1.5, End
Treatment (Fin du traitement).

Affiche le statut de fonctionnement de I'instrument Exablate et du systeme de
12. | Barre d’état distribution d’eau ainsi que le statut de I"appareil d'IRM. Voir section 4.1.6, Barre
d’état.

Les traitements Exablate Prime comportent deux phases : la planification et le traitement. L'étape de
planification comprend I'acquisition d’images IRM de planification, la délimitation des régions a éviter et la
détermination de la cible. Les sonications réelles du traitement sont effectuées et vérifiées pendant I'étape
de traitement. Chaque étape dispose d’une barre de navigation dédiée.

La barre de navigation affiche les différentes étapes et sous-étapes du traitement et renseigne I'utilisateur
sur les étapes/sous-étapes déja réalisées.

1. L'étape PLAN (PLANIFICATION) comprend les sous-étapes suivantes : Calibration, Scan, NPR Review,
Registration, AC-CP Plane and Targeting (Etalonnage, Acquisition, Examen des zones NPR, Recalage,
Plan CA—CP et Ciblage).

2. Bouton THERAPY (THERAPIE).

Différents états (communiqués visuellement) des étapes et sous-étapes :

Indisponible — L'utilisateur ne peut pas accéder a I'étape/la sous-étape _
o . s , O AVAILABLE
Disponible — L'utilisateur peut accéder a I'étape/la sous-étape

(O AVAILABLE (CTA)

Disponible (appel a I'action, sous-étape uniquement) — Disponible et animée
ACTIVE

Actif — Lutilisateur a accédé a I'étape/la sous-étape

Terminée — (Sous-étape uniquement) La tache critique de la sous-étape est terminée, |'utilisateur
© COMPLETE

peut encore accéder a la sous-étape
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La barre de navigation Therapy (Thérapie) comprend une représentation visuelle de la sous-étape de
sonication active (define, sonicate, review [définir, sonication, examen]) dans différents états (vide ’ (pas

encore réalisée), active @ , compléte ¥) complétée par une représentation visuelle supplémentaire de la
nature cyclique de la sonication.

Pour obtenir plus de détails, consulter la section 9.1.1, Barre de navigation de |'étape Therapy (Thérapie).

S

THERAPY

SONICATION

1

i DEFINE
O soNICATE

O REVIEW

[Z] REPORT

Figure 4-2 : Barre de navigation de I'étape de traitement
Affiche le numéro de la sonication en cours et permet a I'utilisateur d’entrer en mode « Replay
(Relecture) » et de passer d’une sonication a I’autre (voir chapitre MODE REPLAY (RELECTURE)).

Le bouton « Report (Rapport) » permet d’ouvrir le volet « Report (Rapport) » (voir le tableau « Treatment
Summary [Résumé du traitement] »).
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La barre de miniatures de I'image propose une liste des séries d’images chargées (voir section 0,
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Boite de dialogue de récupération d’images) et numérisées dans la station de travail. La liste affichée peut
varier d’'une sous-étape a l'autre et proposer uniquement les séries pertinentes pour la sous-étape ou
I’étape.

La barre de miniatures permet de sélectionner des séries dans les différentes fenétres par glisser-déposer
ou d’autres mécanismes, notamment le clic droit ou le double-clic avec la souris.

Les données de chaque série sont présentées comme suit : IRM (nom de la série, orientation [n2 de coupe])
et TDM (nom de la série, kernel [n2 de coupe]).

Les images de la barre de miniatures sont réparties dans les catégories suivantes :
e Thermique (thérapie uniguement)
e Peropératoire (en direct)
e Préopératoire
e TDM
e Référence et détection (écrans de détection des mouvements uniqguement)
e Etalonnage

Le survol d’une miniature déclenche I'affichage d’une bulle d’aide comprenant des informations
complémentaires sur I'image (voir image ci-dessous).

(#]

CALIBRATION

M»—nrnbrane- Foldrl‘

9

_ AX(20)

*MovementDete...

)
AX (3)

Localizer

| £

MULTI {

Figure 4-3 : Exemple d’information sur I'image proposées par la bulle d’aide
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Les miniatures d’'images proposent les indications d’état suivantes (visuellement distinctes) :

T2 FRESE

Disponible pour le chargement

T2 FRFSE

Indisponible pour le chargement

SAG (36)

T2 FRFSE

Chargée dans la fenétre de visualisation d’'image

Aspect des miniatures en mode Compare (Comparaison)

Semi-recalée (sous-étape de recalage uniquement) — Indique les images pour lesquelles un
résultat de recalage automatique a été calculé

Recalage approuvé (sous-étape de recalage uniquement) — Images dont le recalage a été
examiné et approuvé par le médecin traitant

Ensemble de référence (sous-étape de recalage uniqguement) — Série sur laquelle le systeme
effectue automatiqguement un recalage avec toutes les autres séries peropératoires.

Les sous-étapes spécifiques proposent des options supplémentaires dans le menu du clic droit.
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L'opérateur peut charger des images de la barre de miniatures dans les fenétres de visualisation des images.

Pendant I'étape de planification, un clic droit sur une miniature ouvre un menu comportant les options
suivantes :
Séries disponibles :
o Load (Chargement) — Charge la série sélectionnée dans la fenétre d’'image sélectionnée
o Load to all (Charger dans toutes) — Charge la série sélectionnée dans toutes les fenétres
d’images

o Delete series (Supprimer la série) (Remarque : les extraits d’images du localisateur de
détection des mouvements ne peuvent pas étre supprimés manuellement)

Séries non disponibles :
o Remove series (Supprimer la série)

Certaines sous-étapes spécifiques peuvent proposer des options de menu supplémentaires (p. ex., la sous-
étape de recalage).

La fenétre de visualisation des images permet a 'opérateur d’observer et d’interagir avec les images a
I’écran. L'opérateur peut charger des images a partir de la barre de miniatures (voir section 4.1.2, Barre de
miniatures des images).

Trois fenétres de visualisation d’images se trouvent a sa disposition (une principale et deux secondaires).
Chaque fenétre présente une seule image sélectionnée dans une série a la fois. L'outil Cycle (Cycle) permet
de passer d’'une image a l'autre.

Chaque sous-étape posséde son contenu par défaut spécifique et ses propres définitions des états de la
fenétre de visualisation des images :

Par fenétre — Type et orientation de I'image chargée

Orientation verrouillée/déverrouillée de I'image reformatée

Les annotations d’images comportent les informations suivantes, distribuées aux emplacements suivants
des fenétres d’image :
Coin supérieur droit : Type d’image, numéro de coupe, emplacement de la coupe

Coin inférieur droit : date/heure, fleche de direction de la fréquence d’acquisition (le cas échéant)
Bas : Nom de la série

Au milieu des cotés, en haut et en bas : Lettres d’orientation

Haut (thermigue uniquement) : Temps de phase affiché
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Saqittal

Legend

TRACT 1

Coronal (ac-pc
Sagittal

Coronal

OUTILS ET SUPERPOSITIONS

TRACT 2 (i) ] Axial

. TRACT 3 L Source

Figure 4-4 : Annotations dans la fenétre de visualisation des images

N@ Nom Description

Un menu déroulant permet a l'utilisateur de changer I'« orientation » du type d’image
Contrdleur (Axial [Axiale] / Coronal [Coronale] / Sagittal [Sagittale], Source [Source], voir I'image ci-

1.0, . . dessus). Il peut étre verrouillé/déverrouillé en fonction de la définition des sous-étapes.
d’orientation

Si la tractographie est utilisée, un menu déroulant apparait dans le controleur.

Légende de
tractographie

L'utilisateur a le choix entre différentes méthodes d’indexation a partir de systemes
de fichiers (USB, DVD, dossier partagé).

Pour ce faire, appuyer sur l'icone en forme de roue dentée en regard du menu
déroulant « source de I'image ».
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N° Nom Description
e Rapide (par dossier) — requiert une structure dans laquelle chaque dossier
contient une seule série DICOM
e Lent (par fichier) — permet de gérer des dossiers mixtes contenant plusieurs
séries DICOM. Cette option analyse également les archives ZIP.
e Ajout d’une option permettant de spécifier le chemin d’acces d’indexation
de sous-dossiers spécifiques
Image Source:
File system indexing By folder (fast) v
Show "path” for USB/DVD sources YES NO
Charger et visualiser
Icobne , , . . .
3.0 . _ Lorsqu’elle est survolée, elle affiche une infobulle sur I'image.
d’informations
Ce bouton est uniqguement disponible lorsque les points CA—CP ont été approuvés.
Bouton de Lorsqu’il est activé, il permet I'affichage d’'images reformatées en fonction des points de
4. | reformatage repere CA—CP.
CA-CpP Lorsqu’il est désactivé, il affiche les images reformatées en fonction des coordonnées de
I"IRM.
i Les annotations sur I'image affichent des informations relatives aux coupes, notamment
Annotations .
fant | les suivantes :
comportant les .
5.1. P . e Typed’image
informations sur
e N2de coupe/Nb total
les coupes
e Emplacement de la coupe
i Ces annotations affichent les informations suivantes :
Annotations en , s
. . e Heure de I'acquisition
6. | bas a droite de . . , . , L
limage e Direction de la fréquence utilisée pendant I'acquisition
e Date de l'acquisition
7.1 Nom de la série | Annotation indiquant le nom de la série
Indicateurs du
8. | systeme de Annotation renseignant sur les indicateurs du systéme de coordonnées
coordonnées

Pour des contréles de navigation supplémentaires en ce qui concerne les images thermiques, consulter le
chapitre TRAITEMENT : PHASE DE THERAPIE.
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Lorsque le curseur survole une image, un petit curseur vert supplémentaire s’affiche au méme endroit sur
toutes les images recalées ainsi que sur toutes les images appartenant au méme examen pour indiquer une
coordonnée partagée entre ces images.

Les coordonnées du curseur indiquent 'emplacement de la caractéristique anatomique survolée dans les
trois plans.

Plusieurs systémes de coordonnées sont affichés dans la zone de coordonnées du curseur tout au long du
traitement :

1. Coordonnées IRM du traitement (Tx IRM) — Coordonnées RAS du patient traité par rapport au point
de repéere de I'examen IRM. Il s’agit des coordonnées « réelles » d’un traitement et elles sont
utilisées pour assurer la cohérence de I'anatomie ciblée afin que tous les ensembles d’images soient
alignés.

2. Coordonnées CA-CP — Systeme de coordonnées défini par rapport au plan CA—CP. L'opérateur
définira les orientations des axes sur les images peropératoires en plagant la CA, la CP et la ligne
médiane. Par exemple, (0,0,0) représente la CP.

3.  Coordonnées sources — Coordonnées RAS natives des images. Si les coordonnées de la source et Tx
IRM sont identiques, seules les coordonnées de la source sont affichées.

Pour des images TDM ou IRM préopératoires, les coordonnées de la source et du traitement Tx IRM
différeront et seront donc toutes les deux affichées sur I'image.

4.  Coordonnées non ajustées — Voir section 4.1.4.3, Coordonnées supplémentaires du curseur.

AVERTISSEMENT :

A Une divergence entre les coordonnées RAS de différentes séries préopératoires peut
indiquer un mouvement du patient pendant I’acquisition de I’image. Si une telle divergence
est détectée au cours de la séance de préplanification, procéder au recalage de chaque bande
indépendamment.
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La table de traitement d'IRM comporte un ensemble supplémentaire de traceurs qui permettent de
localiser le transducteur par rapport a la table d’IRM. Ceux-ci permettent au systéme de tenir compte des
cas ou le patient et le transducteur se déplacent légerement ensemble, en raison d’une certaine liberté
dans I'amplitude de mouvement de la table. Un tel mouvement (contrairement a un mouvement du
patient) ne pose pas de probleme et peut étre pris en compte avec:

Coordonnées IRM du traitement (ajustées) — Coordonnées RAS du patient traité, par rapport au systeme
de casque. Remplagant les coordonnées originales (non décalées) pour servir de coordonnées « en situation
réelle » d’un traitement, elles sont utilisées pour positionner le spot sur I'anatomie ciblée afin de conserver
tous les ensembles d’images alignés.

Coordonnées IRM du traitement (non ajustées) —Si un mouvement de la table d’examen (et non un
mouvement du patient) a été détecté dans des limites acceptables, comme mentionné ci-dessus, les
coordonnées de la source seront décalées afin de compenser le décalage. Les coordonnées non ajustées
(originales) seront affichées entre parenthéses afin de tenir lieu de point de référence au besoin.
L’'emplacement de la coupe non ajustée s’affiche également entre parenthéses a c6té de I'annotation
d’emplacement de coupe.

Source: R1382A117.28185
AC-PC: R129.4 A118.3 10.0

Figure 4-5 : Coordonnées du curseur

(Dans cet exemple, la table d’examen entiere [y compris le systeme de casque et le « patient »] est décalée
vers le haut de 0,6 mm.)

AVERTISSEMENT :

A En raison de la compensation du décalage, une divergence entre les coordonnées RAS de la
station de travail Exablate et de la station de travail d’IRM peut se produire. Pendant le
traitement, se référer systématiquement aux coordonnées du poste de travail Exablate (voir
la section Coordonnées supplémentaires du curseur).
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La barre de titre fournit des informations et fonctionnalités générales, notamment les suivantes :

Date

@l Son — Permet de régler le volume du son du systéme et de désactiver/réactiver le son.
Si le son est désactivé, le son de la poire d’arrét de sonication du patient reste activé.

d Parameétres — Ouvre le menu Parameétres. Voir section 10.5, Parameétres du systéme en mode
Traitement.

La disponibilité du bouton Settings (Parametres) varie en fonction de I'état du systeme et du flux.

Taille de police — Permet de basculer entre une taille de police normale et une grande taille.

REMARQUE :

Lorsqu’un élément textuel est trop long pour étre affiché, il est tronqué et remplacé par des
points de suspension.

Survoler 1’élément avec la souris permet d’afficher le texte complet.

¥ Aide — pour activer ou désactiver I'affichage des éléments d’aide a I'écran
Barre de progression de I’acquisition IRM — Dotée d’un bouton d’arrét permettant a I'opérateur

Localizer Preparing @

d’interrompre I'acquisition.
Bouton d’arrét de la sonication dans le logiciel — Permet a I'opérateur d’arréter la sonication

Stop Sonication (Soft Halt)

directement dans le logiciel.

Pour mettre fin au traitement, faire glisser I'icone de verrou vers la gauche et appuyer sur le bouton.

Pour les autres séances qui ne concernent pas un traitement (DQA / Sélection / Relecture hors ligne /
Planification), appuyer simplement sur le bouton.
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La barre d’état affiche I'état de fonctionnement de I'instrument Exablate et du systeme de distribution
d’eau ainsi que I'état de I'appareil d’'IRM.

Figure 4-6 : Barre d’état du dispositif et de I'IRM

Un clic droit sur l'icéne du systeme de distribution d’eau permet de mettre en pause, reprendre et
réinitialiser la circulation de I'eau.

Vérifier que les boutons de la barre d’état signalent le statut Ready (Prét) ou Idle (Veille) avant de passer a
I’étape de positionnement du patient. Lorsque les boutons signalent un statut différent, suivre les
instructions du systeme affichées a I’écran.

Le menu déroulant Measure (Mesures) présente les différents outils de mesure disponibles. Une pression
sur le bouton de I'outil de mesure permet d’activer ou de désactiver celui-ci. Dans la barre d’outils, I'icone
située au-dessus de I'outil de mesure renseigne sur 'outil spécifique actuellement actif dans la liste.

Fiducial

Figure 4-7 : Structure du menu déroulant Measure (Mesures)

N@ Nom Description

) ) Pour mesurer la distance réelle entre deux points, appuyer sur ce bouton.
1. | Line (Ligne)

Sélectionner une image.
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N@ Nom

Description

Cliguer sur le premier point de mesure, puis sur le second.
Effectuer un double-clic pour valider la commande de mesure.
Le systeme calcule et affiche automatiquement la distance entre les deux points.

Les mesures de distance et leurs étiquettes peuvent étre déplacées et ajustées en cliquant et
en faisant glisser les points situés aux extrémités des lignes.

2. | Area (Zone)

Permet a I'utilisateur de mesurer les caractéristiques d’un polygone tracé :
Sélectionner une image.
Cliguer sur le premier point de mesure du polygone.

Continuer a dessiner le contour du polygone, un simple clic correspondant a I'ajout d’un
sommet.

Cliguer sur le dernier point de mesure du polygone pour fermer celui-ci.
Le systeme calcule et affiche automatiquement :

e Lavaleur moyenne des pixels du polygone (uniqguement sur les images peropératoires
et préopératoires de thermométrie et source)

e ['écart type des valeurs des pixels a I'intérieur du polygone (uniguement sur les images
peropératoires et préopératoires de thermométrie et source).

REMARQUE : sur une carte thermique, la valeur du pixel représente la valeur de la température.

e Pourdéplacer la mesure de la zone et les étiquettes, cliquer et faire glisser le contour du
polygone.

Permet a l'utilisateur de mesurer un angle :

Sélectionner une image.

3. | Angle Cliquer sur le premier point de I'angle a mesurer.
Déplacer le curseur sur les deuxieme et troisieme points et cliquer a nouveau.
Le systeme calcule et affiche automatiquement I'angle sélectionné.
Permet a I'utilisateur de placer un angle a 90 degrés sur I'image :
90 Angle — )
. Sélectionner une image.
4. | (Angle a , o, , < Ao s
90°) Cliquer sur le point d’emplacement de I'angle a 90° a mesurer.
Le systeme calcule et affiche automatiquement I'angle sélectionné.
Cette option est uniquement disponible aprées approbation des reperes CA et CP. Elle permet a
I"utilisateur de placer un angle a 90° sur les repéres CA et CP.
ACPC90 . . . .
Anel e Sélectionner une image axiale.
ngle _ L e
5. (Angle 3 e Cliquer sur I'option ACPC 90 Angle (Angle a 90° CA—CP).
90° CA-CP) | Le systeme calcule et affiche automatiquement I'angle sélectionné en fonction de la cible

prévue, telle qu’elle est définie dans I'écran d’entrée (et modifiable dans I'écran des listes de
I'écran d’entrée).
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N@ Nom

Description

Dans un flux standard avec une cible VIM, I'angle sera placé avec un rayon sur la ligne médiane
partant de la CP avec une longueur de 25 % de la distance CA—CP, tandis que le second rayon
s’étend latéralement sur une longueur de 14 mm.

Voir section 10.4.2, Target Location List Management (Gestion de la liste des emplacements
cibles).

Fiducial
6. | (Repére de
référence)

Pour positionner un repére de référence a I'écran, cliquer sur ce bouton, puis pointer et cliquer
dans la fenétre de I'image sélectionnée.

Les reperes de référence sont affichés au méme emplacement RAS pour toutes les images qui
possedent des coordonnées de type « Tx IRM » ou « Source ». lls s’avérent particulierement
utiles pour comparer les emplacements des caractéristiques anatomiques en imagerie
préopératoire et peropératoire ainsi que pour surveiller les mouvements du patient pendant
une séance de traitement (en conjonction avec I'outil Compare [Comparaison]).

La barre d’outils permet de gérer les étapes de planification du traitement, de DQA et de thérapie.

Elle comprend divers outils permettant de modifier I'affichage de I'image et d’ajouter des mesures. Elle
permet en outre 'affichage de divers éléments a I'écran ainsi que I'activation de modes d’affichage

spéciaux.
REMARQUE :
Toutes les modifications et interactions de 1’utilisateur avec les objets graphiques
s’effectuent uniquement dans la fenétre de I’'image sélectionnée.
Figure 4-8 : Structure de la barre d’outils
N@ Nom Description

1. | Cycle (Cycle)

Ce bouton permet de faire défiler les images entre les différentes fenétres de
visualisation.

2. | Affichage

Ce bouton ouvre le menu déroulant View (Affichage).

Le bouton principal active le dernier outil d’affichage utilisé dans le menu View
(Affichage). Le bouton affiche alors I'icbne correspondante.

Pour obtenir plus de détails, consulter la section Affichage, section 4.2.1, Affichage.

3. | Mesures

Ce bouton ouvre le menu déroulant Measure (Mesures).

Le bouton principal active le dernier outil de mesure utilisé dans le menu Measure
(Mesures). Le bouton affiche alors I'icbne correspondante.
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N° Nom Description

Pour obtenir plus de précisions, consulter la section Mesures, section 4.1.8, Mesures.

Ce bouton permet d’ouvrir le menu déroulant Overlays (Superpositions).
Le bouton principal permet de masquer toutes les superpositions.

Lors de I'accés a une sous-étape ou de la sélection d’un outil, les superpositions

pertinentes sont automatiquement activées.

4. | Superpositions . e . . .
Perp Pour obtenir plus de détails, consulter la section Superpositions, section 0,

Superpositions.

Ce bouton ouvre le menu déroulant Delete (Supprimer).

5 Delete Le bouton principal permet a I'opérateur de supprimer I'objet sélectionné.
~ | (Supprimer) Pour obtenir plus de détails, consulter la section Supprimer, section 4.2.3, Delete
(Supprimer).

Ce bouton ouvre le menu déroulant Compare (Comparer). Pour obtenir de plus amples

6. | Comparaison Y . .
P détails, consultez la section 4.2.4, Comparaison.
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Zoom
Pan

) Window
Reset View

Center on Click

Screenshot

i’

o . .
(L) View Spirals

Figure 4-9 : Structure du menu déroulant View (Affichage)
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N° Nom Description
Permet d’effectuer un zoom avant ou arriere sur I'image affichée.
e Pour faire un zoom avant, faire glisser la souris vers le haut.
1. | Zoom e Pour faire un zoom arriére, faire glisser la souris vers le bas.
Par défaut (ou lorsqu’aucun autre outil n’est sélectionné), le zoom est associé au
bouton gauche de la souris.
Permet de naviguer dans une image sur laquelle un zoom a été effectué.
2 Pan Faire glisser pour déplacer I'image
" | (Panoramique) g P P g
Par défaut, le panoramique est associé au bouton droit de la souris.
Appuyer sur ce bouton pour modifier les parameétres de la fenétre de I'image
Window (luminosité ou contraste). Faire glisser la souris vers le haut pour éclaircir et vers le bas
(Fenétre, pour assombrir I'image. Faire glisser la souris vers la gauche pour augmenter le
3. | Modifier le contraste et vers la droite pour le diminuer. Le changement est automatiquement
contraste et la répercuté dans toutes les autres images du méme type d’extrait.
luminosité) Par défaut, les options de fenétres sont associées a la molette de la souris (lorsqu’elle
est enfoncée).
Reset View Rétablit les réglages par défaut de zoom, de panoramique, de contraste et de
4. | (Réinitialiser luminosité pour toutes les images. La réinitialisation s’applique a toutes les fenétres
I'affichage) qui contiennent la méme série d'images.
Center on Click | Appuyer sur ce bouton, puis choisir un emplacement dans n'importe quelle image.
5. | (Centrersurle Appuyer sur cet emplacement pour afficher les images des fenétres de visualisation
clic) d’images au méme emplacement sur les axes correspondants.
Center on Ce bouton permet d’afficher la cible dans toutes les fenétres de visualisation d’images.
6. | Target (Centrer , ) _ ) o , ] _
sur la cible) Cette option est uniquement disponible apres définition de la cible (étape de ciblage).
Pour afficher la carte du transducteur, appuyer sur cette touche (consulter la
7 Carte du section O,
* | transducteur Carte du transducteur). Cette option est uniquement disponible aprés la définition de
la cible (étape de ciblage).
Screenshot ) ) , .
8. | (Capture Appuyer sur ce bouton pour faire une capture de I'écran et I'enregistrer dans la base
' d’ésran) de données de traitement. Voir le chapitre GESTION DES DONNEES.
View Spirals , . . . . . . "
) Accéder au mode Spiral Review (Examen des spirales) (si des images en spirale ont été
9. | (Afficher les )
. acquises)
spirales)
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La fenétre flottante des éléments du transducteur affiche la carte des éléments du transducteur et les
parameétres des éléments du transducteur pour le spot de sonication. Les rayons entre les éléments du
transducteur et le spot de sonication sont visibles sur I'image (un rayon définit le trajet acoustique d’un
élément unique vers le spot de sonication).

Sl Default

Average Power

Figure 4-10 : Fenétre des éléments du transducteur
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N Nom Description
Affiche la carte des éléments du transducteur et les paramétres des
1. Carte du transducteur f1s -
éléments du transducteur pour chaque spot de sonication.
Plage de la carte du transducteur.
(g Faire glisser le curseur supérieur pour modifier la plage pour les hautes
Définir la plage de la & P P plage p
2. valeurs.
carte
Faire glisser le curseur inférieur pour modifier la plage pour les basses
valeurs.
Parametr . ; ;
aramétres du Affiche les parametres du transducteur, consulter la section 4.2.1.1.2,
3. transducteur et du R A
R Paramétres du transducteur et du crane
crane
Le fichier ACT détermine les amplitudes et les phases des éléments du
transducteur. Les masques ACT permettent d’ajuster le calcul de base
effectué pour un patient et le positionnement du transducteur. lls sont
énéralement utilisés pour corriger la distorsion ponctuelle. Pour
ACT Mask (Masque g, ) _ P .g P .
4, ACT) sélectionner le fichier ACT requis, appuyer sur le menu déroulant
regroupant tous les masques disponibles.
Dans un flux standard, I'option ACT « par défaut » sera utilisée en I'absence
de masque ACT supplémentaire.
Carte des éléments du . ) "
5. Voir section 4.2.1.1.1, Carte des éléments du transducteur.
transducteur
. Ce bouton permet a I'opérateur d’actualiser les calculs de la carte des
6. Actualiser (i s e
éléments du transducteur en cas de modification.
. N Ce bouton permet de déplacer la fenétre de la carte du transducteur sur
7. Déplacer la fenétre ).
I'écran.
Rétablir |a taille de la . , e . A
8. A Ce bouton permet a 'opérateur de rétablir la taille de la fenétre.
fenétre
9. Fermer la fenétre Permet de fermer la fenétre de la carte du transducteur.
Pour sélectionner un ou plusieurs éléments de la section 4.2.1.1.1, Carte
des éléments du transducteur , appuyer sur ceux-ci. Pour sélectionner
plusieurs éléments a la fois, appuyer sur CTRL.
10 Parameétres d’un Les informations suivantes s’affichent dans la fenétre de la carte du
’ élément unique transducteur :
e Parametres du ou des éléments sélectionnés
e Option d’activation ou de désactivation du ou des éléments
sélectionnés
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Ne Nom Description

Appuyer sur ON pour activer ou OFF pour désactiver.

La raison pour laquelle un élément a été désactivé est mentionnée dans la
zone de message en attente de I'écran.

Survoler cet élément avec la souris pour afficher des directives informatives
sur la sélection du masque ACT :

Description Spot Appearance Recommended mask type

Informations sur le Spot is smeared medio-laterally

11 ; SLRE
masque 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 et

Pour chaque spot de sonication, il est possible de visualiser la carte des éléments du transducteur qui en
découle.

Chacun des profils suivants peut étre affiché sur la carte :

Average Power (Puissance moyenne) (en watts) transmise par chaque élément

Phase Correction (Correction de phase) (en degrés) appliquée pour la correction de I'aberration
cranienne de chaque élément

Thickness (Epaisseur) (en mm) du crane traversé par le rayon

External Angle (Angle externe) (en degrés) entre le rayon et la surface du crane dans la zone
d’intersection

Air in Skull (Air dans le crane) (en mm) sur le trajet du rayon
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Internal Temperature (Température interne) (en degrés Celsius) : estimation de la température
des tissus cérébraux sur la surface interne du crane

External Temperature (Température externe) (en degrés Celsius) : estimation de la température
au niveau de la peau sur le crane

Ray Shift (Décalage du rayon) (en mm), mesure de la réfraction des rayons

Skull Average Intensity (Intensité moyenne du crdne) (en W/cm?) indique la densité moyenne de
I’énergie acoustique a la surface du crane

Manual Disabled (Désactivé manuellement) affiche les éléments qui ont été désactivés (OFF)
manuellement par I'opérateur

Skull Score (Score cranien) calculé pour chaque élément

Les parameétres généraux du spot sélectionné s’affichent :

Active Elements (Eléments activés) affiche le nombre total d’éléments de transmission
Skull Area (Surface du crane) (en cm?) indique la surface totale du crane traversée par les rayons

Focal Power (Puissance focale) (en watts) affiche la puissance créte estimée qui atteint
I’emplacement cible aprés avoir traversé le crane et le tissu cérébral

Le SDR (Skull Density Ratio [score de densité cranienne]) refléte la variabilité de la densité
osseuse de I'ensemble du crane

Type de CT Filter (Filtre TDM) affiche le filtre avec lequel les images TDM ont été reconstruites.
REMARQUE :
Un minimum de 700 éléments activés (ON) est conseillé pour que le traitement soit

efficace.
La surface disponible du crane doit étre supérieure a 200 cm?.

REMARQUE :
Des valeurs approximatives (p. ex., SDR : ~0,65) indiquent que les résultats peuvent avoir
changé depuis le dernier calcul. Pour mettre a jour les valeurs, rafraichir les informations.
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Cette section décrit les outils de superposition qui permettent d’activer ou de désactiver les superpositions
graphiques sur les images d’IRM. Une pression sur le bouton Overlays (Superpositions) permet
d’afficher/masquer les superpositions sur I'image.

REMARQUE :
La disponibilité des superpositions dépend du flux de traitement.

Cross reference lines
Lines, Areas & Angles
Fiducials

Transducer
Envelope

MNon-Pass Regions
Skull overlay

AC-PC Markers
Active Elements
Disabled Elements
Objets segmentés

Accumulated Dose

Monitoring Volume

Scan Plane

Target

Figure 4-11 : Structure du menu déroulant Overlays (Superpositions)
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N° Nom Description
Cross Reference Lines Affiche ou masque le calque de la ligne de référence croisée sur I'image
1. | (Lignes de référence affichée. La ligne indique I'emplacement de la coupe actuellement affichée
croisée) dans une fenétre de visualisation d’image spécifique.

Lines, Areas and angles

) Affiche ou masque les couches graphiques de mesure sur les images
2. | (Lignes, surfaces et

affichées.
angles)
3. | Fiducials (Repéres) Affiche ou masque le calque des repéres de référence sur I'image affichée.
4, Transducer Affiche ou masque la couche de gabarit du transducteur sur I'image affichée.
(Transducteur)

Affiche ou masque le cercle qui définit la zone traitable (telle que régie par

5 | E | = | o . -y
nvelope (Enveloppe) les limites du transducteur) sur I'image affichée.

Non-Pass Regions (Zones

6. | ., . Affiche ou masque les contours des zones NPR sur I'image affichée.
a éviter)
Skull Overla ) - R ). -
7. ) .y A Affiche ou masque la couche de superposition du crane sur I'image affichée.
(Superposition du crane)
AC-PC Markers Affiche ou masque les marqueurs CA, CP et de ligne médiane sur I'image
8. _—
(Margueurs CA—CP) affichée.
Une fois la cible définie, il est possible de visualiser les rayons émis des
) éléments du transducteur jusqu’au spot. Un rayon définit le trajet acoustique
Active Elements Yy . . , o
9. d’un élément unique jusqu’au spot de sonication.

(Eléments actifs) . o .
Permet d’afficher ou de masquer les rayons des éléments de transmission

sur I'image affichée.

Une fois la cible définie, il est possible de visualiser les rayons émis des
éléments du transducteur jusqu’au spot. Un rayon définit le trajet acoustique
d’un élément unique jusqu’au spot de sonication.

. Permet d’afficher ou de masquer les rayons des éléments ne permettant pas
1o, | Disabled Elements la transmission sur 'image affichée.

(Eléments désactivés) REMARQUE :
Pour afficher dans la zone de message en attente la raison
de la non-transmission, sélectionner le rayon.
Les spots ou rayons de sonication sélectionnés
sont mis en surbrillance.

Bouton bascule Permet d’afficher ou de masquer les superpositions d’éléments segmentés
11. | Segmented Objects sur les images affichées.
(Objets segmentés)

Les fonctions ci-dessous ne sont pas disponibles pendant I'étape de planification.

INSICGHTEC

PUB-0000728, Rév. 1.0, page 138



(O) Exablate Prime OUTILS ET SUPERPOSITIONS

Accumulated Dose (Dose | Permet d’afficher ou de masquer la dose accumulée. Voir section 9.1.4,

12. , . s . .
accumulée) Superpositions a I'étape de thérapie.

Monitoring Volume Permet d’afficher ou de masquer le volume de surveillance de la

13. . , . . . N . .
(Volume de surveillance) | température. Voir section 9.1.4, Superpositions a I'étape de thérapie.

Appuyer sur ce bouton pour afficher les emplacements des coupes
Scan Plan (Plan . , n . o ) .
14. | 7, L thermiques d’IRM dans la fenétre d’image sélectionnée et sur les extraits
d’acquisition) . : . o < S
d’images. Voir section 9.1.4, Superpositions a |'étape de thérapie.

Permet d’afficher ou de masquer la superposition de la cible, exclusivement
en mode Therapy (Thérapie) et Replay (Relecture). Il s’active
automatiquement lors du passage d’une étape de sonication a 'autre. Voir
9.1.4, Superpositions a 'étape de thérapie.

15. | Target (Cible)

E Delete

]ﬁ] Delete All

Figure 4-12 : Structure du menu déroulant Delete (Supprimer)

Ne Nom Description
1. | Delete (Supprimer) Supprime |'objet sélectionné. S’applique a tous les types de mesures et de marquages NPR.
5 Delete All (Supprimer | Supprime tous les objets du méme type que I'objet sélectionné. S’applique a tous les types de
" | tout) mesures et de marquages NPR.

Le menu de comparaison comporte trois outils différents permettant de comparer les séries d’images des
catégories suivantes :

Images de la série principale

Images de la série secondaire — Les annotations des images de la série secondaire s’afficheront entre
parenthéses a c6té des annotations des images de la série principale.
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REMARQUE :

Lorsque I’outil de comparaison est activé, seule la série d’images secondaires peut étre
modifiée a des fins de comparaison. Avant d’accéder a 1’outil, sélectionner les images de la
série principale dans la fenétre de visualisation principale.

Trois options sont disponibles dans le menu déroulant de la barre d’outils :
Swipe (Défilement)
Flicker (Alternance)

Fusion
REMARQUE :
La comparaison doit uniquement étre effectuée pour des séries d’images recalées 1’une par
rapport a 1’autre.
Swipe
Flicker
Fusion
Figure 4-13 : Structure du menu déroulant Compare (Comparer)
Ne Nom Description
Swipe L'outil de défilement permet a I'utilisateur de faire glisser une image sur une autre image
1. p sélectionnée (p. ex., les images de détection des mouvements actuelles) dans la ou les fenétres de
(Défilement)

I'image sélectionnée. Voir section 4.2.4.1, Swipe (Défilement).

Flicker Passage itératif entre I'image de référence et une autre image sélectionnée (p. ex., les images de
2. détection des mouvements actuelles) dans la ou les fenétres de I'image sélectionnée. Voir
(Alternance) ) .
section 4.2.4.2, Flicker (Alternance)

Combine I'image de référence et une image choisie (p. ex., les images de détection des

3. | Fusion N , . . . . . .
mouvements actuelles) dans la ou les fenétres de I'image sélectionnée. Voir section 4.2.4.3, Fusion.

L’'outil de défilement permet a 'utilisateur de faire glisser une image sur une autre.

Lorsque I'outil est activé, un curseur divise la fenétre principale de visualisation des images en deux sections
(curseur 1) : image principale et image secondaire. L'image affichée dans la fenétre principale avant
d’accéder a I'outil constitue I'image principale. Pour comparer I'image principale avec une autre image,
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faire glisser la série secondaire d’intérét dans la section des images secondaires afin de procéder a la
comparaison (a partir de la barre de miniatures). Les deux images seront superposées.

Le Curseur 1 permet de faire glisser une image d’une série sur une autre.

Utiliser le Curseur 2 pour modifier I'opacité de I'image secondaire qui se trouve au-dessus de |'image

principale.

Voir ci-dessous pour plus de détails sur les options de défilement.

Sagittal (ac-rq)

)

IFfre—Op) Intra-Op

sulziint ;
30 FIESTA HEFOR (L18.0)

N@ Nom

Description

1. | Swipe (Défilement)

Permet d’accéder a I'outil Swipe (Défilement).

2. | Linked (Associer)

Appuyer sur le bouton Linked (Associer) pour associer ou dissocier les deux fenétre de
visualisation secondaires a I'outil.

Linked (Associer) — L'outil est appliqué aux trois fenétres de visualisation d’images.

Unlinked (Dissocier) — L'outil est uniqguement appliqué a la fenétre de visualisation principale.

Show/Hide
(Afficher/Masquer)

Pour afficher ou masquer I'outil, appuyer sur ce bouton.

4. | Color (Couleur)

Appuyer sur ce bouton pour colorer les images secondaires afin d’accentuer la différence entre
les deux séries a des fins de comparaison. Pour désactiver cette option, cliquer a nouveau.

Clear Images (Retirer
les images)

Appuyer sur ce bouton pour retirer les images secondaires.
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L'outil Flicker (Alternance) permet a I'utilisateur de passer de maniere itérative de I'image de référence a
une image choisie (p. ex., les images de détection des mouvements actuelles) dans la ou les fenétres de
I'image sélectionnée. La vitesse d’itération est modifiable.

Lorsque I'outil est activé, faire glisser une image pour la comparer a I'image de la fenétre de visualisation
principale.

Voir ci-dessous pour plus de détails sur les options d’alternance.

o3
ta v

Flicker

Figure 4-15 : Flicker (Alternance)

Ne Nom Description

1. | Flicker (Alternance) Permet d’activer I'outil Flicker (Alternance).

Appuyer sur le bouton Linked (Associer) pour associer ou dissocier les deux fenétre de

visualisation secondaires a |'outil.

2. | Linked (A i . . . L, . « . N ).
inked (Associer) Linked (Associer) — L'outil est appliqué aux trois fenétres de visualisation d’images.

Unlinked (Dissocier) — L'outil est uniqguement appliqué a la fenétre de visualisation principale.

3 Show/Hide Pour afficher ou masquer I'outil, appuyer sur ce bouton
" | (Afficher/Masquer) q PP .
Play/P
4 ay/Pause Permet d’activer/mettre en pause I'outil Flicker (Alternance).
(Lecture/Pause)

Permet d’augmenter la vitesse d’itération entre les images. 3 niveaux de vitesse différents

5. | Speed (Vitesse) sont disponibles

Appuyer sur ce bouton pour colorer les images secondaires afin d’accentuer la différence
6. | Color (Couleur) entre les deux séries a des fins de comparaison. Pour désactiver cette option, cliquer a
nouveau.

Clear Images (Retirer

. Appuyer sur ce bouton pour retirer les images secondaires.
les images)

En mode Fusion, le systeme affiche une image colorée qui représente le produit de la fusion de I'image
principale et de I'image secondaire. Le processus de fusion d’images permet de fusionner les informations
importantes des deux images en une seule image fusionnée.

Les informations issues de chacune des images sources sont représentées par une couleur spécifique.

Le mode Fusion est contrdlé par un curseur qui permet d’ajuster les rapports de couleurs entre les deux
images.
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Voir ci-dessous pour plus de détails sur les options de fusion.

[ ~

Fusion

Ne Nom Description

1. | Fusion Appuyer sur ce bouton pour activer I'outil de fusion.

Appuyer sur le bouton Linked (Associer) pour associer ou dissocier les deux fenétre de
visualisation secondaires a I'outil.

2. | Linked (Associer) Linked (Associer) — L'outil est appliqué aux trois fenétres de visualisation d’images.

Unlinked (Dissocier) — L'outil est uniquement appliqué a la fenétre de visualisation
principale.

Show/Hide

P ffich I"outil )
(Afficher/Masquer) our afficher ou masquer I'outil, appuyer sur ce bouton

Appuyer sur ce bouton pour activer/désactiver la teinte de I'image secondaire, qui

4, | |
Color (Couleur) permet de la distinguer facilement de I'image principale.

Clear Images (Retirer

. Appuyer sur ce bouton pour retirer les images secondaires.
les images)

INSICGHTEC
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La boite de dialogue de récupération d’images est utilisée pendant I’étape de planification d’un traitement
(et pour la préparation d’une séance de préplanification). Elle permet a I'utilisateur d’importer des images
de TDM et d'IRM dans le traitement depuis le systéme de I'h6pital ou directement depuis un CD ou un
dispositif de stockage externe (p. ex., une clé USB).

Pour accéder a ce menu, cliquer sur le bouton « Retrieval dialog (Récupération d’images) » de I’écran de
I’étape « Planning (Planification) » : a

Exablate Prime

o - o : Modality:
DO762240708A ot a date [ ta date €1 MR ALL

™ . Eam " i SELECTED

SEGMENTATICN

Figure 4-16 : Menu de la boite de dialogue Image Retrieval Dialog (Récupération d’images)

1. Sélectionner la source de la série d’images a récupérer (par exemple IRM, DVD, USB ou PACS).

La source d’images peut étre actualisée en appuyant sur le bouton d’actualisation. Elle est
automatiquement actualisée lors de I'acces a la boite de dialogue et peut étre réactualisée a la
demande, notamment dans les cas suivants :

e Insertion d’une clé USB ou d’un DVD
e Eléments manquants dans la liste

Pendant I'actualisation, I'icone prend la forme d'une croix (X). Le processus peut étre interrompu
d’une pression sur celle-ci.

INSICGHTEC
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REMARQUE :
La récupération de fichiers a partir de sources externes telles qu’un DVD ou un support USB
peut se révéler plus lente que prévu.

REMARQUE :

Si les sources ne s’affichent pas dans la liste, appuyer sur le bouton d’actualisation des
sources, ou essayer de fermer et de rouvrir la boite de dialogue de récupération d’images.
La recherche par caractéres génériques (« * ») est prise en charge, mais peut générer des
résultats variables selon la configuration du systéme. La recherche par numéro d’examen
peut ne pas €tre disponible pour toutes les configurations.

2. Pourtrouver la série pertinente, utiliser les outils de recherche en renseignant les différents champs
de données (identifiant patient, nom, date, examen, filtre). Ou filtrer par modalité. Les filtres
peuvent également étre actualisés a la demande.

3. Sélectionner le fichier de miniatures souhaité dans la liste. Pour sélectionner la série d’'images
a récupérer, effectuer un double-clic sur celle-ci ou la faire glisser vers la barre de miniatures.

Pour supprimer une série de la barre de miniatures, cliquer avec le bouton droit de la souris sur la
série, puis supprimer.

4. Pour charger les séries sélectionnées dans I'étape de planification, cliquer sur le bouton Load
(Charger). Pour abandonner une sélection et quitter la boite de dialogue de récupération d’images,
cliquer sur Cancel (Annuler). Les séries sélectionnées sont ensuite automatiquement triées par type
(TDM / IMR / tractographie) et par orientation.

A\
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REMARQUE :

Seules les séries appartenant a I’examen actif sur ’appareil d’IRM seront reconnues comme
des images Intra-operative (Peropératoires). Les images issues des autres examens d’IRM
seront classées comme Pre-Operative (Préopératoires) (au cours d’une séance de
préplanification, toutes les images sont considérées comme préopératoires).

MISE EN GARDE :

Il convient de noter que les images obtenues en peropératoire doivent présenter la méme
fréquence centrale que celle utilisée pour 1’étalonnage pendant le traitement. Il est vivement
recommandé de coupler leur acquisition a celle des images de référence servant a la
détection des mouvements.

AVERTISSEMENT :

Veiller a sélectionner une gamme d’images de TDM couvrant complétement le crane, d’une
coupe au-dessus du sommet de la té€te a une coupe en-dessous du cerveau, afin que le
systéme dispose des parameétres adéquats de correction d’aberration du faisceau acoustique
(automatiquement) pendant tout le traitement, en fonction des caractéristiques spécifiques
du crane.

PUB-0000728, Rév. 1.0, page 145



(O) Exablate Prime OUTILS ET SUPERPOSITIONS

L'utilisateur a le choix entre différentes méthodes d’indexation a partir de systémes de fichiers (USB, DVD,
dossier partagé).
Pour ce faire, appuyer sur I'icbne en forme de roue dentée en regard du menu déroulant « source de
I'image ».

e Rapide (par dossier) — requiert une structure dans laquelle chaque dossier contient une seule série

DICOM
e Lent (par fichier) — permet de gérer des dossiers mixtes contenant plusieurs séries DICOM. Cette

option analyse également les archives ZIP.
e Ajout d’une option permettant de spécifier le chemin d’acces d’indexation de sous-dossiers

spécifiques

Image Source:

DVvD

File system indexing By folder (fast) ~

Show "path" for USB/DVD sources YES NO
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Exablate Prime prend en charge I'importation d’images DICOM comportant des éléments intégrés afin
d’extraire des superpositions 3D a partir de cette tractographie (faisceaux, zones cibles, zones interdites,
etc.).

La boite de dialogue de récupération d’images comporte une fenétre spécifique dédiée a ce processus de
chargement d’images.

1. L'utilisateur doit faire glisser plusieurs séries dans cette fenétre « Tractography » (Tractographie) :
» Les images IRM préopératoires originales sans faisceaux marqués

» Une ou plusieurs de ces séries préopératoires, mais avec les faisceaux marqués (préparés a I'aide
d’un logiciel tiers)

Veiller a ce que les séries d’images sélectionnées possédent le méme nombre de coupes, la méme
taille d’image, la méme taille de voxel et la méme direction de fréquence.

2. Pour charger les images dans Traitement/Préplanification, appuyer sur Load (Charger) puis quitter
la boite de dialogue de récupération d’images pour lancer le calcul automatique des superpositions
des faisceaux (voir section 4.1.8, Mesures

Le menu déroulant Measure (Mesures) présente les différents outils de mesure disponibles. Une pression
sur le bouton de I'outil de mesure permet d’activer ou de désactiver celui-ci. Dans la barre d’outils, I'icone
située au-dessus de I'outil de mesure renseigne sur I’outil spécifique actuellement actif dans la liste.

+  Fiducial

Figure 4-7 : Structure du menu déroulant Measure (Mesures)
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OUTILS ET SUPERPOSITIONS

N° Nom Description
Pour mesurer la distance réelle entre deux points, appuyer sur ce bouton.
Sélectionner une image.
Cliguer sur le premier point de mesure, puis sur le second.
7. | Line (Ligne) Effectuer un double-clic pour valider la commande de mesure.
Le systeme calcule et affiche automatiquement la distance entre les deux points.
Les mesures de distance et leurs étiquettes peuvent étre déplacées et ajustées en cliquant et
en faisant glisser les points situés aux extrémités des lignes.
Permet a I'utilisateur de mesurer les caractéristiques d’un polygone tracé :
Sélectionner une image.
Cliquer sur le premier point de mesure du polygone.
Continuer a dessiner le contour du polygone, un simple clic correspondant a I'ajout d’un
sommet.
Cliquer sur le dernier point de mesure du polygone pour fermer celui-ci.
Le systeme calcule et affiche automatiquement :
8. | Area (Zone) i _ ) , .
e Lavaleur moyenne des pixels du polygone (uniguement sur les images peropératoires
et préopératoires de thermomeétrie et source)
e L’écart type des valeurs des pixels a I'intérieur du polygone (uniqguement sur les images
peropératoires et préopératoires de thermométrie et source).
REMARQUE : sur une carte thermique, la valeur du pixel représente la valeur de la température.
e Pour déplacer la mesure de la zone et les étiquettes, cliquer et faire glisser le contour du
polygone.
Permet a l'utilisateur de mesurer un angle :
Sélectionner une image.
9. | Angle Cliquer sur le premier point de I'angle a mesurer.
Déplacer le curseur sur les deuxieme et troisieme points et cliquer a nouveau.
Le systeme calcule et affiche automatiquement I'angle sélectionné.
Permet a I'utilisateur de placer un angle a 90 degrés sur I'image :
90 Angle Sélectionner une image.
10. | (Angle a
90°) Cliguer sur le point d’emplacement de I'angle a 90° a mesurer.
Le systeme calcule et affiche automatiquement I'angle sélectionné.
ACPC 90 Cette option est uniquement disponible apres approbation des reperes CA et CP. Elle permet a
1 Angle I"utilisateur de placer un angle a 90° sur les repéres CA et CP.
" | (Angle a e Sélectionner une image axiale.
90° CA=CP) | , cliquer sur I'option ACPC 90 Angle (Angle 3 90° CA—CP).
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N° Nom Description

Le systeme calcule et affiche automatiquement I'angle sélectionné en fonction de la cible
prévue, telle gu’elle est définie dans I'écran d’entrée (et modifiable dans I'écran des listes de
I"écran d’entrée).

Dans un flux standard avec une cible VIM, I'angle sera placé avec un rayon sur la ligne médiane
partant de la CP avec une longueur de 25 % de la distance CA—CP, tandis que le second rayon
s’étend latéralement sur une longueur de 14 mm.

Voir section 10.4.2, Target Location List Management (Gestion de la liste des emplacements
cibles).

Pour positionner un repére de référence a I'écran, cliquer sur ce bouton, puis pointer et cliquer
dans la fenétre de I'image sélectionnée.

Fiducial Les repéres de référence sont affichés au méme emplacement RAS pour toutes les images qui
12. | (Repere de | possedent des coordonnées de type « Tx IRM » ou « Source ». Ils s’avérent particulierement
référence) | utiles pour comparer les emplacements des caractéristiques anatomiques en imagerie
préopératoire et peropératoire ainsi que pour surveiller les mouvements du patient pendant
une séance de traitement (en conjonction avec I'outil Compare [Comparaison]).

3. Barre d’outils).

4. L'ensemble d’images de tractographie est représenté par une seule miniature d’images et considéré
comme une image préopératoire. La superposition devient visible aprés la sous-étape de recalage.

5. |l est possible de charger plusieurs séries avec des faisceaux différents, pour une visualisation
plus flexible :

e Charger une série pour chaque faisceau afin de séparer et de pouvoir étiqueter et visualiser
chaque faisceau individuellement, ce qui permet le chevauchement des faisceaux.

e Regrouper tous les faisceaux dans une seule série pour une superposition unifiée.
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Série de référence ne
comportant aucun faisceau

+ Charger dans la

station de travail
et recaler

Une ou plusieurs séries comportant
un ou plusieurs faisceaux incrustés
sur la méme série de référence

Les tractographies sont désormais des
superpositions 3D visibles sur chaque image
recalée

Il est essentiel de s’assurer que :

1) les bandes sont identiques
(méme numéro d’'image, mémes informations
anatomiques)

2) les données contenues dans les pixels non incrustés
sont identiaues.

Une fois la paire de données incrustées chargée avec succes et la tractographie extraite, un contréleur de
visualisation apparait en haut a gauche de la fenétre principale.

Legend N

TRACT1 <©

TRACT2 <&

B ractz ©

Figure 4-17 : Visualisation et légende de la tractographie
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Le menu déroulant de la tractographie agit comme un contrbéleur, permettant aux utilisateurs de
sélectionner et de renommer le faisceau souhaité parmi les options disponibles. Ce controleur s’affiche
uniguement une fois la tractographie chargée.

Une couleur unique est attribuée a chaque faisceau pour le distinguer.

Pour renommer un faisceau, il suffit de double-cliquer sur son nom.

Pour afficher ou masquer une superposition spécifique dans la fenétre d’image, cliquer sur I'icone
en forme d’ceil a c6té de son nom.

Les noms attribués lors de la séance de pré-planification seront conservés lors du chargement de la séance.
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Ce chapitre détaille la procédure d’Assurance Qualité Quotidienne (DQA).

La procédure de DQA doit étre effectuée au début de chaque journée (avant chaque traitement) afin de
vérifier le bon fonctionnement du systéme Exablate.

Les instructions ci-dessous donnent un apergu général de la procédure de DQA.
Accessoires nécessaires a la procédure de DQA :
Gel fantéme pour la DQA — Gel aqueux réticulé semi-solide imitant le tissu cérébral

Support de configuration pour gel fantéme pour la DQA — Maintient le gel en place et scelle le transducteur
pendant la procédure de DQA.

AVERTISSEMENT :

Le non-respect des consignes de manipulation du gel fantome pour la DQA détaillées dans
les « Instructions de manipulation du gel fantdme pour la DQA » peut entrainer des
résultats faux ou peu fiables pour la DQA.

Avant utilisation, procéder a une inspection visuelle du kit afin de détecter d’éventuels
signes de détérioration.

Si I’indicateur de gel est activé (voir I’image ci-dessous), il est possible que le gel pour la
DQA ne soit plus conforme aux spécifications. Utiliser un autre gel, le cas échéant.

ft AVERTISSEMENT :

COLDMARK

_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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REMARQUE :
Le Manuel doit de préférence rester accessible et a proximité du systéme pour le
suivi de la liste de contrdle étape par étape du flux de travail de DQA.
Suivre les instructions pour s’assurer que le systéme fonctionne correctement et
vérifier les résultats de la DQA.

Avant de commencer la DQA, vérifier les points suivants :
1. Redémarrer le systeme d'IRM s’il n’a pas été redémarré ce jour-la.
2. Mettre le systéme sous tension et se connecter. Démarrer le logiciel Exablate.
3. Vérifier visuellement I'intégrité du transducteur :

Rechercher des raccords desserrés ou des dommages.

Rechercher des connecteurs ou conduites d’eau desserrés ou endommagés sur la table
patient.
4. S’assurer que la table patient et le systeme de casque sont entiérement installés et préts (comme
indiqué au chapitre MISE EN ROUTE).

5. Placer le gel fantdme et le support pour la DQA sur le transducteur et le sceller. Pour optimiser les
performances, il est recommandé d’éviter d’incliner le transducteur.

MISE EN GARDE :
Veiller a ne pas faire tomber le gel fantdme de la DQA ou la configuration sur le
transducteur.

6. Remplir le transducteur d’eau.

7. Appliguer le point de repére en suivant les étiquettes reperes qui ont été placées sur la table d’'IRM
et la table d’examen (ou connecter I'accessoire repere PHILIPS). Avant d’appliquer le point de
repere, vérifier que les deux étiquettes sont correctement alignées (voir Figure 5-1).

Figure 5-1: Etiquettes repéres alignées

8. S’assurer que les cables peuvent se déplacer librement en méme temps que la table patient.

9. Envoyer latable d’examen Exablate au centre du tunnel d’IRM et définir le point de repére/isocentre
au centre du bord du transducteur.

10. Ouvrir un nouvel examen sur la console d'IRM.
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11. Passer a la section 5.4, Flux de travail de DQA.

Remarque : La description du support de configuration de la DQA ci-dessous s’applique a tous les types
de membranes.

Figure 5-2 : Composants du support de configuration de la DQA. Support de gel fantome (A), membrane
patient (B), support de membrane (C), dispositif de verrouillage (D), pour illustration uniquement

Eléments requis du support de configuration de la DQA (comme illustré sur la figure ci-dessus) :

A- Porte-gel fantdbme : contient le gel fantéme pour la DQA, scelle le support de membrane et connecte
la configuration au transducteur

B- Membrane patient (avec ou sans bobine)

C- Support de membrane : maintient la membrane

D- Dispositif de verrouillage de la configuration : maintient les parties A, B et C ensemble

Un gabarit de montage est disponible afin de faciliter le processus d’installation.
Placer le support sur le gabarit de montage et emboiter les deux piéces ensemble.
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Figure 5-3 : Gabarit de montage

Figure 5-4 : Etapes d’assemblage du support de configuration de la DQA
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Etape 1 (A, B) : positionner la membrane sur le porte-gel fantéme, verrouiller la membrane sur son
support a 'aide des loquets.
Le cas échéant, placer les fiches des connecteurs de la bobine de téte de part et d’autre du support de
maniére paralléle.
Etape 2 (A, B, C) : positionner le support de membrane (C) au centre de 'assemblage de I’étape 1.
Etape 3 (A, B, C, D) : visser le dispositif de verrouillage (D) sur la vis du support (C) pour maintenir les
pieces ensemble.

Pour préparer le gel fantéme pour la DQA :
1. Ouvrir le sac et sortir le gel fantome pour la DQA.
2. Placer le gel fantdme pour la DQA dans la fente prévue a cet effet dans le support de gel fantéme
pour la DQA.

Figure 5-5 : Vue 3D des composants de I’ensemble du support de configuration de la DQA. Gel fantéme
pour la DQA (E), support de gel fantome (A), membrane patient (B), support de membrane (C),
dispositif de verrouillage (D), pour illustration uniquement

Le gel fantdme pour la DQA est un gel aqueux réticulé semi-solide livré dans un sac scellé en aluminium.

Pour préparer le fantdme pour la DQA et configurer le support pour la DQA, voir la section 5.1, Procédure
de configuration de la DQA.
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Au besoin, un gel fantdome pour la DQA unique peut étre réutilisé jusqu’a cinq fois. Lorsque le gel fantéme
pour la DQA est épuisé, arrive a expiration ou n’est plus requis, le mettre au rebut conformément aux
réglementations locales.

Exablate Prime =) 11-Nov-24 11:08

Treating Physician

Active Coil Type:

PRE-PLANNING

@

@

&
SETTINGS

Exablate
by {ITEC

Please fill all empty fields to proceed

Figure 5-6 : Ecran de démarrage de la DQA

1. Accéder al’écran de démarrage de la DQA.

2. Vérifier que les informations relatives a I'examen présentées a |’écran correspondent a I’'examen
ouvert sur la console d’IRM et que le type de bobine active correspond a la membrane de DQA
utilisée (le cas échéant).

3. Appuyer sur Start DQA (Démarrer DQA). L’écran de configuration de la DQA s’affiche.

.
4. Appuyer sur Locate Transducer (Localiser le transducteur).

INSICGHTEC
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"/ Find Central Frequency

5. Appuyer sur Find Central Frequency (Rechercher la fréquence centrale).

ﬁﬂ‘ Planning Scan
6. Appuyer sur Planning Scan (Acquisition de planification). _

7. Appuyer sur le bouton d’arrét de la sonication a l'intérieur de la salle d'IRM.
8. Vérifier que I’écran indique toutes les étapes ci-dessus comme effectuées et appuyer ensuite sur le
bouton Sonicate (Sonication) pour accéder a I’écran Sonicate (Sonication).

DQA Plan Follow-up

& Central Frequency

63899200Hz (Shift: OHz)

Figure 5-7 : Suivi du plan DQA

1. Effectuer le flux de traitement court prédéfini comme suit :

e Effectuer au moins deux sonications en mode DQA en appuyant sur le bouton Sonicate

(Sonication). m

e Alterner entre différentes orientations d’acquisition.
2. Lors del’examen des résultats de la sonication, vérifier les points suivants :

e Chaque spot thermique est centré sur la cible ou un repére de référence.

REMARQUE :
La superposition de la dose accumulée s’affiche uniquement pour le spot centré sur le point
focal du transducteur.

e Les températures maximales pour chaque spot sont comprises entre 45 °C et 50 °C.

e Lasonication se termine par un arrét de la cavitation.
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MISE EN GARDE :

Si I’'une des inspections ou 1’un des tests susmentionnés ne correspond pas aux valeurs
attendues, ou si d’autres anomalies sont constatées (p. ex., un spot diffus, des messages
d’erreur, etc.), interrompre 1’utilisation du systéme jusqu’a ce qu’il ait été inspecté
minutieusement par un technicien agréé par Insightec.
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Cette page est laissée intentionnellement vide afin de permettre une impression recto verso.
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L’outil de sélection permet a I'utilisateur de calculer le score cranien (SDR) d’un patient et d’utiliser cette
valeur en tant que critere d’inclusion ou d’exclusion pour un traitement.

Exablate Prime A 18-Jan-26 00:08

Intended Target Location 1

v oM

Caleulate

Figure 6-1 : Ecran du mode Screening (Sélection)
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Ne Nom Description
Menu déroulant comprenant les emplacements cibles possibles, tels que définis
ded précédemment par I'option « Define the target location (Définir 'emplacement
Inten. ed Target cible) » de I'étape « Settings (Parameétres) » de la section Target Location List
1. Locatllon management (Gestion de la liste des emplacements cibles). La superposition du
(I.ngp ac,em)ent transducteur est placée automatiquement en fonction de la cible définie.
cible prévu o .
En cas d’erreur de calcul, choisir Manual (Manuel) dans le menu déroulant et placer
manuellement le transducteur.
Ce bouton calcule le score SDR, la surface du crane et les éléments actifs en fonction
Bouton Calculate | del'image de TDM chargée et de I'emplacement cible prévu.
2. . . . .
(Calcul) Ce bouton est uniquement actif aprés le chargement de l'image de TDM.
Les résultats du calcul s’affichent a I’écran a la fin du calcul.
CT Exam Details La section reprend les détails de I’'examen de TDM.
3 (Détails de Pour afficher le nom et I'identifiant, survoler le carré grisé.
~ | 'examen de Les paramétres de TDM qui ne respectent pas les régles de sélection de I'image de
TDM) TDM seront signalés a I'écran.
Une fois les calculs effectués, les résultats suivants s’affichent a I’écran :
Calculation * SDRcalcule
4. | results (Résultats e Surface du crane
des calculs) o Eléments actifs
Ce bouton permet d’ouvrir la boite de dialogue de récupération d’images.
Bouton de e R .
, . Remarque : une seule série d'images TDM peut étre chargée.
5. | récupération
d’images Pour obtenir plus de détails, consulter la section correspondante du chapitre QUTILS
ET SUPERPOSITIONS.
Bouton Save Ce bouton permet d’enregistrer les résultats dans la BASE DE DONNEES, sous
6 Results I'onglet Screening Calculations (Calculs de sélection). (Voir chapitre GESTION DES
" | (Enregistrement | DONNEES).
des résultats) Ce bouton est uniquement actif une fois les calculs effectués.
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1. Mettre le systéme sous tension.

2. Dans l'écran principal, appuyer sur le bouton de sélection pour accéder a I'étape SCREENING
(SELECTION).

3. Pour accéder au mode de sélection, appuyer sur le bouton Calculate SDR (Calculer le SDR).
Calculate SDR

4. Appuyer sur le bouton Retrieval Dialog (Récupération d’images) et récupérer la TDM préopératoire du
patient. Pour obtenir des directives concernant I'acquisition d’images préopératoires, voir section 7.2,
Directives relatives aux images préopératoires.

AVERTISSEMENT :

A Veiller a sélectionner une gamme d’images de TDM couvrant complétement le crane, d’une
coupe au-dessus du sommet de la té€te a une coupe en-dessous du cerveau, afin que le
systéme dispose des parameétres adéquats de correction d’aberration du faisceau acoustique
(automatiquement) pendant tout le traitement, en fonction des caractéristiques spécifiques
du crane.

5. Le systeme calcule I'emplacement approximatif du gabarit du transducteur en fonction de
I’emplacement cible choisi. Au besoin, ajuster manuellement la position du gabarit du transducteur et
I'incliner dans toutes les orientations.

6. Dans le menu déroulant Intended Target Location (Emplacement cible prévu), ajuster 'emplacement
souhaité.

Si I'emplacement cible souhaité ne s’affiche pas dans le menu déroulant correspondant, retourner au
menu principal. Créer et définir votre nouvelle cible a I’étape Settings (Paramétres) de la section Target
Location List management (Gestion de la liste des emplacements cibles) (voir chapitre SETTINGS
(PARAMETRES) ).

7. Pour obtenir les résultats du calcul de sélection, appuyer sur le bouton Calculate (Calculer).

8. (Facultatif) Pour enregistrer les résultats dans la BASE DE DONNEES sous l'onglet « Screening
Calculations (Calculs de sélection) », appuyer sur le bouton Save (Enregistrer).

Une capture d’écran du calcul sera automatiquement enregistrée et pourra étre consultée ou exportée
depuis I'écran Database (Base de données).

9. Quitter.
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La séance de préplanification permet a I'utilisateur d’effectuer certaines des étapes de planification du
traitement avant le début de celui-ci. Pour gagner du temps, le systeme enregistre les données préparées
et permet a 'utilisateur de les charger pendant le traitement.

AVERTISSEMENT :
Quelle que soit la séance de planification, toujours examiner les images IRM et TDM

préopératoires du candidat avant de programmer un traitement afin d’évaluer I’adéquation
patient/traitement.

REMARQUE :

La séance de pré-planification peut uniquement étre chargée avant 1’exécution d’une
sonication.

Une séance de préplanification peut étre effectuée avant le traitement (le jour du traitement ou a une date
antérieure) :

Créer une séance de planification en chargeant ou en acquérant des images préopératoires de haute
gualité a des fins de planification et de référence pendant le traitement. Cette séance de planification
peut étre enregistrée puis chargée a nouveau afin de servir de référence pendant le traitement en lui-
méme.

Elle permet également a I'utilisateur d’effectuer des taches de maniere préventive afin de rationaliser
I’efficacité du traitement. En général, ces taches comprennent :

Chargement des images de TDM

f AVERTISSEMENT :
Examiner les images de TDM a la recherche de clips, de cicatrices, de sutures non fermeées
ou de tout autre ¢lément susceptible d’avoir une incidence sur le plan de traitement.
Chargement d’images d'IRM de contraste de haute qualité
(facultatif) Charger des fichiers DICOM gravés contenant des tractographies
Schémas des zones NPR
Délimitation de la cible, évaluation du positionnement du patient et du transducteur

Analyse et prise en compte des paramétres techniques et cliniques du cas spécifique

INSICGHTEC
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REMARQUE :

La séance de pré-planification comprend a peu prés les mémes phases que le traitement en
lui-méme et ne contient aucune fonctionnalité spécifique supplémentaire par rapport aux
phases décrites ci-dessus. Toutes les taches de préplanification peuvent également étre
exécutées dans le cadre du flux du traitement.

REMARQUE :

Pendant la séance de pré-planification, il n’est pas nécessaire de remplir I’interface avec
de I’eau ou de connecter le dispositif Exablate a I’appareil IRM de quelque fagon que ce
soit. L.’¢état du dispositif n’est pas pertinent pour une séance de planification et l'appareil
d'IRM peut étre utilis¢ comme d’habitude pendant qu'une séance de planification est en
cours.

L’exécution d’un traitement Exablate nécessite une TDM du crane du patient, qui doit étre conforme aux
directives d’imagerie Insightec suivantes :

Les images de TDM doivent étre reconstruites pour étre alignées avec le plan CA—CP et
orthogonales au plan médian du cerveau.

Les images de non alignées ne sont pas pleinement prises en charge par le systeme. Ne
pouvant pas étre reformatées, elles peuvent conduire a des performances inférieures de
I'algorithme. Pour les traitements Exablate, il est fortement conseillé d’obtenir
systématiquement des images de TDM alignées.

La plage des images axiales doit couvrir toute la téte, allant de quelques coupes au-dessus
de la calotte cranienne a une coupe incluant la base du crane.

L'image de TDM doit étre acquise avec une résolution de 1 mm entre les coupes (ST =1 mm,
espacement = 0).

Si la génération d'image de TDM sur I'appareil utilisé ne permet pas d’acquérir les images a
une épaisseur de 1 mm, utiliser une résolution plus élevée (par exemple 0,625 mm) et
reformater ensuite les images en coupes de 1 mm.

La TDM doit faire I'objet d’un post-traitement a I'aide de I'un des types spécifiques de
kernels « Bone (Os) » suivants, validés pour le calcul de SDR standardisé :

Pour la TDM GE — « BONEPLUS »

Pour un appareil de TDM de Siemens — « H60s\s », « Hr60s\f », « Hr56f »,
« Hr59\h\s »

Pour un appareil de TDM de Philips — « C», « UC »
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Pour un appareil de TDM de Toshiba ou « Canon Medical Systems » — « FC30 »
(UEO désactivé)

Utiliser une matrice symétrique de taille 512 x 512.
Les images de doivent étre réalisées sans injection d’agent de contraste.

MISE EN GARDE :

La précision des calculs de SDR pour les TDM obtenues a 'aide de kernels non standard
n’est pas validée et les calculs ne peuvent pas étre utilisés de maniére fiable pour estimer
I’aptitude du patient au traitement.

En plus de I'image de TDM, il est recommandé (mais non obligatoire) de télécharger des images d’IRM
préopératoires du patient pour disposer d’images de référence anatomiques de haute qualité. Celles-ci
peuvent étre chargées dans le cadre d’une séance de préplanification ou importées a I'aide de la boite de
dialogue de récupération d’images. (Pour consulter les directives concernant l'acquisition d’images
préopératoires, voir section 7.2.2, Recommandations sur I'IRM préopératoire)

L'imagerie par IRM préopératoire est facultative (par opposition a la TDM obligatoire), mais fortement
recommandée. Elle permet de préparer une séance de préplanification détaillée dotée d’'une imagerie
anatomique de haute qualité. Les acquisitions préopératoires doivent étre effectuées avec une bobine de
téte et peuvent étre pondérées en T1 ou en T2, selon la préférence de I'utilisateur.

Des images comportant des informations supplémentaires superposées (p. ex., des faisceaux) peuvent
également étre utilisées. Consulter la section 4.3.1.

Les images peuvent étre acquises sous la forme suivante :

e Séries avec trois orientations (axiale/sagittale/coronale), déja alignées le long des plans
anatomiques pertinents. Aucun espacement n’est nécessaire et une épaisseur de coupe de 2,0
mm et une résolution de 512 x 512 sont recommandées pour ces images.

e Série volumétrique unique a reformater sur la station de travail de traitement.
La série volumétrique unique doit couvrir la totalité du crane (de la calotte cranienne a la base du
crane) avec une épaisseur de coupe entre 0 et 1,3 mm et un espacement nul pour une qualité
satisfaisante.
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Mid-Sagittal T2 FRFSE

Figure 7-1 : Directives pour la prescription d’images de planification
A - Directives pour la prescription de numérisation sagittale : via CA-CP et lighe médiane
B — Directives pour la prescription de numérisation axiale : via CA-CP et équilibrée sur le
plan coronal

|NS|C |—|—EC PUB-0000728, Rév. 1.0, page 168



(O)Exablate Prime SEANCE DE PREPLANIFICATION

Pour créer une séance de planification a I'avance :
1. Mettre le systéme sous tension (ON).
2. S’assurer que les données d’images préopératoires requises sont disponibles.

Treating Physician

Doc

Indication

Essential Tremor

Intended Target Location

Left v v

Start Pre-Planning

Figure 7-2 : Ecran d’entrée de la préplanification

N2 Nom Description
Treating . . — . . .
Phvsician Champ de sélection du nom d’utilisateur. Le contenu de cette liste déroulante se gere
1. (I\/Iédecin dans la zone Username list management (Gestion de la liste des noms d’utilisateur) des
. parametres.
traitant)
Indication
2. | (Indication Menu déroulant de I'indication thérapeutique
thérapeutique)
Intended Target
Location . . , . . s L
3. Champs de sélection de I'emplacement cible prévu (coté du cerveau et anatomie ciblée)
(Emplacement
cible prévu)
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Start Pre-
4 Planning Permet d’accéder au mode de préplanification.
' (Lancer la REMARQUE : le bouton n’est pas disponible si certains champs sont vides.

préplanification)

Sur I’écran d’entrée principal, appuyer sur le bouton Pre-Planning (Préplanification). Il permet
également de consulter et d’ajuster des fichiers de préplanification déja préparés.

4. Remplir les champs de I’écran d’entrée de préplanification.

5. Appuyer sur le bouton Start Pre-Planning (Lancer la préplanification).

L'étape PRE-PLANNING (PREPLANIFICATION) se compose de 4 sous-étapes : Registration, AC-PC Plane,
NPR review, Target and Save (Recalage, Plan CA—CP, Examen des zones NPR, Ciblage et enregistrement).

Pour charger une séance du plan de pré-planification précédemment enregistrée (p. ex., pendant un t

raitement), cliquer sur le bouton et sélectionner la séance pertinente dans la

fenétre Planning Session Database (Base de données des séances de planification). Voir section 8.2.1,
Chargement de la séance de planification.

Des captures d’écran peuvent également étre réalisées lors de la séance de pré-planification afin de
permettre I'observation sur I’écran de la base de données.

1. Appuyer sur le bouton de récupération d’images et récupérer les images de TDM, les images d’IRM
et les tractographies [facultatif] préopératoires du patient. Voir section 0,
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3. Boite de dialogue de récupération d’images.
Une fois les images chargées, le systéme effectue automatiquement le recalage.

4. Charger les images dans toutes les fenétres afin d’examiner et d’approuver les recalages.

5. Pour continuer, appuyer sur la sous-étape AC-PC Plane (Plan CA—CP).

Lors de l'accés a la sous-étape du plan CA—CP, les points CA, CP et la ligne médiane sont marqués
automatiquement.

6. S’assurer que les marqueurs CA—CP et de lighe médiane sont correctement placés.

Au besoin, utiliser les outils de la boite a outils de la sous-étape CA—CP (pour obtenir plus de détails,
consulter la section 0,
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Sous-étape de définition du plan CA—CP)

6. Pour approuver le plan CA—CP, appuyer sur le bouton Approve CA—CP (Approuver le plan CA—CP).
Le transducteur s’aligne automatiquement sur le plan CA—CP et la cible sélectionnée.

7. Pour continuer, appuyer sur la sous-étape NPR Review (Examen des zones NPR).

Lors de I'accées a la sous-étape d’examen des zones NPR, la détection des sinus et des calcifications
s’effectue automatiquement.

8. Examiner les images de TDM et d’IRM et ajouter les zones NPR pertinentes au besoin (pour obtenir
plus de détails, voir section 8.5.5,Tracé des contours des régions a éviter (NPR)).

9. Approuver les marquages des zones NPR.

10. Pour continuer, appuyer sur la sous-étape Target & Save (Ciblage et enregistrement).

11. (Facultatif) Positionner le transducteur sur la cible correspondante en appuyant sur ce bouton :.

—,

(=N

12. Au besoin, ajuster la position du gabarit du transducteur en appuyant sur ses superpositions.

13. Placer la cible sur les images a 'aide de la boite a outils Targeting (Ciblage) (voir section 8.8, Sous-
étape Targeting (Ciblage)).

14. Pour enregistrer la séance de pré-planification, appuyer sur le bouton Save Planning Session

(Enregistrer la séance de planification). Yy save Plonning Session
Une fois cela fait, un message contextuel affiche trois options :
e Save (Enregistrer) : confirme I'enregistrement de préplanification sans modifier les
images affichées.

e Save and Clear (Enregistrer et effacer) : enregistre la préplanification et efface les
images affichées pour libérer I'espace de travail.

e Cancel (Annuler) : abandonne le processus d’enregistrement sans rien modifier.

15. Quitter.
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Extraites pendant la séance de préplanification, les données suivantes seront enregistrées puis chargées
dans la séance de traitement :

Régions a éviter (NPR) — Manual (Manuel), Auto-CT (TDM auto), Auto-Sinus and calcifications
(Sinus et calcifications auto).

Fiducials (Repéres de référence)

Points CA, CP et cibles — Marqués différemment dans la séance de traitement

Recalage de TDM/d'IRM

Mesures — Lignes, angles, surfaces

Noms des tractographies

REMARQUE :

Les mesures tracées telles que les lignes, les angles et les surfaces appartiennent au plan
d’image spécifique sur lequel elles ont été tracées. En tant que telles, elles seront perdues
lors de la reconstruction des images (p. ex., aprés des modifications du plan CA—CP).
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Ce chapitre décrit I'étape de planification d’un traitement Exablate ainsi que ses différentes phases et
outils. Les chapitres suivants se présentent dans I’ordre chronologique d’un traitement typique.

{6} 6/9/2022 9:00 AM

NPR REVIEW

END
TREATMENT

Auto Calibration flow was finished successfully.

Figure 8-1 : Ecran de planification

Constituant la premiére étape du traitement, 'étape de planification comprend toutes les mesures a
prendre pour préparer le systeme aux sonications. Pour faciliter la tache de l'utilisateur, I'étape de
planification a été divisée en sous-étapes comprenant les actions que I'opérateur doit effectuer pour passer
a I’étape suivante. La phase de planification se compose des sous-étapes suivantes : Calibration, Scan, NPR
Review, Registration, AC-PC et Targeting (Etalonnage, Approbation des zones NPR, Recalage, Plan CA—CP
et Ciblage). Aprés avoir effectué toutes ces étapes, I'utilisateur peut passer a I’étape Therapy (Thérapie).

REMARQUE :

Pendant la phase de planification, plusieurs déroulements différents de traitement peuvent
étre exécutés par I’opérateur. Ce chapitre présente une suggestion de flux de traitement qui
couvre toutes les fonctionnalités disponibles dans cette étape.
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REMARQUE :

Pour faciliter le suivi de la liste de controle étape par étape du flux de travail de 1’étape de
planification du traitement, le Manuel approprié doit de préférence rester accessible et a
proximité du systéme.

REMARQUE :

Tout au long du processus de traitement, le logiciel initie le verrouillage automatique de
I’interface d’IRM. N’envisager de la déverrouiller qu’en cas de besoin absolu ou de
conditions anormales.

L'opérateur n’est pas tenu de suivre la chronologie suggérée pour ce flux de travail, mais il doit accomplir
les taches suivantes pour passer a I’étape suivante :

1.

Sur la console de I'IRM : recaler le patient (SIEMENS, PHILIPS) ou ouvrir un nouvel examen (GE).
IRM PHILIPS : s’assurer que Table Usage (Utilisation de la table) est défini sur Ignore (Ignorer).

Envoyer la table d’examen Exablate au centre du tunnel de I'IRM (GE : Landmark (point de repére),
SIEMENS : Iso-Center [isocentre], PHILIPS : viseur du faisceau laser).

L'indicateur d’emplacement de la table d’examen d’IRM doit indiquer « 0 mm » a I'écran tandis
gue la deuxieéme étiquette apposée sur la table d’examen elle-méme doit étre alignée avec celle
de la table.

Pour accéder a I’étape de PLAN du traitement, suivre les instructions de la section 3.4.4, Démarrage
de la procédure de traitement.

Pour lancer le processus d’étalonnage, cliquer sur Auto-Calibrate (Etalonnage auto). Consulter la
section 8.3, Sous-étape d’étalonnage.

Charger la séance de pré-planification (s’il en existe une) dans le systeme Exablate Prime. Dans le
cas contraire, charger uniquement l'image de TDM de prétraitement (Pre-Tx) (obligatoire).

REMARQUE :
La session de pré-planification peut uniquement étre chargée avant 1’exécution d’une
sonication.

Planifier et faire I'acquisition des images de planification IRM (ou planifier des images IRM et
numeériser les séries pertinentes sur la station de travail Exablate Prime).

Examiner et approuver les zones NPR proposées par I'algorithme Automatic Sinus, Calcification and
Membrane Folds Detection (Détection automatique des sinus, des calcifications et des plis de la
membrane) sur la base des valeurs de I'image TDM et des acquisitions des plis de la membrane.
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10.

11.

Examiner I'image pour définir/ajouter des zones sensibles pour lesquelles I'énergie acoustique les
traversant sera limitée ou éliminée. Pour ce faire, tracer les contours des régions a éviter sur les
images TDM ou IRM.

Sur la station de travail Exablate Prime, examiner le recalage automatique entre les différents
ensembles d’images. Approuver ou ajuster avant de poursuivre. Ce processus fusionne les jeux de
coordonnées de différentes images a I'aide d’un algorithme de recalage controlé. Les images non
recalées ne peuvent pas étre utilisées dans les étapes suivantes.

Sur les images peropératoires, examiner et ajuster les points de référence CA—CP et la ligne médiane
au besoin. Approuver avant de poursuivre.

Déterminer 'emplacement cible prévu et ajuster I'emplacement du transducteur en conséquence
pour que son point focal naturel corresponde a la cible.

(Facultatif) Examiner les images de référence de détection de mouvement qui ont été acquises
automatiquement pendant I'étape d’étalonnage.
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La réalisation d’un traitement Exablate nécessite une image de TDM du crane du patient.

Outre I'image de TDM, il est possible de télécharger des images d’IRM préopératoires du patient afin de
disposer d’'images de référence anatomiques de haute qualité. Elles peuvent étre chargées dans le cadre
d’une séance de pré-planification ou récupérée a I'aide de la boite de dialogue de récupération d’images
(pour connaitre les directives concernant I'acquisition d’images préopératoires, consulter la section 7.2,
Directives relatives aux images préopératoires).

Une séance de préplanification peut améliorer la gestion du temps de traitement en permettant a
I'utilisateur d’effectuer diverses taches en amont du traitement et en fournissant une imagerie
préopératoire de référence de haute qualité.

Les éléments reportés de la séance de préplanification au traitement comprennent les zones NPR (sinus,
calcifications), le recalage TDM/IRM, les mesures de lignes et de zones, les marqueurs CA—CP et un repére
de référence vert marquant I'emplacement de la cible préopératoire (distincts des marqueurs CA—CP et de
la cible peropératoires).

REMARQUE :
La session de pré-planification peut uniquement étre chargée avant I’exécution d’une
sonication.

Pour savoir comment préparer une séance de planification avant le traitement, consulter le chapitre
SEANCE DE PREPLANIFICATION .

1. Pour charger une séance de planification préte a étre utilisée, cliquer sur le bouton « Load Planning
Session (Charger la séance de planification) ». Celle-ci peut étre chargée lors des étapes initiales de
la séance de planification (écrans Calibration, Scan, NPR Review et Registration [Etalonnage,

[ Load Planning Session

Apres la sonication, le bouton « Load Planning Session (Charger la séance de planification) » est
désactivé.

Acquisition, Examen des zones NPR et Recalage]).

2. Dans la boite de dialogue qui s’affiche, sélectionner la séance de planification a charger. Vérifier
I’exactitude de la date et du nom de la séance de planification sélectionnée.
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Session Name Patient IDF Date Indication

Maria Axxevharrian Ruiz-Cortez Alfonso 4483577924 06 Jan 2021 Essential Tremor
Jorge Smith 4583557168 12 Feb 2021 Essentizl Tremar
Donald Finklepeach 4592577924 06 Jan 2021 Es remor
Dianna Lowenstein Arroz 4483577924 06 Jan 2021 5: al Tremor
Kenshoo Nakamura 4683577924 12 Jan 2021 Essentizl Tremar
Maria Axxevharrian Ruiz-Cortez Alfonso 4433577924 06 Jan 2021 Essential Tremor

Jorge Smith 4583557168 12 Jan 2021 _Fr'a’""“‘“'“

r

Donald Finklepeach 4592577924 06 Jan 2021 Es: ial Tremor Right
Dianna Lowenstein Arroz 4433577924 06 Jan 2021 Essential Tremor Right
Kenshoo Nakamura 4683577324 12 Jan 2021 Essential Tremor Right
Maria Axxevharrian Ruiz-Cortez Alfonso 4483577924 06 Jan 2021 Neuropathic Pain Bilateral

Maria Axxevharrian Ruiz-Cortez Alfonso 4433577924 06 Jan 2021 ssen e Right

Dismiss

Figure 8-2 : Exemple d’écran de la base de données des séances de planification

REMARQUE :

Si une séance de planification précédemment préparée a été chargée, ses images de
planification et TDM s’afficheront dans les sections Pre-Operative (Préopératoire) et CT
(TDM) de la barre de miniatures des images.

REMARQUE :
Les images préopératoires chargées doivent étre recalées avant d’étre utilisées pendant un
traitement.

Pour charger des images préopératoires pendant un traitement, ouvrir la boite de dialogue de récupération
d’images et récupérer les images souhaitées sur le réseau de I’hdpital ou sur un support de stockage
externe. Voir section 0,
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Boite de dialogue de récupération d’images.

REMARQUE :
Toutes les images IRM appartenant a des examens ou des patients autres que 1’examen actif
seront reconnues comme images préopératoires.

Dans cette sous-étape, I'utilisateur doit acquérir toutes les données nécessaires a I’étalonnage du systeme.
Le processus d’étalonnage nécessite les éléments suivants :

@ Emplacement focal du transducteur : Suivre automatiquement et déterminer la position initiale
du transducteur et son orientation par rapport a I'anatomie du patient. L’étalonnage B1 est
effectué (si activé dans le profil). L'étalonnage B1 est automatiquement répété en cas de
mouvements importants du transducteur.

REMARQUE : le terme « B1 » mentionné tout au long de ce manuel correspond a « TG » sur les
systemes GE et a « Drivescale » sur les systemes Philips.

@ Analyse d’évaluation sonore : référence pour les analyses comparatives, si nécessaire, afin de
détecter les sources sonores

® Fréquence centrale Déterminer et fixer la fréquence centrale qui sera utilisée dans les images
IRM tout au long du traitement (afin de minimiser les décalages thermiques et d’imagerie).

@ ’acquisition 3D du localisateur, qui sert de base a la planification de I'acquisition des images.

@ L'image des plis de la membrane, qui aide a la détection automatique des zones NPR en lien avec
les plis de la membrane.

® L’acquisition de la référence des mouvements, qui contribue a la détection des mouvements du
patient pendant le traitement.

@ ’acquisition de planification (automatique facultative) qui sera utilisée ultérieurement afin de
définir les points CA—CP, le recalage et le ciblage.

L’étalonnage automatique permet a l'utilisateur d’effectuer toutes les étapes de maniére séquentielle et
automatique en appuyant simplement sur le bouton Auto-Calibrate (Etalonnage automatique).

Toutes les acquisitions effectuées sont affichées dans la barre de miniatures, sous la section Calibration
(Etalonnage).

Un signal sonore retentira a la fin du processus d’étalonnage automatique afin d’alerter 'utilisateur.

Pour les options avancées d’étalonnage, voir le chapitre SETTINGS (PARAMETRES).

INSICGHTEC

PUB-0000728, Rév. 1.0, page 179



P

REMARQUE :

W ) Exablate Pl’ime TRAITEMENT : PHASE DE PLANIFICATION

Si le processus d’étalonnage automatique est interrompu, il peut étre relancé d’une pression
sur le bouton « Auto-Calibrate (Etalonnage automatique)», ou complété en langant
manuellement les sous-étapes manquantes dans 1’onglet « Manual Calibration (Etalonnage
manuel) », situé en bas de la boite a outils de la sous-étape d’étalonnage.

La sous-étape d’étalonnage permet a I'utilisateur d’effectuer I'’étalonnage complet.

Une fois celui-ci terminé, I'étape est considérée comme « terminée ».

¥ Minimize

¢,/ Movement Evaluation

Manual Calibration Scans

(e= Locate Transducer

/\J Find Central Frequency
.f;j_ Acquire Localizer

% Membrane Folds Scan

07 Acquire Movement Refer...

Acquired

Noise Evaluation Scan

[ Load Planning Session

Figure 8-3 : Ecran d’étalonnage

N2 Nom

Description

Bouton Auto-Calibrate
1. | (Etalonnage
automatique)

Lance le processus d’étalonnage automatique.

Barre d’étalonnage

Affiche la progression de I'étalonnage automatique. Voir les sections 8.3.4 a

(Etalonnage manuel)

2. .
automatique 8.3.9.
3 Chargement de la séance | Ouvre I’écran Planning Session Database (Base de données des séances de
" | de planification planification).
4 Menu Manual Calibration | L’étalonnage manuel permet d’effectuer indépendamment chaque étape de

I’étalonnage automatique en appuyant sur le bouton correspondant du menu.
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Movement Evaluation Appuyer sur ce bouton pour passer en mode d’évaluation des mouvements
5. | (Evaluation des (pour plus de précisions, voir la section dédiée, 8.9 Evaluation des
mouvements) mouvements).

Locate Transducer .
6. . Permet de calculer manuellement la position focale du transducteur.
(Localiser le transducteur)

Find Central Frequency
7. | (Rechercher la fréquence | Permet de calculer manuellement la fréquence centrale.
centrale)

Acquire Localizer
8. | (Acquisition du
localisateur)

Pour acquérir manuellement une image du localisateur 3D, appuyer sur ce
bouton.

Membrane Folds Scan
9. | (Acquisition des plis de la
membrane)

Pour procéder manuellement a I'acquisition des plis de la membrane, appuyer
sur ce bouton.

Acquire Movement

o Appuyer sur ce bouton pour démarrer une nouvelle acquisition de détection
Reference (Acquisition de PPUYy P q

10. I référence des des mouvements. Sauf dans le cas d’une replanification, s’assurer que le
patient n’a pas bougé avant de remplacer les images de référence.
mouvements)
Analyse d’évaluation - o . . )
11. Y Appuyer ici pour obtenir d’autres séquences d’évaluation sonore

sonore

Le suivi de 'emplacement du transducteur est effectué automatiquement dans le cadre du processus
d’étalonnage. L'appareil d'IRM effectue des acquisitions de suivi afin de détecter automatiquement
I’emplacement du transducteur et de la table d’examen, puis met a jour leurs coordonnées focales a I’écran.

Une fois la procédure de suivi terminée, les coordonnées focales du transducteur sont mises a jour.

Figure 8-4 : Coordonnées focales du transducteur

Pour effectuer cette étape manuellement, appuyer sur le bouton « Locate Transducer (Localiser le
transducteur) » de la section « Manual calibration (Etalonnage manuel) ».

REMARQUE :

Une pression sur le bouton de suivi du transducteur met a jour I’emplacement du
transducteur, ce qui élimine la possibilité de revenir a 1’étalonnage précédent ou d’afficher
les coordonnées focales précédentes du transducteur.

|NS|C |—|—EC PUB-0000728, Rév. 1.0, page 181



(C) Exablate Prime TRAITEMENT : PHASE DE PLANIFICATION

Pour I’étalonnage manuel du transducteur (recherche en option), consulter la section correspondante du
chapitre SETTINGS (PARAMETRES).
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Une séquence supplémentaire, intégrée au flux d’étalonnage automatique, et disponible a la demande
depuis la zone Manual Calibration (Etalonnage manuel) de la boite a outils de la sous-étape Calibration
(Etalonnage). Congu pour permettre I'identification rapide des problémes liés a des canaux bruyants et le
dépannage/l'identification des sources sonores grace a la comparaison des acquisitions.

La détection de la valeur correcte de la fréquence centrale de I'IRM avant le traitement peut réduire les
décalages thermiques de I'imagerie pendant les sonications.

Cette fonction permet de rechercher et détecter la fréquence centrale de I'IRM a utiliser pour les
acquisitions tout au long du traitement. Les résultats s’affichent a I’écran. Cette procédure est exécutée
automatiquement par le systeme lors de I'étalonnage automatique.

L’acquisition est automatiquement relancée si les résultats de la premiére acquisition dépassent le seuil.

Central Fre

63899200Hz (Shift: OHz)

Figure 8-5 : Cadre de la fréquence de I'IRM détectée

Pour effectuer cette étape manuellement, appuyer sur le bouton « Find Central Frequency (Rechercher la
fréquence centrale) » de la section « Manual calibration (Etalonnage manuel) ».

AVERTISSEMENT :

A Le suivi des images d’anatomie pendant les sonications et les modifications apportées a la
direction de la fréquence de sonication permettent de suivre et de gérer le décalage lié¢ a la
fréquence.

Une acquisition du localisateur 3D est lancée et acquise automatiquement lors de [’étalonnage
automatique. Elle sert de base a la planification de I'alignement des images.

Pour effectuer cette étape manuellement, appuyer sur le bouton « Acquire Localizer (Acquisition du
localisateur) » de la section « Manual calibration (Etalonnage manuel) ».

La série d’images du localisateur 3D peut étre affichée dans les sous-étapes Calibration (Etalonnage) et
Planning Scan (Acquisition de planification).
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Courte, I'acquisition des plis de la membrane permet la détection automatique des zones NPR en lien avec
les plis de la membrane. Elle est effectuée automatiquement lors de I'étalonnage automatique.

Pour effectuer cette étape manuellement, appuyer sur le bouton « Membrane Folds Scan (Acquisition des
plis de la membrane) » de la section « Manual calibration (Etalonnage manuel) » ou de la sous-étape
relative aux zones NPR.

Si I'acquisition est répétée, les précédentes images des plis de la membrane et les marqueurs des zones
NPR sont remplacés.

L’acquisition de détection du mouvement contribue a la détection des mouvements du patient pendant le
traitement.

Les images de référence de détection des mouvements sont automatiquement acquises par le systeme lors
de I'étalonnage automatique.

Pour effectuer cette étape manuellement, appuyer sur le bouton « Acquire Movement Reference
(Acquisition de la référence de mouvement) » de la section « Manual calibration (Etalonnage manuel) ».

(Facultatif) Au cours de I'étape de planification, le mouvement du patient peut étre évalué lors de |'étape
d’étalonnage. Pour ce faire, appuyer sur le bouton « Movement Evaluation (Evaluation des
mouvements) ».

Voir la section 8.9, Movement Evaluation (Evaluation des mouvements).

Pour plus de facilité, une acquisition de planification prédéfinie, similaire a celle détaillée dans la section
« Sous-étape d’acquisition » ci-dessous, peut étre intégrée a la fin du processus d’étalonnage automatique
au début de I'étape de planification. Une fois I'acquisition terminée, la « sous-étape d’acquisition » est
marquée comme étant terminée.

Pour activer cette fonction, accéder a la section Settings (Paramétres) > Profile (Profil), voir la section 10.3.1
Planning Scans (Planification des acquisitions) et activer I'option Auto Acquire Scan (Acquisition
automatique).

Dans cette sous-étape, I'utilisateur acquiert les images peropératoires de planification, qui seront utilisées
ultérieurement afin de définir les points CA—CP, le recalage et le ciblage.
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MISE EN GARDE :
Faire une nouvelle acquisition des images si la qualité ou 1’alignement des images de
planification ne sont pas satisfaisants a un moment donné.

REMARQUE :

Certaines orientations ou directions de la fréquence peuvent étre désactivées ou restreintes
pour différents types d’acquisition dans le systéme. Cette limite s’applique a différents
modes d’acquisition, y compris la thermomeétrie, les acquisitions peropératoires,
I’évaluation des Iésions et I’imagerie paralléle (PI).

Au cours de cette sous-étape, I'utilisateur doit choisir le type d’acquisition préférée et effectuer I'acquisition
peropératoire. Un minimum d’une séquence volumétrique ou de trois acquisitions planaires (une pour
chaque orientation) s’avére nécessaire pour compléter la sous-étape d'acquisition.

Scan Mode

Volumetric 3 - Plane

Scan Orientation

SAG  AX

Scan Type

T2 FRFSE

Acquired scan tracking

Figure 8-6 : Ecran d’acquisition

INSICGHTEC

PUB-0000728, Rév. 1.0, page 185



(O)Exablate Prime TRAITEMENT : PHASE DE PLANIFICATION

N° Nom Description
Permet a I'utilisateur de choisir le type d’acquisition avant le traitement et de générer une
série d’images d'IRM a des fins de planification. L'utilisateur peut choisir entre les deux
modes d’acquisition suivants :
1 S'\c/landl\/lode e Volumetric (Volumétrique) — Acquiert et génere une série d’'images d'IRM
| (Mo .e. . volumétrigues. Une unique acquisition volumétrique s’avere suffisante pour un
Acquisition flux de traitement.
e 3-Plane (3 plans) — Acquisition courte. Les trois orientations (axiale, coronale et
sagittale) sont nécessaires pour un flux de traitement.
Scan Orientation , . , . . , . . .
2. | (Orientation de Permet de sélectionner |'orientation de I'acquisition : axiale, coronale ou sagittale.
o L (Pour certaines séquences, certaines orientations peuvent étre désactivées.)
I"acquisition)
Menu déroulant . , . , . , .
3. | Scan Type (Type Utilisé pour sélectionner le protocole d’acquisition. Adaptés au site, les protocoles sont
o, yp i YP prédéfinis. Pour les options avancées, voir le chapitre SETTINGS (PARAMETRES).
d’acquisition)
Bouton Scan , - .
4, L Ce bouton permet de lancer I'acquisition prévue.
(Acquisition)
Acquired Scan
5. | Tracking (Suivi Affiche le type d’acquisition : volumétrique ou 3 plans.
des acquisitions)
6. Menu déroulant :
Reset Slab
Alignments s . . . , . .
(Réginitialisation Réinitialise les géométries planaires pour les aligner sur I'axe d'IRM. Peut aider en cas de
7. , désalignement des géométries planaires d’acquisition. Disponible uniquement en mode 3
des alignements
o plans.
de géométrie
planaire)
Appuyer sur ce bouton pour lancer 'acquisition des images de planification, apres I'avoir
préparée sur I'IRM.
e GE : Appuyer sur le bouton Auto Pre-Scan (prénumérisation auto) de la station de
travail de I'IRM. Attendre que I'appareil d'IRM ait terminé la préacquisition.
SIEMENS/PHILIPS : ajuster la série.
8. | Scan from MR e Appuyer sur le bouton Scan Prepared Series (Acquérir les séries préparées) sur la
station de travail Exablate : I'acquisition planifiée s’exécute sur I'appareil d’IRM.
Une fois I'acquisition terminée, la nouvelle série d'images d’IRM s’affiche dans I'un des
extraits d’images de la station de travail Exablate.
REMARQUE : ce bouton permet d’exécuter des acquisitions de maniere générique pour
toutes les orientations d’acquisition.
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Sagittal

121 Slices

Coronal

Figure 8-7 : Exemple de planification d’acquisition

REMARQUE : seuls le localisateur 3D et les images de planification seront disponibles au chargement lors
de I'étape d’acquisition.
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Dans la station de travail Exablate Prime, les séquences de planification et de thermométrie utilisant la
technique de Pl ou les capacités PURE sont prises en charge. Ces séquences sont supérieures en termes de
qualité d’image et/ou de temps d’acquisition et de phase. L'imagerie basée sur la Pl nécessite des
membranes patient équipées de bobines de téte.

Sur certaines configurations (par ex., GE DV26), I'acquisition d’images de PI/PURE nécessite une acquisition
d’étalonnage manuel pour pouvoir étre utilisée. Voir la sous-section 8.4.4.3.

Toute tentative d’acquisition d’'une séquence de planification de PI/PURE sans étalonnage entraine
I'affichage d’'un message d’information, tandis que les options de thermométrie de Pl ne sont pas
disponibles tant que I'étalonnage n’a pas été effectué.

REMARQUE :
L’acquisition d’étalonnage manuel de PI est uniquement nécessaire lors du travail sur
certains systémes GE.

REMARQUE :

Les exigences et les limites de 1’étalonnage de la technique PI peuvent varier selon le
fournisseur de I’appareil IRM et le logiciel. Contacter le représentant Insightec pour obtenir
plus de précisions.

L’étalonnage s’avérant nécessaire pour les séquences de PI, celles-ci ne sont pas disponibles par défaut
dans les menus déroulants de thermométrie de I'écran Profiles (Profils). Pour afficher les options de
thermométrie en PI, activer I'option Show Pl Thermometry Scans (Afficher les acquisitions de thermométrie
Pl). Puis, acquérir un étalonnage PI.

Voir sous-section 10.3.8 Calibration (Advanced) (Etalonnage [Paramétres avancés]).

Pour effectuer une acquisition d’étalonnage manuel de PI :

Accéder a I’écran Settings (Parameétres) en mode Traitement/DQA.
Vérifier que I'option Enable Parallel Imaging (Pl) (Activer I'imagerie parallele [P1]) est activée.

Vérifier que I'appareil d'IRM est prét et appuyer sur Perform PI Calibration scan (Effectuer une
acquisition d’étalonnage de Pl). Une courte acquisition se lance.

Les séquences de planification de PI/PURE peuvent maintenant étre acquises, ce qui rend les séquences de
thermométrie de Pl disponibles.
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La planification et I'acquisition des images de planification d’IRM peuvent étre effectuées a partir du logiciel
Exablate Prime.

La région d’intérét pour le traitement autour de la cible sera couverte par des images de planification des
trois orientations.

MISE EN GARDE :
Faire une nouvelle acquisition des images si la qualité ou 1’alignement des images de
planification ne sont pas satisfaisants a un moment donné.

Deux modes d’acquisition sont disponibles :
@ Acquisition volumétrique

@ Acquisition 3 plans

L’acquisition en mode volumétrique couvre I'ensemble de la téte.
Accéder a la sous-étape Scan Plan (Plan d’acquisition).
Choisir le mode d’acquisition Volumetric (Volumétrique) ou 3-Plane (3 plans).

Choisir I'orientation de I'acquisition.

A w N

Chaisir le type d’acquisition dans le menu déroulant Scan Type (Type d'acquisition) (p. ex., 3D Bravo
pour I'acquisition volumétrique). Les types d’acquisitions sont prédéfinis.

5. Définir la plage d’acquisition des images. S’assurer que la plage d’'images couvre I'ensemble de
I’'anatomie (crane).

6. Appuyer sur le bouton Scan (Acquisition) pour effectuer I'acquisition avec la fréquence centrale
optimale déterminée précédemment.

7. Pour le mode d’acquisition 3 plans : effectuer les étapes 2 a 7 pour les deux autres acquisitions
d’orientation.

8. Une fois I'IRM de cette série terminée, I'’ensemble des images est automatiquement récupéré et affiché
dans les miniatures de la station de travail Exablate Prime.

9. Examiner les images pour confirmer les points suivants :

Le patient est correctement positionné de facon a ce que la cible soit dans une position traitable.
Vérifier soigneusement chaque image pour s’assurer que le patient n’a pas bougé pendant
I'imagerie.

Vérifier que les commissures antérieure et postérieure apparaissent clairement sur les images.
Vérifier que la Scanning Range (Plage de numérisation) réelle correspond a celle prévue.
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Une acquisition de planification se définit a I'aide des parameétres suivants :

1. Emplacement — Emplacement du FOV illustré par le cadre bleu sur la fenétre de visualisation de
I'image avec I'orientation de la future acquisition.

2. Llargeur (ou étendue) de I'acquisition — Volume de I'acquisition, déterminé par son épaisseur, le
nombre de coupes et leur espacement (comme indiqué sur le FOV)
Alors que les séquences d’acquisition dont le nom integre le suffixe « (SLAB) » possédent une portée
d’acquisition prédéfinie, la portée d’acquisition des autres séquences peut étre ajustée en appuyant
sur les fleches situées a coté de la géométrie planaire et en la faisant glisser pour I'ajuster. Remarque :
les valeurs maximales et minimales du nombre de coupes s’appliquent aux acquisitions volumétriques
et planaires.

3. Inclinaison — Pour les acquisitions planaires uniquement, I'utilisateur peut incliner la géométrie
planaire d’acquisition en appuyant et en déplagant la ligne médiane de la géométrie planaire ou en
utilisant I'icone « rotation de la géométrie planaire ».

4. Pour personnaliser la plage d’acquisition, I'opérateur peut faire glisser la ligne graphique afin
d’agrandir ou de réduire la zone de couverture sur les extraits d’images.

REMARQUE :
11 est recommandé de choisir le nombre minimal de coupes nécessaires pour répondre aux
besoins cliniques, afin de minimiser la durée de numérisation prévue.

REMARQUE :

Il est recommandé d’acquérir a nouveau 1’orientation déja acquise a 1’aide du bouton Scan
From MR (Acquisition IRM) uniquement si I’angle de 1’orientation concernée a été
modifié.

5. Lorsque toutes les séries ont été téléchargées sur la station de travail Exablate Prime, passer en
revue les images pour confirmer les points suivants :
La cible a traiter est clairement identifiable.

Le patient est correctement positionné de maniére a ce que la cible soit dans une position
traitable.

Vérifier soigneusement chaque image pour s’assurer que le patient n’a pas bougé pendant
I'imagerie.

Vérifier que la Scanning Range (Plage de numérisation) réelle correspond a celle prévue.
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REMARQUE :
La plage des images de planification doit couvrir a la fois les points de repere CA et CP.

Les options suivantes représentent des alternatives a I'acquisition des images de planification sur la station
de travail Exablate. Elles se basent sur l'interface utilisateur de I'appareil d'IRM.

MISE EN GARDE :
Faire une nouvelle acquisition des images si la qualité ou 1’alignement des images de
planification ne sont pas satisfaisants a un moment donné.

Planifier les séquences d’images de planification requises a I'aide de la station de travail IRM et démarrer
I’acquisition a I'aide du bouton Scan from MR (Acquisition IRM) de la station de travail Exablate Prime.
Cette option garantit 'utilisation de la méme fréquence centrale d’IRM que pour toutes les autres
acquisitions du traitement, en conservant les données actives du suivi de la table d’examen et en
permettant |'utilisation de protocoles de planification des images non intégrés dans la station de travail.

1. Préparer une série de planification sur |'appareil d'IRM. Bien qu’il soit recommandé de baser les
acquisitions par I'appareil IRM sur des protocoles prédéfinis, |'utilisateur peut utiliser d’autres
protocoles et parameétres (tout en conservant une épaisseur de coupe de 2,0 mm ou moins, un
espacement nul et une matrice de 512 x 512).

REMARQUE :
Tous les types de numérisation ne sont pas compatibles.

Lors de la prescription de la série :
Choisir des séquences qui montrent clairement la région de traitement et qui incluent 'anatomie
compléte du crane.
S’assurer que la plage d’images couvre la région de traitement désirée.
S’assurer qu’au moins une image croise les structures anatomiques de la CA et de la CP.

Si nécessaire, ajuster les parameétres d'acquisition tels que I’épaisseur de coupe et le FOV, pour
optimiser la qualité de I'image.
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Un exemple d’alignement d’images se trouve ci-dessous :

3 Plane Localizer : Coronal 3 Plane Localizer : Axial

Figure 8-8 : Directives relatives a la prescription de numérisation sagittale : via CA — CP et ligne médiane

2. Lorsque I'acquisition est préte, appuyer sur le bouton Auto Pre-Scan (Préacquisition automatique)
(GE) de la station de travail d’IRM ou sur Adjust the series (Ajuster la série) (SIEMENS/PHILIPS).

3. Appuyer ensuite sur le bouton Scan from MR (Acquisition IRM) :

(e= Scan from MR

4. Les valeurs prédéterminées de la fréquence centrale d'IRM seront utilisées automatiquement.

5. Alafin d’une acquisition, 'image est automatiquement récupérée et affichée sur la station de travail
Exablate Prime.

6. Aprées chaque acquisition, confirmer les points suivants :

La cible a traiter est clairement identifiable.

Le patient est correctement positionné de maniére a ce que la cible soit dans une position
traitable.

Examiner attentivement chaque image et s’assurer de I'absence d’espacement visible le long
du trajet acoustique entre le transducteur et la cible.

Vérifier soigneusement chaque image pour s’assurer que le patient n’a pas bougé pendant
I'imagerie.
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Le chargement des images de planification a I'aide de la boite de dialogue de récupération d’'images peut
s’avérer utile lorsqu’une série est supprimée par erreur ou que le flux de travail implique un contexte de
recherches non cliniques.

AVERTISSEMENT :
Cette option n’est pas recommandée en milieu clinique, car le suivi de la table d’examen ne
sera PAS effectué.

1. Pour accéder a la boite de dialogue de récupération d’images, appuyer sur le bouton correspondant.

2. Localiser I'examen actif (la recherche peut s’effectuer par nom, date, numéro d’examen ou simplement
en appuyant sur Rechercher pour récupérer tous les examens disponibles)

3. La série numérisée nouvellement acquise apparaitra dans la Exam Selection List (Liste de sélection de
I’examen).

4. Faire glisser la miniature ou double-cliquer sur celle-ci pour sélectionner la série a télécharger en vue
de sa récupération.

5. Pour modifier la sélection, cliquer sur Cancel (Annuler) et sélectionner un ensemble d’images différent.
6. Pour charger les images, appuyer sur OK.

7. Les séries sélectionnées s’affichent dans la barre de miniatures de la section correspondante de I'écran
principal (les séries d’examens d'IRM non actifs peuvent uniguement étre chargées en tant qu’images
préopératoires). Pour plus d’instructions, consulter la section 0,
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9. Boite de dialogue de récupération d’images.
10. Apres avoir chargé les images, confirmer les points suivants :

La cible a traiter est clairement identifiable.

Le patient est correctement positionné de maniére a ce que la cible soit dans une position
traitable.

Examiner attentivement chaque image et vérifier qu’il n’y a pas d’espacement visible le long du
trajet acoustique entre le transducteur et la lésion.

Vérifier soigneusement chaque image pour s’assurer que le patient n’a pas bougé pendant
I'imagerie.
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La sous-étape de sélection des régions a éviter (NPR) permet a I'utilisateur de tracer les marqueurs des
zones NPR sur les images de TDM et d'IRM nécessaires a la planification du traitement. Les marqueurs NPR
signalent les zones a travers lesquelles aucune énergie ne sera transmise ou pour lesquelles la densité
d’énergie doit étre suivie tout au long du traitement. Les contours des zones NPR doivent étre tracés sur
toutes les images pertinentes.

Apres avoir dessiné ces contours, le systéme met automatiquement a jour le trajet du faisceau pour chaque
spot de sonication et empéche le faisceau de traverser les contours de la région NPR.

Pendant la sous-étape NPR (NPR Substage), le médecin traitant doit examiner et approuver les NPR (a la
fois pour I'IRM et la TDM).

Une fois les zones approuvées, |'étape est considérée comme « terminée ».
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Remove Folds

Approve CT NPRs ¥}

13

Approve MRINPRs v}

Figure 8-9 :

Threshold

'?r Re-acquire Fold Scan

Boite a outils NPR Review (Examen des zones NPR)

N@ Nom

Description

Draw Polygon NPR

Définir les zones NPR (région a éviter) comme suit :

1. Appuyer sur le bouton Draw Polygon NPR (Tracer un polygone NPR) et tracer
les contours de la zone NPR autour des tissus sensibles.

2. Au besoin, continuer a définir la zone NPR sur des coupes supplémentaires.

(Tracer une sphere NPR)

1.
(Tracer un polygone NPR) | poyr déplacer la zone NPR, appuyer sur celle-ci et |a faire glisser. Pour supprimer
la zone NPR, appuyer sur celle-ci puis sur le bouton Delete (Supprimer).
Les polygones NPR tracés sur des coupes adjacentes avant de relacher I'outil
sont fusionnés en un seul objet 3D.
5 Draw spherical NPR Pour placer des zones NPR sphériques sur I'image, appuyer sur ce bouton. Choisir

le volume de sphére souhaité dans le menu déroulant.

Bouton Approve CT NPR
3. | (Approuver les zones NPR
de la TDM)

Pour approuver les marqueurs NPR examinés sur les images de TDM, appuyer sur
ce bouton. Appuyer impérativement sur ce bouton pour passer a I'étape de
recalage.

INSICGHTEC
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Ne Nom Description
5 A VIRI NPR Pour approuver les marqueurs NPR examinés sur les images d'IRM, appuyer sur ce
A (:uton pplrove NPR bouton. Appuyer impérativement sur ce bouton pour passer a I'étape de recalage.
) pprouver les zones . ) ) . . )
de I'IRM) Le bouton est uniqguement disponible aprés les acquisitions des plis de la
membrane.
5. Menu déroulant :
6 Bouton Detect Sinuses Permet de détecter automatiquement les contours des sinus sur I'image de TDM
" | (Détection des sinus) préopératoire.
. Bouton Remove Sinuses Permet de supprimer les contours des sinus (précédemment détectés
" | (Suppression des sinus) automatiquement) des images de TDM préopératoires.
Bouton Detect , . P ,:
8. | Calcifications (Détection Permet de détecter automatiqguement les contours des calcifications sur I'image
’ des calcifications) de l'acquisition préopératoire.
Bouton Remove
9 Calcifications Permet de supprimer les contours des calcifications (précédemment détectés
" | (Suppression des automatiguement) des images de TDM préopératoires.
calcifications)
10 Bouton Detect Folds Permet de détecter automatiquement les contours des plis de la membrane sur
" | (Détection des plis) les images des plis de la membrane.
1 Bouton Remove Folds Permet de supprimer les contours des plis de la membrane (précédemment
" | (Suppression des plis) détectés automatiquement) des images des plis de la membrane.
Bouton Remove MR . .
12. | Markings (Suppression Permet de supprimer les marqueurs NPR manuels des images d'IRM
' des ma?queu?fd’lRl\/l) (précédemment marqués manuellement) de toutes les images d'IRM.
Bouton Remove CT . .
13. | Markings (Suppression Permet de supprimer les marqueurs NPR manuels de TDM (précédemment
' des ma?queu?fde TDM) marqués manuellement) des images de TDM préopératoires.
Permet d’ajuster la segmentation de I'image de TDM, basée sur les seuils pour les
os et pour lair :
Sélectionner I'image de TDM pour 'afficher dans la fenétre d’'image
sélectionnée.
" Bouton Set CT Threshold Appuyer sur ce bouton pour modifier les seuils pour les os et pour l'air :
~ | (Définir un seuil de TDM) Faire glisser la souris vers le haut pour augmenter le seuil pour les os
et vers le bas pour le diminuer.
Faire glisser la souris vers la gauche pour augmenter le seuil pour
I'air et vers la droite pour le diminuer.
La modification se répercute automatiquement sur toutes les images de TDM.
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N° Nom Description

Permet de répéter 'acquisition d'IRM des plis de membrane. L’acquisition est

Bouton Re-acquire Fold automatiquement suivie d’un calcul des zones NPR.

15. | Scan (Réacquisiton des

olis de membrane) REMARQUE : Les images et les marqueurs existants des plis de la membrane

seront remplacés.

REMARQUE : Seules les images TDM, IRM (peropératoires, préopératoires SI RECALEES) et les images des
plis de la membrane sont disponibles au chargement dans la barre de miniatures de la sous-étape d’examen
des zones NPR.

Le systéme détecte automatiquement la présence de cavités d’air (sinus et plis de la membrane) ainsi que
d’éventuelles structures calcifiées. Ce calcul tire parti des propriétés de la TDM et de I'acquisition des plis
de la membrane.

Télécharger I'image TDM avant ou pendant I’étape « NPR Review (Examen des zones NPR) » a 'aide de Ia
boite de dialogue Image Retrieval (Récupération d’images).

Sur les images de TDM et 'acquisition des plis de la membrane, le systeme identifie :
e Les sinus — Cavités d’air dans le crane

e Les calcifications —Zones de tissus brillants au sein du cerveau, généralement des structures
calcifiées.

e Les plis de la membrane — Cavités d’air formées par le pliage de la membrane autour de la téte du
patient. Les plis sont détectés par I'acquisition d'IRM des plis de la membrane, réalisée lors de
I’étape d’étalonnage.

Le systéme marque automatiquement les régions détectées en tant que zones NPR. Les calcifications, les
sinus et les plis de la membrane sont traités comme des entités différentes. Par conséquent, I'option
Delete All (Supprimer tout) permet uniquement de supprimer le type de structure sélectionné.

Apres I'étape d’examen des zones NPR, passer impérativement les résultats en revue afin de vérifier le
marquage correct des zones NPR et de compléter manuellement les contours des zones NPR pour une
couverture compléte, au besoin.

Au besoin (p. ex., aprés un mouvement important du transducteur), acquérir a nouveau les plis de la
membrane afin d’améliorer le marquage des plis. La nouvelle acquisition écrasera I'acquisition précédente
des plis et le marquage précédent des zones NPR des plis sera perdu.

Lors du chargement d’une séance de préplanification, les marquages TDM et Sinus sont transférés. Une
nouvelle exécution de I'algorithme de détection automatique des sinus et des calcifications écrasera les
marquages automatiques précédents.

Le marquage des plis de la membrane peut uniquement étre effectué pendant le traitement.
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A la fin de I'étape d’examen des zones NPR, appuyer sur « Approve TDM NPRs (Approuver les zones NPR
de la TDM) » et « Approve MRI NPRs (Approuver les zones NPR de I'IRM) » pour passer a |'étape suivante.

REMARQUE :
Les marquages de calcification peuvent étre effacés individuellement ou en totalité,
indépendamment des marquages des sinus.

AVERTISSEMENT :
L’algorithme automatique peut uniquement aider I’opérateur a marquer les sinus, les

calcifications et les plis de la membrane. Par conséquent, aprés avoir exécuté cette fonction,
faire tres attention et vérifier toutes les images de TDM pour s’assurer que :
Tous les sinus, calcifications et plis de la membrane ont été identifiés et marqués
correctement.

Aucune région n’a été¢ marquée inutilement.
Apres chaque exécution de cette fonction, vérifier les résultats des calculs.

Lorsqu’il est nécessaire d’empécher le trajet du faisceau de traverser des régions sensibles, des contours
NPR (No Pass Regions, régions a éviter) doivent étre tracés sur toutes les images concernées.

Apreés avoir dessiné ces contours, le systeme met automatiquement a jour le trajet du faisceau pour chaque
spot de sonication et empéche le faisceau de traverser les contours de la région NPR.

AVERTISSEMENT :
S’assurer d’utiliser a la fois les images IRM et TDM pour identifier soigneusement les

régions sensibles et les marquer avec des marquages NPR. en particulier, les espacements
et les plis d’air sur le trajet du faisceau (p. ex., les calcifications, les sinus et les cavités
d’air).

AVERTISSEMENT :

Le fait de dessiner les contours de la région NPR peut étre utilisé pour éviter de blesser le
patient pendant le traitement. Le médecin traitant doit identifier et dessiner les régions que
le faisceau ne doit pas traverser.

Veiller a évaluer la forme et I’alignement du spot lors d’une modification substantielle des
régions NPR.

if AVERTISSEMENT :

Examiner les structures anatomiques sensibles sur les images et tracer les contours des zones NPR comme
suit :

1. Choisir un extrait d’images dans lesquelles les régions que le faisceau ne doit pas traverser sont les
mieux identifiées.
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2. Pour tracer les contours d’une zone NPR polygonale autour de I'emplacement des tissus sensibles
affichés sur les images, appuyer sur le bouton « Draw Polygon NPR (Tracer un polygone NPR) ».
Lorsque I'outil est actif, les polygones tracés sur des coupes adjacentes sont fusionnés.

3. Pour dessiner des zones NPR sphériques autour des zones sensibles rondes, appuyer sur le bouton
« Draw spherical NPR (Tracer une sphére NPR) ». Les sphéres peuvent posséder un diamétre de 1,
2 ou 4 mm. Les sphéres plus grandes couvriront normalement plusieurs coupes d’images d'IRM.

REMARQUE :
Les zones NPR peuvent uniquement étre modifiées sur leurs images originales.

Pour la segmentation des images de TDM, les seuils peuvent étre modifiés a I'aide du bouton Set TDM
Threshold (Définir un seuil de TDM).
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La sous-étape de recalage vise a aligner les différentes techniques d’imagerie sur le méme systéme de
coordonnées afin de faciliter le ciblage, la mise au point et la planification.

Pour compléter la sous-étape de recalage, |'utilisateur doit recaler les images d'IRM peropératoires sur la
série de référence (généralement la TDM).

Remarque : le recalage des images préopératoires n’est pas obligatoire, mais les images non recalées ne
peuvent pas étre utilisées dans les étapes ultérieures du traitement.

i? ®

Skull Overlay Auto Register

i

Approve set v

[-] Load Planning Session

—_

Figure 8-10 : Boite a outils Registration (Recalage)

|NS|C |—|—EC PUB-0000728, Rév. 1.0, page 201



(O)Exablate Prime TRAITEMENT : PHASE DE PLANIFICATION

N° Nom Description

Bouton Skull Overlay Ce bouton permet d’afficher ou de masquer la superposition du crane.

1. (Superposition du Identique a celui du menu des superpositions, dupliqué dans la sous-étape
crane) Registration (Recalage) pour des raisons de commodité.
5 Bouton Clear Images Permet de retirer toutes les images des fenétres d’'image. Cette opération
' (Retirer les images) annule le recalage en cours pour la série sélectionnée.

Indique si une série a été définie en tant que référence. Une série de référence
est nécessaire pour procéder au recalage. Dans un flux standard, la série de
TDM constitue I'ensemble de référence. Voir section 8.6.5.1, Référence du
recalage.

Reference Set
3. (Ensemble de
référence)

Bouton Approve Set
4, (Approuver
I'ensemble)

Pour approuver le recalage examing, cliquer sur ce bouton. Appuyer
impérativement sur ce bouton pour passer a |'étape AC-PC Plane (Plan CA—CP).

Bouton Load Planning
Session (Charger la Permet d’ouvrir I’écran Planning Session Database (Base de données des
séance de séances de planification).

planification)

Bouton Auto Register
6. (Recalage
automatique)

Permet d’activer le processus de recalage automatique. L’algorithme s’exécute
a partir du dernier état disponible.

REMARQUE : Dans la sous-étape Registration (Recalage), seules les images peropératoires et
préopératoires de planification pourront étre chargées a partir de la barre de miniatures.
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T2 FRFSE
| = Semi-recalé (sous-étape de recalage uniquement) —
Indique les images pour lesquelles un résultat d’alignement automatique a été
calculé.
Lorsqu’ils sont glissés dans les fenétres, les résultats du recalage affichés sont exacts.

Disponible pour le chargement —

Lorsqu’une série sans I'annotation Semi-recalée est chargée pendant le recalage, les
résultats peuvent s’avérer inexacts. Veiller a vérifier le recalage avant d’approuver
I'ensemble.

Recalage approuvé (sous-étape de recalage uniquement) —
Images dont le recalage a été examiné et approuvé par le médecin traitant

Ensemble de référence (sous-étape de recalage uniquement) —
Série sur laquelle le systéme effectue automatiquement un recalage avec toutes les
autres séries peropératoires.

Le systeme sélectionne une série située dans la barre de miniatures en tant que référence pour le recalage.
ra
La série de référence est marquée du symbole suivant : =<

Le systeme effectue automatiquement un recalage entre la série de référence et toutes les autres séries
peropératoires.

Dans un flux standard, les images de TDM constituent la série de référence. Le flux suivant est décrit en se
basant sur cette hypothése. Si aucune référence n’est sélectionnée, le recalage est impossible et une
indication s’affiche au-dessus du bouton d’approbation du recalage (qui est désactivé).

(Non recommandé dans un flux standard) Il est possible de choisir une autre série comme référence en
cliquant sur I'option Set as reference (Définir comme référence) dans la série concernée.
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Comme indiqué au début de cette étape, le recalage se lance automatiquement en arriere-plan et aligne
toutes les images dans la barre de miniatures :

Images de TDM préopératoires et d'IRM préopératoires (a I’étape de planification ou lors d’'une séance de
préplanification) et images d'IRM peropératoires.

Le recalage est partagé par toutes les images peropératoires (y compris les images d’étalonnage).

REMARQUE :
Dans un flux standard, les images de TDM constituent la série de référence. Le flux est
décrit en se basant sur cette hypothése.

1. Examiner le recalage et vérifier que ses résultats correspondent bien aux images de TDM et d’IRM.
Utiliser I'outil de comparaison abordé au chapitre OUTILS ET SUPERPOSITIONS .

2. Au besoin, ajuster manuellement le recalage entre les deux séries. Ajuster de maniére itérative les trois
orientations d'IRM jusqu’a ce que le masque de segmentation de la TDM corresponde entiérement a
I’'anatomie sur les images d'IRM. Utiliser I'outil Cycle (Cycle) pour aboutir a I'orientation souhaitée dans
la fenétre principale. Sélectionner le carré vert afin de déplacer le cadre de la TDM et le levier pour le
faire pivoter, ou appuyer pour effectuer des mouvements/rotations par incréments.

AVERTISSEMENT :

A Une imprécision dans le recalage peut générer un calcul non optimal pour la correction de
la focalisation et des températures d’échauffement du crane. Vérifier que les résultats de
recalage correspondent exactement entre les images de TDM et les images d'IRM.

3. Approuver le recalage de I'ensemble d’images en appuyant sur Approve Set (Approuver I'ensemble).

Les séries qui ont été recalées par rapport a la référence seront marquées du symbole suivant : et
les fenétres d’images seront effacées.

REMARQUE :
Seules les séries d’images recalées et approuvées seront disponibles pour les étapes
suivantes du traitement.
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La sous-étape de définition du plan CA-CP permet a l'utilisateur de définir automatiquement (ou
manuellement) les repéres anatomiques nécessaires a la définition de la cible sur les images d'IRM : les
coordonnées du marqueur de la commissure antérieure (CA), les coordonnées du marqueur de la
commissure postérieure (CP) et les coordonnées de la ligne médiane (LM).

Un placement approuvé des points CA et CP (et I'alignement de la ligne médiane) s’avérent nécessaires
pour terminer la sous-étape de définition du plan CA—CP.

A ce stade, le systéme affiche les marqueurs CA—-CP—LM sur des images reformatées de maniére
dynamique et fournit des outils pour évaluer et modifier les emplacements de ces marqueurs.

Clear Images

Approve AC-PC

Figure 8-11 : Boite a outils AC-PC Plane (Plan CA-CP)

N@ Nom Description

Mark AC Appuyer sur ce bouton pour marquer la commissure antérieure (CA) sur les images d’'IRM et
1. permettre au systeme d’aligner toutes les images de planification avec le plan CA-CP.
(Marquer la CA) . .

Pour utiliser cet outil de marquage :
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N° Nom Description
Appuyer sur le bouton Mark AC (Marquer CA).
Naviguer a travers les images pour trouver I'emplacement exact de la commissure
antérieure.
Placer le marqueur sur I'image d’IRM ou le centre de la commissure antérieure est
clairement visible.
Appuyer sur ce bouton pour marquer la commissure postérieure (CP) sur les images d’'IRM
afin d’aligner toutes les images de planification avec le plan CA—CP.
Pour utiliser cet outil de marquage :
5 Mark PC Appuyer sur le bouton PC Marker (Marqueur de CP).
| (Marquer la CP) Naviguer a travers les images pour trouver I'emplacement exact de la commissure
postérieure.
Placer le marqueur sur lI'image d’IRM ou le centre de la commissure postérieure est
clairement visible.
AC-PC Overlay Permet d’afficher ou masquer les superpositions de marqueurs CA—CP sur les images. Ce
3. | (Superposition | bouton est identique a celui du menu Overlays (Superpositions), dupliqué pour des raisons
CA—CP) de commodité.
Bouton . . . .
Recalculate Permet de recalculer automatiquement les points CA et CP sur les images d'IRM.
4, (Calculer 3 En cas de mauvais alignement du reformatage, appuyer sur ce bouton pour réinitialiser les
images et les points CA et CP.
nouveau)
Bouton Go to . _ ! .
5. | AC-PC (Aller au Permet de centrer les extraits affichés sur la coupe contenant les points CA et CP (axiale,
' sagittale) ou sur la coupe centrale entre les deux (coronale).
CA—CP)
Bouton Clear
6. | Images (Retirer | Permet d’effacer toutes les images de I'écran.
les images)
AC-PC length
display
7. | (Affichage de la | Affiche la distance entre les points CA et CP sur les images d'IRM.
distance CA-
CP)
Bouton
g Approve AC-PC | Permet d’approuver les points CA—CP et la ligne médiane examinés sur I'image d'IRM.
" | (Approuver les | Appuyer impérativement sur ce bouton pour passer a I'étape de ciblage.
points CA—CP)

REMARQUE : Seules les séries recalées et de référence seront disponibles dans la barre de miniatures de la
sous-étape CA—CP.
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Le systeme reformate les séries d'IRM pour créer trois séries perpendiculaires. Cette action permet un
réglage précis du plan CA—CP afin de produire trois séries d’images de planification peropératoire. Le
systeme détermine et délimite les points CA, CP et la ligne médiane sur les images peropératoires générées
au cours du reformatage. Le plan de la lighe médiane passe automatiquement par les points de repéeres CA
et CP.

Lors de I'acces a cette étape, la fenétre principale de I'image affiche les images reconstruites et présente
les marqueurs CA et CP. La ligne médiane est visible sur I'orientation coronale. A I'aide de I'outil Cycle
(Cycle), afficher I'orientation coronale dans la fenétre principale de visualisation de I'image.

Le positionnement des marqueurs CA—CP et de ligne médiane modifie la série reformatée a I'écran afin de
créer des images alignées sur le plan anatomique. Chague mouvement de I'un des marqueurs modifie
simultanément l'image.

1. Etudier les points des objets graphiques CA et CP et vérifier qu’ils sont bien alignés sur les structures
anatomiques de la commissure antérieure et de la commissure postérieure sur les images IRM.

2. Au besoin, placer les points des objets graphiques CA et CP sur leur position anatomique correcte
en les faisant glisser ou en utilisant les boutons « Mark AC (Marquer CA) » et « Mark PC (Marquer
CP) ».

3. Naviguer a travers les images coronales reconstruites afin de s’assurer que I'objet graphique ligne
médiane (marqué automatiquement) est bien aligné avec la ligne médiane anatomique du cerveau
sur les images IRM. La ligne médiane ne doit pas nécessairement passer par la ligne médiane
anatomique, mais doit étre paralléle a celle-ci.

4. Au besoin, ajuster le point de |'objet graphique lignhe médiane en fonction de sa position
anatomique. Pour faire pivoter ou modifier le plan de la ligne médiane, déplacer le point de la ligne
médiane afin de mieux représenter celle-ci.

5. Approuver les points CA, CP et la ligne médiane en appuyant sur « Approve AC-PC (Approuver CA-
CP) ». Cette étape est obligatoire avant de passer a la phase de ciblage.

AVERTISSEMENT :

A L’algorithme automatique peut uniquement aider I’opérateur a marquer les points CA,
CP et la ligne médiane. Avant I’approbation, examiner attentivement les emplacements
proposés apres chaque calcul automatique afin de garantir que tous les éléments (CA, CP et
ligne médiane) sont alignés avec les structures cérébrales anatomiques correspondantes.
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La sous-étape de ciblage constitue la derniére sous-étape de I'étape de planification. Au cours de cette sous-
étape, 'utilisateur doit étre en mesure de planifier et d’ajouter sa cible (spot) sur la base des données
préparées au cours des sous-étapes précédentes.

Pour déterminer la cible, I'utilisateur peut effectuer des mesures sur les images anatomiques du patient ou
saisir des coordonnées relatives au systéeme de coordonnées RAS ou a I'emplacement du marqueur de CP.

Dans un flux standard, I'outil ACPC 90 Angle (Angle a 90° CA—CP) peut I'y aider. La fonctionnalité AC-PC
Angle (Angle CA-CP) s’avére particuliérement utile pour le ciblage VIM, car elle crée un angle a 90" qui
s’étend perpendiculairement de la ligne CA—CP a un emplacement situé a 25 % en avant de la CP (25 % de
la longueur CA—CP) sur une longueur de 14,0 mm. Par défaut, cette ligne est placée a droite, ciblant
I’hémisphere gauche du patient.

En fonction des définitions de cibles sélectionnées dans la liste de I’écran d’entrée des cibles, la mesure AC-
PC 90 Angle (Angle CA—CP 90°) peut s’afficher des I'accés a la sous-étape de ciblage (voir chapitre SETTINGS
(PARAMETRES).

Au cours de la sous-étape de ciblage, 'utilisateur doit :

Définir une cible valide et effectuer le test d’arrét de la sonication.

Au besoin, ajuster manuellement I'emplacement du transducteur et appuyer sur Update
Transducer Location (Mettre a jour I'emplacement du transducteur).

Finaliser le plan de traitement et 'emplacement de la cible.

Apres la finalisation, I’étape est considérée comme « terminée ».
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Target Coordinates:

Superior

% Close Patient Info
26.8mm

Name

ID

SDR
Elements
Area
Indication

Essential Tremor

[11.7]

- Intended Target Location
Inferior

Left ~ vimM

&3 Update Transducer Location

Finalize Target

Figure 8-12 : Boite a outils de la sous-étape Targeting (Ciblage)

Ne Nom Description

Déverrouiller/ . . e . .
verrouiller les Appuyer sur ce bouton pour déverrouiller et modifier les coordonnées de la cible.

1. , Les coordonnées doivent étre verrouillées lorsqu’elles ne sont pas en cours de
coordonnées de la e
modification.

cible

Target Coordinates Affiche la cible en coordonnées RAS ou CA-CP. Voir section 8.8.4.1, Saisie des
2. | (Coordonnées de la coordonnées de la cible.

cible) La longueur de la ligne CA-CP est également affichée, a titre indicatif

Grid Overlay
3. | (Superposition de la
grille)

Permet d’afficher ou de masquer la grille de ciblage (affichée uniquement sur les
images reformatées a I'aide des coordonnées CA—CP).

Appuyer sur ce bouton pour positionner la cible.

Il permet de définir les coordonnées de la cible sur I'image d'IRM en la faisant

4 Place Target glisser a I'endroit approprié. Lorsqu’il est glissé sur I'image d'IRM, les champs

~ | (Positionner la cible) | Target Coordinates (Coordonnées de la cible), AC-PC | RAS (CA—CP | RAS) et
Distance to Focal Point (Distance au point focal) changent avec les déplacements
de l'outil. Les couleurs de I'icone Place Target (Positionner la cible) et des champs
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N° Nom Description

mentionnés ci-dessus changent. Voir section 8.8.4.5, Couleurs renseignant sur la
validité de la cible.

5 Valid Spot (Spot Indique que I'emplacement cible de sonication sélectionné est valide pour le
" | valide) traitement.
Stop Sonication
6 Button (Bouton Indique si le patient appuie sur le bouton d’arrét de la sonication afin de vérifier
" | d'arrétde la son bon fonctionnement.
sonication)

Distance to Focal
7. | Point (Distance au
point focal)

Affiche les coordonnées du point focal du transducteur par rapport aux
coordonnées de la cible.

Update Transducer

) N Permet de recalculer le nouvel emplacement du transducteur apres un
Location (Mise a jour

8. , déplacement manuel vers une nouvelle position par I'opérateur. La superposition
de I'emplacement du . . . .
du transducteur est ajustée en conséquence sur I'image d'IRM.
transducteur)
Permet de finaliser 'emplacement de la cible de sonication ainsi que la séance de
Finalize Target plan de traitement. Une pression sur ce bouton permet de « verrouiller » la cible.
(Finaliser la cible) Une modification de la cible invalidera cette approbation.
Appuyer impérativement sur ce bouton pour passer a |'étape de thérapie.
10 Menu déroulant « Patient Info (Informations sur le patient) » (voir section 8.8.68.8.6, Informations sur le
' patient) :
Informations Pour connaitre le nom et I'ID du patient, son SDR, les éléments activés du
11. | générales surle transducteur et la zone du crane disponible, survoler le champ Hover to show
patient (Survoler pour afficher).
Indication (Indication ) L. , . .
12. , ,( Affiche I'indication thérapeutique pour le patient.
thérapeutique)
Intended Target
Location : po s o , L
13. ) Affiche le c6té du cerveau (modifiable) et I'anatomie ciblée dans le cerveau.
(Emplacement cible
prévu)

REMARQUE : Seules les images peropératoires de planification sont affichées et peuvent étre chargées sur
la barre de miniatures de la sous-étape de ciblage.
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Il existe deux facons différentes de placer la cible sur les images peropératoires.
Placement manuel de la cible sur I'image (voir Positionnement manuel de la cible)

REMARQUE :

La cible peut étre placée uniquement sur des images de planification d’IRM peropératoires.
Pour vérifier I’emplacement de la cible sur les images préopératoires, utiliser le mode
Compare (Comparaison).

La section Target (Cible) de I’écran Targeting (Ciblage) permet a I'utilisateur de saisir 'emplacement cible
dans deux systémes de coordonnées différents :
RAS : il s’agit des coordonnées relatives au systéme de coordonnées de I'IRM.

AC-PC (CA-CP) : il s’agit des coordonnées relatives au systeme de coordonnées défini par
I'emplacement des marqueurs CA, CP et de ligne médiane. Son origine (0,0,0) est au niveau de
la CP.

(R : Droite [+], G : Gauche [-], A : Antérieur [+], P : Postérieur [-], S : Supérieur [+], | : Inférieur [-])

Pour passer d’un systeme de coordonnées a |'autre, appuyer sur AC-PC (CA—CP) ou RAS en conséquence
(voir image ci-dessous).

Une fois les coordonnées saisies dans un systéeme, |'autre est automatiquement mis a jour et une cible
s’affiche a I’écran. La cible affichée a I'écran change automatiquement a chaque modification des
coordonnées.

Les coordonnées RAS et CA—CP peuvent étre affichées a tout moment en survolant I'icbne correspondante
dans la fenétre principale de visualisation de I'image.

Ala fin du processus de détermination de la cible, verrouiller les coordonnées pour éviter tout changement
indésirable.

)

Target Coordinates: AC-PC | RAS

L14.0 A7.6 50.0

Left Anterior Superior

Figure 8-13 : Section des coordonnées de la cible

Le marqueur de cible change de couleur selon que la cible est valide ou non et est signalé en tant que spot
valide ou non valide dans la section Target (Cible) de I’écran. Voir section 8.8.4.5, Couleurs renseignant sur
la validité de la cible.
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Appuyer sur le bouton Place Target (Positionner la cible), puis positionner le marqueur en appuyant sur le
bouton gauche de la souris au sommet de 'emplacement anatomique souhaité dans la fenétre principale
de I'image. Au besoin, utiliser 'option Grid Overlay (Superposition de la grille) pour plus de précision lors
de la sélection des coordonnées de la cible (la superposition de grille s’affiche en coordonnées CA—CP).

Figure 8-14 : Outils de positionnement manuel de la cible

Le marqueur de cible change de couleur selon que la cible est valide ou non et est signalé en tant que spot
valide ou non valide dans la section Target (Cible) de I’écran. Voir section 8.8.4.5, Couleurs renseignant sur
la validité de la cible.

Quelle que soit la méthode de positionnement de la cible, celle-ci peut étre mise a jour en la faisant glisser
avec la souris ou en ajustant manuellement ses coordonnées (lI'autre jeu de coordonnées est
automatiquement ajusté). Pour ajuster la cible, la déverrouiller. Ne pas oublier que puisque I'orientation
des axes RAS et CA—CP differe, un ajustement de 1 mm dans I'un des référentiels peut ne pas se traduire
par un ajustement de 1 mm dans l'autre.

REMARQUE :
Positionner une nouvelle cible écrasera la cible précédente.

La distance entre I'emplacement cible et le point focal du transducteur affecte I'efficacité du traitement.
S’assurer que la distance entre le spot et le point focal du transducteur est validée par le systeme et qu’elle
se situe dans les limites de déplacement.

Criteres de validité de la distance au point focal :
Les coordonnées de la cible se trouvent dans une zone d’un rayon inférieur a 5 mm autour du
point focal du transducteur.

L'une des coordonnées du vecteur de translation du spot se trouve dans un rayon compris entre 5
et 15 mm du point focal du transducteur. Si la distance est supérieure a ce seuil, I'emplacement
est considéré comme moins efficace, mais le traitement reste possible. La cible est alors
matérialisée en jaune (‘).

|NS|C |—|—EC PUB-0000728, Rév. 1.0, page 212



\\j\ Exablate Pl’ime TRAITEMENT : PHASE DE PLANIFICATION

Distance non valide par rapport au point focal :

L'une des coordonnées du vecteur de translation se trouve a plus de 15 mm du point focal du
transducteur et en dehors de I’enveloppe de traitement. Considéré comme non traitable, le spot
est matérialisé en rouge (©®)

Un spot valide est nécessaire pour procéder au traitement. Afin de définir un emplacement optimal pour
I’'administration de I'énergie, un déplacement manuel du transducteur peut se révéler nécessaire, voir
section 8.8.5, Alignement de la position focale du transducteur sur la cible.

Les trois couleurs que peut prendre le spot renseignent |'utilisateur sur la validité des paramétres du spot
et du traitement.

Spot vert (“2/) : les parameétres du spot et du traitement sont valides. Le traitement peut étre
effectué.

Spot jaune (') : le spot est considéré comme moins efficace, mais le traitement reste possible.
L'un des parametres de traitement n’est pas valide, (p. ex., la densité d’énergie ou la distance du spot au

point focal du transducteur est supérieure au seuil). Passer en revue les parametres de traitement afin
d’améliorer I'efficacité du traitement.

Spot rouge (®) : le traitement est impossible (p. ex., les paramétres du spot ne sont pas valides/la
distance par rapport a la cible est inadéquate, etc.)

Un spot valide est nécessaire pour procéder au traitement.

REMARQUE :
Lorsque la cible n’est pas verte, la raison s’affiche en bas a droite de 1’écran.

Alors que le centre de la cible est le centre de la position anatomique exacte de la région a traiter, le centre
géométrique du transducteur (point focal du transducteur) est la position optimale pour I'administration
de I'énergie. Par conséquent, pour assurer une administration d’énergie optimale, le centre de la cible et
le point focal du transducteur doivent se trouver au méme endroit. Cela signifie que la position du
transducteur doit étre ajustée a I'aide du curseur de positionnement.

La section « Target (Cible) » comprend le vecteur de translation Distance to Focal Point (Distance au point
focal). Celui-ci spécifie la direction et la distance [en mm] de laquelle le transducteur doit étre déplacé pour
que le point focal du transducteur soit aligné avec la position du centre de la cible souhaitée.

La couleur du vecteur de translation change afin de s’aligner sur celle du marqueur de la cible (blanc, jaune
et rouge).
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Régler la position du transducteur conformément aux indications du vecteur (pour des instructions
détaillées, voir la section 3.3.5, Positionnement mécanique du transducteur) et a la Figure 3-26: La
distance entre le point focal du transducteur et la cible est satisfaisante.

REMARQUE :
Le vecteur de translation est affiché et mis a jour sur I’écran de ’unité d’entrée a 1’intérieur
de la salle d’IRM.

AVERTISSEMENT :
La procédure de suivi automatique doit étre répétée apres toute modification de

I’emplacement de 1’unité de positionnement mécanique en appuyant sur ce bouton.

‘4:, Update Transducer Location

Les informations sur le patient se trouvent dans la section Patient Info (Informations sur le patient) de
I’écran de ciblage (voir I'image ci-dessous). (voir I'image ci-dessous). La section comprend les éléments
suivants :

Name (Nom) et ID (Identifiant) du patient, tels qu’ils ont été renseignés lors de I'examen d'IRM.
Faire glisser le pointeur sur la zone pour afficher ces informations.

Informations sur le traitement, telles que le SDR, Elements (Eléments activés) et Area (Zone de
traitement).

L'indication thérapeutique, telle que renseignée lors de I'acces a I'étape de planification.

Intended target Location (Emplacement cible prévu). Le c6té de I’'hémisphére peut étre modifié et
affectera la validité du spot.

Y Close Patient Info

Name
ID

Hover to show

SDR
Elements
Area
Indication

Essential Tremor

Intended Target Location

Left v ViIM

Figure 8-15 : Informations sur le patient

REMARQUE :
Des valeurs approximatives (p. ex., SDR : ~0,65) indiquent que les résultats peuvent avoir
changg¢ depuis le dernier calcul. Pour mettre a jour les valeurs, rafraichir les informations.
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Avant de passer a I’étape de thérapie, vérifier que le patient et le personnel médical en soutien ont recu
les informations nécessaires sur 'utilisation du bouton Stop Sonication (Arrét de la sonication), que le
patient tient sa poire en main et qu’il comprend comment I'utiliser.

AVERTISSEMENT :
Le patient, le personnel médical en soutien et I’opérateur doivent arréter la sonication si le

patient ressent une douleur, de la chaleur ou toute autre sensation inattendue et/ou si
I’opérateur remarque une détresse chez le patient, un mauvais emplacement ou une
mauvaise forme du spot ou un comportement thermique indésirable.

REMARQUE :
Le systéme ne passera pas a la phase de traitement si le bouton Stop Sonication (Arrét
de la sonication) du patient n’a pas ¢été testé.

Avant de passer a I'étape Therapy (Thérapie), vérifier les points suivants :

Le spot est valide.
@ La poire d’arrét de sonication a été vérifiée et actionnée par le patient.
@ La distance entre 'emplacement cible et le point focal est valide.
Pour finaliser la détermination de la cible, appuyer sur le bouton Finalize Target (Finaliser la cible).

Pour passer a I’étape suivante du traitement, appuyer sur le bouton Therapy (Thérapie) de la barre d’outils
principale.

Bien que la téte du patient soit fixée au transducteur par des vis, de petits mouvements de la téte du patient
peuvent se produire. Basé sur I'imagerie, un algorithme de détection des mouvements du patient agit en
tant que mécanisme de sécurité et suit les mouvements du patient.

Un écran dédié permet a 'utilisateur d’évaluer les résultats de I'algorithme de détection des mouvements.
Sur cet écran de détection des mouvements, I'opérateur peut observer et comparer les images de détection
des mouvements.

Les images de référence de détection des mouvements sont automatiquement acquises par le systeme lors
de I'’étalonnage.

L'utilisateur peut accéder a I’écran d’évaluation de la détection des mouvements depuis les emplacements
suivants :

Sous-étape d’étalonnage
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Sous-étape de définition de la thérapie
Sous-étape d’examen de la thérapie
Ecrans de relecture

Messages de détection des mouvements

AVERTISSEMENT :
S’assurer de surveiller les mouvements du patient pendant les sonications a 1’aide des

images d’anatomie en temps réel pour confirmer 1’absence de mouvement ; utiliser la
fonctionnalit¢ Automatic Movement Detection (Détection automatique de mouvement)
comme ¢lément consultatif supplémentaire.

AVERTISSEMENT :
A Il est important de surveiller les mouvements du patient pour garantir un ciblage précis de
la sonication.
Suivre le vecteur de mouvement du patient avant la sonication et I’emplacement du crane

sur les images anatomiques pendant la sonication. Si un mouvement est détecté, accéder a
I’écran d’évaluation des mouvements.

AVERTISSEMENT :

A L’acquisition d’images de référence pour la détection de mouvement doit étre étroitement
coordonnée avec 1’acquisition d’images de planification. Vérifier qu’il n’y a pas de
mouvement avant d’acquérir de nouvelles images de référence.
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Exablate Prime ) 11/17/2022 8:07 PM

& RETURN ) Movement Detection Scan

R vement detection
images carefully!

- Resume treatn

X SetLast Scan as Reference

Movement detection images were updated.

Figure 8-16 : Ecran Movement Evaluation (Evaluation des mouvements)

Dans l’écran Movement Evaluation (Evaluation des mouvements), la comparaison s’effectue
automatiquement avec I'outil Flicker (Alternance). Voir les outils de comparaison au chapitre OUTILS ET
SUPERPOSITIONS.

5 RETURN ‘:3' Movement Detection Scan

RO.0

f.‘ Set Last Scan as Reference

Figure 8-17 : Boite a outils d’évaluation des mouvements
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N° Nom Description

A n’importe quelle étape du traitement, une détection des mouvements peut

Bouton Movement étre effectuée pour vérifier le positionnement du patient.

Detection Scan I . .
Appuyer sur ce bouton pour lancer une nouvelle acquisition de détection des

1. (Acquisition de
- mouvements.
détection des
\ . 7 2 7
mouvements) Le systeme calcule les mouvements et avertit I'opérateur lorsqu’un mouvement

important est détecté.

Last Movement Vector | Le dernier vecteur de mouvements renseigne sur le calcul des mouvements du
2. (Dernier vecteur de patient effectué par le systeme entre la référence et la derniere acquisition de
mouvements) détection des mouvements.

Permet d’utiliser les derniéres images de détection des mouvements acquises
en tant que référence pour I'évaluation des mouvements a 'avenir. Elles seront
ajoutées a la barre de miniatures en tant que nouvelle référence, voir

Bouton Set Last Scan section 8.9.2, Annotations des miniatures d’images d’évaluation des

as Reference (Définir mouvements.

3. .\ I
la derniere acquisition AVERTISSEMENT :
comme référence) La derniére acquisition doit uniqguement étre définie en tant que
référence si le patient n’a effectué aucun mouvement.
En cas de mouvement réel du patient, reprendre |'étape de
planification du traitement.
4, Return (Retour) Permet de quitter I'écran d’évaluation de la détection des mouvements.

Images de référence de détection des mouvements (Ecran d’évaluation des
mouvements uniquement) —

Indique le numéro de I'image de référence de la détection des mouvements et I’heure
de 'acquisition. Si une nouvelle image est acquise et définie en tant que référence, le
numéro de référence est incrémenté d’une unité.

Les images de REFERENCE se trouvent dans la section ETALONNAGE de la barre de
miniatures de I’écran Movement Evaluation (Evaluation des mouvements).
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Sonication 1

11:26 AM
{8 I
- | o
RO.0 PO.O 50.0
(Reference 2)

Plan Stage
11:26 AM
E -
ul -‘-t’
wi 8 |
RO.O PO.1 S0.0

(Reference 1)

Images de détection des mouvements (Ecran d’évaluation des mouvements
uniguement) —

L'image de la miniature indique :

e [|'étape alaquelle I'image de détection des mouvements appartient (étape de
planification ou de thérapie, numéro de sonication) ;

e |'heure de I'acquisition ;
e le résultat du vecteur de détection des mouvements original ;
e laréférence pour laguelle le mouvement a été calculé.

Les images de DETECTION se trouvent dans la section DETECTION (DETECTION) de la
barre de miniatures de I'écran Movement Evaluation (Evaluation des mouvements).

Lorsque I'option Movement Detection (Détection des mouvements) est activée dans les parameétres, le
systeme effectue automatiquement une acquisition de détection des mouvements et une analyse de
chaque sonication. Il émet alors une alerte si le mouvement est supérieur a 1,5 mm. Lors de la détection
d’un mouvement, il affiche la direction évaluée du mouvement (un point au sein d’un référentiel a trois
axes, qui représente le vecteur de direction). Si le mouvement estimé est supérieur a un millimetre, vérifier
les images de détection de mouvement et accéder a I'écran Movement Evaluation (Evaluation des

mouvements).

AVERTISSEMENT :

A Un algorithme automatique est utilisé pour la détection des mouvements. Cet algorithme est
congu pour aider I’opérateur a identifier le mouvement. Toutefois, 1’option de détection des
mouvements ne remplace pas 1’opérateur et ne le décharge pas de la responsabilité
d’identifier correctement le mouvement.
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A n’importe quelle phase du traitement, la position et les mouvements du patient peuvent étre identifiés a
partir des images anatomiques en temps réel (lors de I'administration des sonications). Pour faciliter le
suivi manuel de la position du patient, des repéres de référence peuvent étre ajoutés sur des bords
anatomiques distincts, comme marqueurs de référence qui s’afficheront sur les images en temps réel (ils
doivent avoir une intersection avec le plan de la carte thermique). Surveiller les repéres de référence
pendant le traitement pour faciliter la détection des mouvements du patient.

Pour ajouter ces repéeres de référence :

1.

Sélectionner une image de planification ou une image de référence de détection des mouvements
dans la fenétre d’image principale.

Ajouter de nouveaux repéres de référence a I'aide de I'outil Measure (Mesures).

Pour créer un marqueur sur les bords anatomiques des organes concernés, pointer et appuyer dans
la fenétre d’image principale sélectionnée.

Appuyer a nouveau a un autre endroit pour ajouter autant de reperes de référence que nécessaire.

Répéter I'opération dans toutes les orientations de I'image. Si nécessaire, déplacer ou supprimer
des repéres de référence.

En cas de détection d’'un mouvement du patient, reprendre la planification du traitement en suivant les
étapes ci-dessous :

Revenir a I’étape de planification.

Supprimer les acquisitions peropératoires de la barre de miniatures.

Réétalonner dans la sous-étape d’étalonnage.

Réacquérir les images de planification dans la sous-étape d’acquisition.

Compléter le processus de planification comme décrit dans I'étape de planification.
Passer a |'étape de thérapie.

Vérifier a nouveau I'alignement du spot.

Reprendre le traitement.
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Cette page est laissée intentionnellement vide afin de permettre une impression recto verso.
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L’étape THERAPY (THERAPIE) constitue I’étape ol les sonications sont prescrites et ou le traitement est
administré au patient.

Le cycle de sonication comprend trois sous-étapes distinctes :
La définition (sous-étape Define [Définition])
La sonication (sous-étape Sonicate [Sonication])
L’examen (sous-étape Review [Examen])

Il comprend également les sous-modes suivants :

La sous-étape comprend les phases suivantes :

Online sonication replay (Relecture en ligne de la sonication)

Ecrans Movement Detection and Evaluation (Détection et évaluation des mouvements)
Treatment Report (Rapport de traitement)

Révision des spirales

Les transitions entre ces sous-étapes sont controlées par la progression séquentielle des étapes de
sonication. Une pression sur le bouton Sonicate (Sonication) déclenche I'affichage des sous-étapes Define
(Définition) et Sonicate (Sonication). Lorsqu’une sonication se termine, 'utilisateur est automatiquement
transféré a la sous-étape Review (Examen). En cas d’approbation ou de rejet des résultats de la sonication,
I"utilisateur est renvoyé a |'étape Define (Définition) afin de planifier la sonication suivante, au besoin. La
progression au sein du flux de travail de traitement et des différentes sous-étapes de la thérapie sont
affichées dans la barre de navigation.
©

THERAPY

Exablate Prime

SONICATION
2 <
& DEFINE
SONICATE

i REVIEW

) REPLAY

[E] REPORT

SONICATE
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Figure 9-1 : TRAITEMENT : PHASE DE THERAPIE

La configuration de I’écran de la sous-étape Therapy (Thérapie) differe Iégerement de celle de la sous-étape
Plan (Planification). La boite a outils de la sous-étape est plus large, au détriment de la barre de miniatures
d’images, qui peut désormais étre réduite.

Les fenétres d’'images et la barre d’outils de la visionneuse d’images conservent leurs fonctionnalités.

Remarque : le chargement d’images par le biais de la boite de dialogue Image Retrieval (Récupération
d’images) n’est pas possible pendant |'étape Therapy (Thérapie).

La navigation vers I'étape PLAN (PLANIFICATION) est uniquement possible a partir de I'étape Define

(Définition).

SONICATION

() SONICATE

Y
() REVIEW

€0 REPLAY

[E] REPORT

Ne Nom Description

1. | PLAN Retour a I'étape de planification.

(PLANIFICATION) (Disponible uniguement a partir de la sous-étape DEFINE
[DEFINITION])

2. | THERAPY ,

, Indi ['é i I'é THERAPIE.
(THERAPIE) ndique que |'étape active est I'étape de

3. | Numéro de Numéro de la sonication sur le point d’étre exécutée. Pour
sonication observer une sonication précédente en mode REPLAY
actuelle (RELECTURE), saisir son numéro.

4. | Fleche de Cliquer sur la fleche pour accéder aux sonications précédentes
sonication (en MODE REPLAY [RELECTURE]).

5. | Indicateur de la Elément passif : renseigne sur la sous-étape de la thérapie
sous-étape de la actuellement en cours. (Dans cette image d’illustration : la sous-
thérapie étape DEFINE [DEFINITION])

6. | Bouton REPLAY L’acces au MODE RELECTURE permet d’afficher la sonication
(RELECTURE) précédente.

(Non disponible pendant la sous-étape SONICATE [SONICATION])

7. | Bouton REPORT Ouvre le rapport de traitement pour examen.

(RAPPORT) (Non disponible pendant la sous-étape SONICATE [SONICATION])

8. | End Treatment Pour mettre fin au traitement et revenir a I’écran d’entrée,

(Fin du
traitement)

déverrouiller et appuyer sur ce bouton.

(Disponible uniqguement a partir de la sous-étape DEFINE
[DEFINITION])

Figure 9-2 : Barre de navigation de I’étape Therapy (Thérapie)
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Le bouton situé en haut de la barre de miniatures n’ouvre plus la boite de dialogue de récupération d’images, mais
permet de développer et de réduire la barre de miniatures. Pour réduire ou agrandir celle-ci, appuyer sur le bouton.

Les images non recalées ne sont pas affichées dans la barre de miniatures d’image pendant |'étape de thérapie.

Les sous-étapes SONICATE (SONICATION) et REVIEW (EXAMEN) ainsi que le mode REPLAY (RELECTURE) affichent
désormais un nouveau type d’images : les images THERMAL (THERMIQUES).

Ces images sont acquises pendant la sonication ou dérivées de celle-ci :

Anatomy (Anatomie) : images destinées a souligner I'anatomie, une image différente pour chaque phase de
sonication.

Thermal (Thermique) : représentation de la température. Plus un pixel est lumineux, plus il est chaud.

PRF Anatomy (Anatomie FRP) : cette méthode de reconstruction d’image se base sur des travaux publiés.?

Une unique image anatomique FRP est créée par coupe thermique a la fin d’'une sonication. Elle est donc
disponible a la visualisation dans la sous-étape REVIEW (EXAMEN) et en mode REPLAY (RELECTURE).

TEMP  DOSE  OFF

Figure 9-3 : Configuration de la fenétre d’image de I’étape de sonication (sonication sagittale)

En outre, dans la sous-étape REVIEW (EXAMEN) et en mode REPLAY (RELECTURE), les images de
planification (peropératoires et préopératoires) peuvent étre reformatées dans le plan « thermique », de
sorte qu’elles s’alignent avec I'emplacement et I'inclinaison de la coupe thermique.

1'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.
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Thermal Thermal

17.5 Sec

17.5 5ec

Figure 9-4 : Types d’images thermiques
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Le chargement d'une image de type THERMAL (THERMIQUE) tel que défini ci-dessus (y compris les images
de planification reformatées sur le plan thermique) dans la fenétre d’image principale déclenche la mise a
disposition des commandes de I'image thermique.

RAI

2 12.3 Sec

Thermal

TEMP DOSE OFF @&

Figure 9-5 : Commandes de I'image thermique

Ne Nom Description
1. | Superposition des Permet de basculer le mode d’affichage de superposition des données
données thermiques thermiques entre TEMP (Données de température), DOSE (Dose de sonication
(Fenétre principale actuelle) et OFF (Pas de superposition).
uniguement) En mode TEMP, un masque est appliqué a I'image thermique afin de supprimer le
bruit thermique de I'image a I'extérieur de la zone cranienne.
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N@ Nom

Description

2. | Moment de phase
thermique
(Fenétre principale
uniquement)

Point de la durée de la sonication sur lequel est centrée I'image de la phase
thermique actuellement affichée

3. | Barre de coupure de
superposition des
températures

Lorsque la superposition des données thermiques est définie sur TEMP, la barre
de coupure de superposition des températures s’affiche pour permettre a
I"utilisateur de définir le seuil minimal pour I'affichage de la superposition des
températures.

meED
. a
e

TEMP  DOSE = OFF R

TEMP  DOSE = OFF 2

4. | Défilement des phases
liges

Permet la mise a jour de toutes les images thermiques afin d’afficher la méme
phase thermique.

5. | Emplacement de la coupe
(uniguement pour
plusieurs coupes)

Lors de 'observation d’une image de thermomeétrie non centrale a plusieurs
coupes, I'annotation du nom de I'acquisition affiche également la distance entre
la coupe affichée et la coupe centrale :
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N° Nom Description

6. | Sélecteur de coupes Lors de I'observation d’une image de thermométrie a plusieurs coupes, cette
(uniguement pour commande permet de basculer entre les différents emplacements de la coupe. La
plusieurs coupes) coupe affichée est identifiée par une ligne continue, tandis que les autres

emplacements de coupe sont matérialisés par des lignes en pointillés.

Pour passer d’une coupe a l'autre, cliquer sur les fleches ou sur l'icone elle-méme.

7. | Curseur de pointage du Le curseur de pointage du graphique thermique définit le point pour lequel le
graphique thermique graphique thermique est affiché.
REMARQUE :

Pour les acquisitions thermiques multicoupes, la coupe centrale s’affiche. Les fléches vers
le haut et le bas permettent a 1’utilisateur de parcourir les différentes coupes des cartes de
température. Une annotation au bas de 1I’image principale sé¢lectionnée signale
I’emplacement de 1’acquisition le long de 1’axe perpendiculaire.
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A I’étape de thérapie, le menu déroulant des superpositions propose trois superpositions supplémentaires

Nom

Description

Cross reference lines

Lines, Areas & Angles

Fiducials

Accumulated Dose
(Dose accumulée)

Permet d’activer ou de désactiver |'affichage des
contours de la dose thermique accumulée (rose
et violet).

& Accumulated Dose @

Transducer 2
Envelope
Non-Pass Regions

Skull overlay

Monitoring Volume
(Volume de
surveillance)

Permet d’activer ou de désactiver |'affichage des
contours du volume de surveillance thermique
(orange).

®4 Monitoring Volume ®

AC-PC Markers 3.
Active Elements
Disabled Elements

Tracts

Scan Plane (Plan
d’acquisition)

Permet d’activer une ligne bleue foncée sur les
images qui matérialise I'emplacement et
I'inclinaison du plan d’acquisition thermique.

“—r Scan Plane ®

Accumulated Dose

Moeonitoring Volume

Scan Plane

Target

Target (Cible)

Permet d’afficher ou de masquer la
superposition de la cible. Il s’active
automatiquement lors du passage d’une étape
de sonication a 'autre.

O Target

Remarque : les parameétres des fonctionnalités de superposition de I'étape de thérapie resteront inchangés
en cas de retour a la sous-étape PLAN (PLANIFICATION), mais ils ne peuvent pas étre modifiés dans les

écrans de cette sous-étape.
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Le graphique de température permet de définir les températures de consigne et les seuils de température
de la sous-étape Define (Définition) :

Temperature 60 °C

Figure 9-6 : Graphique de température

Ne Nom Description
1. Axe et barre des Les valeurs colorées matérialisent la plage prévue pour les parametres de
températures puissance/durée définis manuellement (voir les définitions a la section 9.4,

Sous-étape Define (Définition)).
L’échelle s’ajustera au-dela de 60 °C afin de s’adapter a la température
limite/la consigne de température au besoin.

2. Axe de durée L’axe horizontal représente la durée de la sonication, y compris les phases
froides post-sonication.

3. Ligne de température de | Matérialise la température moyenne ciblée/prévue pour la sonication a
consigne venir (voir les définitions a la section 9.4, Sous-étape Define (Définition)).
4, Plage de températures de ' ) . ,
g. P Affiche la plage d’écart acceptable pour la température prévue.
consigne
5. Seuil de température Affiche la valeur limite de température pour le mécanisme « boucle

thermique ».

(voir les définitions a la section 9.4, Sous-étape Define (Définition)).
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Le graphique de température permet d’évaluer I'échauffement en fonction du temps sur plusieurs points
d’intérét pendant et apres la sonication.

Peak Temperature Peak Temperature

Figure 9-7 : Caractéristiques du graphique de température

Ne Nom Description

1 Axe et barre des Coloré jusqu’a la température maximale du point affiché. Augmente de 60 °C a
temperatures 100 °C en fonction de la température maximale (MAX) du point affiché.

2. Axe de durée Mis a I’échelle en fonction de la durée réelle de la phase de sonication et de la

phase froide post-sonication.

3. Plage de températures | Affiche la plage de températures de consigne prévue pour la sonication
de consigne affichée.

4, Seuil de température Affiche la valeur limite de température pour le mécanisme « boucle
thermique ».

(voir les définitions a la section 9.4, Sous-étape Define (Définition)).

5. Ligne de phase Coupe les graphiques de température au niveau du repere temporel
affichée correspondant au repére temporel affiché sur I'image active. Si I'image dans la
fenétre active n’est pas de type Thermal (Thermique), la ligne ne s’affiche pas.

6. Ligne de température | Ligne blanche continue. Température moyenne en fonction du temps d’une
maximale moyenne grille 3 x 3 centrée autour du curseur de pointage du graphique thermique.
(AVG) Cette valeur est considérée comme la plus importante, car les mesures a un

seul voxel sont plus sujettes aux artefacts et au bruit.

7. Ligne de température | Ligne grise en pointillés. Température en fonction du temps du voxel individuel
maximale (MAX) sélectionné par le curseur de pointage du graphique thermique. Permet de
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N@ Nom Description

déterminer la qualité de la mesure et de faire la distinction entre une réelle
montée en température et un bruit de mesure.

8. Valeurs maximales et Les maxima des lignes de température MAX et AVG a 'emplacement actuel du
movyennes localisées curseur de pointage du graphique thermique (a ne pas confondre avec la
température maximale de sonication globale [AVG]).

9. Ligne de température
Voxel moyen maximal
dans le volume de
surveillance

Ligne orange continue. La courbe de température moyenne du voxel le plus
chaud contenu dans le volume de surveillance de la température (marqué
automatiquement par un repére de référence).

10. Ligne de température | Ligne turquoise continue. Affiche la température moyenne en fonction du
movyenne dans la zone | temps de tous les voxels a I'intérieur d’'une zone tracée. Les graphiques a
plusieurs zones sont pris en charge (jusqu’a 5 zones en méme temps).

Les informations du graphique dépendent de I'emplacement du curseur de pointage du graphique
thermique dans la fenétre active. Si I'image affichée dans cette fenétre n’est plus de type Thermal
(Thermique), le graphique conserve ses informations jusqu’au déplacement du curseur.

L'Exablate Prime est équipé d’un scanner de documents. Ce scanner est destiné a I'importation de fiches
d’évaluation des patients (jusqu’au format papier Lettres ou A4) pendant ou aprés une intervention.

Les évaluations peuvent étre notées a I'aide de champs numériques prédéfinis (spirale, ligne, écriture) ou
sous forme de texte libre.

Une image d’évaluation peut étre ajoutée au post-traitement et exportée a la demande sous forme de
fichiers d’image.

Pour I'importation, insérer une feuille de papier dans le scanner et appuyer sur le bouton « Numériser ».
Une seule acquisition dure environ 5 secondes.
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Une fois I'image acquise, la boite de dialogue Evaluation scan import

- T (Importation de I'analyse d’évaluation) s’affiche et présente un apercu
e B de I'image acquise. L’analyse sera automatiquement associée a |'état
B w Sl actuel du traitement (par exemple, « Référence (dans le tunnel) » avant
: la sonication ou « Sonication X » en fonction de la derniére sonication
effectuée). Ce parametre peut étre modifié via la boite de dialogue
d’importation ou ultérieurement.

Les options suivantes sont disponibles :
oeoe e )
e e Reject (Rejeter) () — Ignorer I'analyse
[ oo cammrns ]
L i e Show (Afficher) — accept & evaluate (accepter et évaluer) sur

I’écran Spiral Review (Examen des spirales) (voir 1.2)

e Accept (Accepter) — Accepter I'analyse et les commentaires, puis
reprendre le traitement

La boite de dialogue d’importation comprend également des champs (facultatifs) permettant de noter
chaque tache individuelle et de produire une évaluation générale.

Les images d’évaluation peuvent étre acquises a tout moment au cours d’un traitement, ou lors de I'examen
d’un traitement en mode de relecture hors ligne. La boite de dialogue d’importation n’apparaitra pas tant
gue de I'énergie est délivrée (il est toutefois déconseillé d’utiliser le scanner pendant une sonication).

L’écran d’examen est accessible depuis la boite de dialogue d’importation, le menu View (Afficher),
I’onglet Evaluation (Evaluation) et I'écran Report (Rapport) (une fois qu’au moins une analyse d’évaluation
a été acquise).

Il permet de consulter et de comparer les données acquises en mode « cOte a cOte » et en mode
« galerie », d’enregistrer des captures d’écran, ainsi que de modifier les propriétés et les commentaires
de chaque acquisition.

Il est également possible d’effectuer des zooms et des panoramiques a l'intérieur des images numérisées.
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AVERTISSEMENT :
Avant chaque sonication, vérifier que le systéme de distribution d’eau fonctionne
correctement et que :
Il n’y a pas de fuite d’eau au niveau du le transducteur, grace a I’inspection visuelle
de la zone du transducteur.
Le voyant de circulation bleu sur la console de I’opérateur ne clignote pas. Un
voyant clignotant indique une erreur, telle que des niveaux de pression anormaux ou
une fuite présumée.
Le niveau de dégazage est normal et la valeur en PPM est inférieure a 1,5.

AVERTISSEMENT :
Rappeler au patient d’arréter la sonication lorsqu’il ressent une douleur ou de la
chaleur.
Si des signes indésirables apparaissent, le bouton Stop Sonication (Arrét de la
sonication) doit étre activé immédiatement.

AVERTISSEMENT :

En cas d’action imprévue du systéme ou de réaction imprévue du patient, I’opérateur, le
personnel médical en soutien ou le patient peut arréter immédiatement le systéme avec le
bouton ou la poire d’arrét de la sonication.

AVERTISSEMENT :

Si le patient bouge ou s’il est repositionné, revenir impérativement a I’étape de
planification, numériser de nouvelles images de planification et créer un nouveau plan basé
sur ces dernicres.

AVERTISSEMENT :

Confirmer une augmentation modérée et graduelle de 1’énergie entre les sonications par
rapport a I’énergie de 1’étape de traitement actuelle pour laquelle un point chaud a été
observé.

AVERTISSEMENT :
La température mesurée suppose une température de fond de 37 °C. En cas de température
de référence réelle différente, ajuster la température de référence.
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AVERTISSEMENT :
En cas de comportement anormal du systéme, de cartes thermiques inattendues,

d’augmentation de température ou d’incapacité a afficher ou a comprendre les cartes
thermiques, interrompre immédiatement la sonication et le traitement.
Avant la sonication :

o S’il est indispensable d’augmenter 1’énergie de traitement, procéder par étapes

graduelles et surveiller toute ¢lévation thermique apres chaque sonication.
Pendant la sonication :

o Surveiller les cartes thermiques pendant la sonication. Si une €lévation thermique
inattendue se produit en dehors de I’emplacement cible, arréter la sonication.

o S’il est nécessaire d’arréter le processus de sonication, appuyer sur le bouton Stop
Sonication (Arréter la sonication).

Apres la sonication :

o Examiner soigneusement les images thermiques et les contours de la dose
thermique aprés chaque sonication afin d’éviter tout dommage éventuel aux
tissus non ciblés.

o Surveiller I’élévation thermique a I’emplacement de la cible et au niveau de la
zone de passage pertinente, en portant une attention particuliére a I’interface avec
le crane et les autres régions sensibles.
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La stratégie de traitement Exablate repose sur I'augmentation méthodique de la température au niveau de
la cible, en passant progressivement par des niveaux de température spécifiques afin de garantir un ciblage
et des résultats de traitement adéquats et s(rs.

AVERTISSEMENT :
Ce niveau représente le début réel du traitement. Sélectionner les paramétres du spot avec
prudence. Pour cette premicre sonication, ne pas utiliser une puissance supérieure a 400 W.

REMARQUE :

Par défaut, I’acquisition s’effectue avec une orientation axiale.
Les parametres initiaux de la premicre sonication, visant une température de 44 °C,
sont basés sur la durée de sonication par défaut et les limites de 400 W max.

Les sonications d’alignement permettent d’effectuer une vérification gé¢ométrique, confirmant que le spot
thermique peut étre identifié et qu’il se trouve a I'emplacement prévu, a des températures n’entrainant
pas de lésions (voir détails ci-dessous).

La vérification du spot thermique permet de confirmer que la réponse des tissus et les rétroactions
physiologiques sont telles qu’attendues avant application d’une température entrainant une lésion
permanente.

AVERTISSEMENT :
Une fois que les parametres appropriés pour le traitement ont été définis, que les

rétroactions physiologiques sont conformes aux attentes et qu’une taille de spot acceptable
a été atteinte, passer en mode Target Ablation (Ablation de la cible).

La stimulation et I'ablation de la cible a basse température permettent d’administrer aux tissus une
énergie a des niveaux thérapeutiques afin d’obtenir une réponse initiale permanente pour confirmer que
I'emplacement et I'effet sont conformes aux attentes.

Le passage a des niveaux Target low (Cible bas) génére une prédiction initiale des paramétres du spot, qui
augmenteront théoriquement le niveau de la température maximale de sorte qu’elle soit comprise dans
la plage 51 - 55 °C.
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L'ablation de la cible a haute température permet d’administrer aux tissus une énergie a des niveaux
thérapeutiques afin de confirmer la création de la Iésion requise comme attendu.

Le passage au niveau de traitement Target Ablation (Ablation de la cible) générera une prédiction initiale
des parametres ponctuels qui augmenteront théoriquement le niveau de la température maximale
jusqu’a entre 55 et 63°C.

La vérification géométrique sert a confirmer que le spot thermique peut étre identifié et qu’il se trouve a
I’endroit prévu. Pour garantir un ciblage correct des tissus et éviter de blesser les tissus non ciblés, une
vérification géométrique doit étre effectuée avant les sonications ablatives.

Au besoin, il est possible d’effectuer un ALIGNEMENT DU SPOT afin d’ajuster le ciblage et de compenser les
décalages détectés.

La fonction Adjust (Ajuster) (dans I'onglet TOOLS [OUTILS] de la sous-étape REVIEW [EXAMEN]) corrige la
position électronique du transducteur en fonction du décalage entre I'emplacement de la sonication et la
cible, telle que définie par I'utilisateur en fonction de I'emplacement du spot thermique.

Remarque : I'ajustement du spot est réinitialisé lors de I'étalonnage ou d’'un mouvement important du
transducteur.

AVERTISSEMENT :
L’étalonnage précis de 1’alignement du transducteur au début du traitement est essentiel.

La procédure de vérification géométrique doit étre répétée si un ou plusieurs des incidents
suivants surviennent pendant le traitement :
Repositionnement du transducteur ou mise a jour des parametres de I’étape de
planification
Modification du recalage TDM/IRM
Détection d’'un mouvement du patient et chargement de nouvelles images de
planification
Modification des polygones des zones NPR (Régions a éviter)
Absence de point chaud thermique sur la séquence d’imagerie thermique pendant le
traitement
Spot placé a un nouvel emplacement cible

ir AVERTISSEMENT :
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AVERTISSEMENT :
Une extréme prudence est de mise en cas d’ajustement :

Si un ajustement s’avere nécessaire, il doit étre effectué. Toutefois, effectuer
I’ajustement uniquement si I’ensemble du point chaud est clairement visible et en
étant certain que 1’ajustement est nécessaire.

Si I’ajustement est supérieur a 2 mm, avant d’effectuer celui-ci, procéder a une autre
sonication avec une orientation différente (qui indique la méme direction) afin de
confirmer la nécessité de 1’ajustement.

Le non-respect de cette consigne peut augmenter le risque de traiter
involontairement des tissus non ciblés.

AVERTISSEMENT :
Ne pas poursuivre le traitement si un point chaud n’est pas suffisamment visible et s’il n’est
pas confirmé qu’il est bien aligné avec la cible prévue, dans les trois dimensions.

REMARQUE :
La précision du ciblage est liée a la qualité de ’imagerie thermique. Cette derniere
permet au systeme de détecter toute incongruité entre le centre du spot thermique et
I’emplacement réel de la Iésion avec une précision de 1 mm.
La précision de la cible est affectée par la TDM du crane et des tissus ciblés.

Pour effectuer la vérification géométrique, s’assurer que le spot est centré sur la cible (dans une zone de
1,0 mm autour de celle-ci) le long des trois axes (R—-L, S—I, A—P). Cette vérification nécessite généralement
2 a 3 sonications.

En cas de décalage, effectuer une CORRECTION DE L’ALIGNEMENT DU SPOT et répéter la sonication afin de
vérifier I'alignement. La vérification doit étre effectuée a des températures (« d’alignement ») basses d’un
maximum de 46 °C.

1. Chaque sonication a une direction de fréquence préréglée, le long d’un des axes principaux du plan. Si
un point chaud peut étre correctement identifié, vérifier qu’il se trouve a moins de 1,0 mm de
I'emplacement prévu dans la direction de la phase. Le cas échéant, continuer a vérifier son
emplacement selon les autres orientations.

2. Si le point chaud se trouve hors de la marge de 1,0 mm, appuyer sur le bouton CORRECT SPOT
ALIGNMENT (CORRIGER L’ALIGNEMENT DU SPOT), puis sur le centre du point chaud dans la fenétre de
I'image sélectionnée afin de I'ajuster a sa position correcte.
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3. Lorsque le message contextuel d’ajustement de I'emplacement du spot s’affiche, le parametre par
défaut varie en fonction du type de thermométrie utilisé. Pour la thermométrie MEMP, la case « ignore
frequency direction » (ignorer la direction de la fréquence) est décochée par défaut, ce qui permet de
corriger le spot dans les deux orientations. Inversement, pour la thermométrie TMAP, elle est cochée
par défaut, limitant la correction a la direction de la phase uniquement. Si nécessaire, |'état de cette
case a cocher peut étre modifié lorsque le message contextuel le demande, bien que cela ne soit pas
recommandé pour la thermométrie TMAP.

AVERTISSEMENT :
A Toujours respecter les consignes de sécurité relatives a la sonication définies dans le présent
document.
Le non-respect de ces consignes peut entrainer des blessures pour le patient.

1. Vérifier que le patient est a Iaise.
2. Examiner le spot de sonication souhaité :

Lorsqu’il est matérialisé en vert, le spot est valide et peut étre traité.

Lorsqu’il est matérialisé en jaune, le spot possede une densité d’énergie supérieure au seuil
déterminé pour I'une des régions NPR ou il excéde le seuil de densité d’énergie sur le crane.
Essayer d’optimiser avec prudence I'emplacement et/ou I'orientation. Vérifier les parameétres et
évaluer si la situation clinique permet cette sonication.

REMARQUE :
Lorsque le spot non traité n’est pas vert, le motif sera affiché dans la boite d’information
dans le coin supérieur droit de I’écran, qui s’affiche en appuyant sur le spot.

3. Ense basant sur'examen de la dose réelle, sur les performances des sonications précédentes et sur les
commentaires du patient, déterminer le plan de sonication :

Ajuster les paramétres de sonication : Energy (Energie), Duration (Durée), Frequency (Fréquence),
Time Extension (Extension temporelle).

Confirmer que les températures externes et internes estimées sont correctes.
Modifier les parameétres d'acquisition thermique (protocole d'IRM, orientation de |'acquisition,
direction de la fréquence).

4. Appuyer sur le bouton Sonicate (Activer la sonication) pour administrer I’énergie ultrasonore.

MISE EN GARDE :
Si les parametres de sonication prescrits par I’utilisateur ont dépassé les limites de
performance ou de sécurité du systéme, des paramétres mis a jour seront affichés avant le
début de la sonication.
5. Juste avant I'administration de I'énergie, des numérisations de suivi et de détection de mouvement
sont effectuées, et le systéme détecte automatiquement si le patient ou le transducteur a bougé.
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6. Pendant les sonications, les facteurs suivants doivent étre surveillés :

Inconfort ou réactions anormales du patient

Transmission de I'énergie, comme affiché dans la barre d’énergie

Signal spectral pendant la transmission de I'énergie acoustique
Evolution de 'augmentation de la température au cours de la sonication

7. Aprés la sonication, I’écran de la sous-étape DEFINE (DEFINITION) de I’étape Therapy (Thérapie) affiche
le contour de la dose thermique réelle. Examiner les résultats :

Déplacer le curseur sur I'image et évaluer les graphiques de température. Modifier la température
maximale acceptée au besoin.

Analyser les résultats thermiques pres du crane et la dose thermique dans la zone de sonication.
Désactiver et réactiver la correction de la température d’arriere plan pour évaluer la qualité de
I'image.

Si la carte thermique obtenue n’est pas jugée fiable, activer le bouton de rejet de la sonication afin
de rejeter la dose thermique mesurée et la température maximale acceptée.

8. Appuyer sur le bouton ACCEPT & CONTINUE (ACCEPTER ET CONTINUER) (ou, en cas de rejet, sur REJECT
& CONTINUE [REJETER ET CONTINUER]) afin de revenir a la sous-étape DEFINE (DEFINITION) et de
planifier la sonication suivante ou conclure le traitement.

REMARQUE :

Apres étre passé a la sonication suivante, il sera impossible de modifier Accumulated
Measured Dose (Dose accumulée mesurée) des sonications précédentes ou Accepted
Peak Temperature (Température maximale acceptée) pour les Niveaux de traitement
(Estimateur de température).

9. Répéter la procédure jusqu’a ce que toutes les sonications prévues aient été effectuées ou répéter la
sonication du spot choisi jusqu’a avoir atteint le résultat clinique souhaité (pour une cible unique). Il est
possible de modifier manuellement le plan de traitement a n’importe quelle étape du traitement.

10. Observer les informations et les images des sonications précédentes en mode REPORT (RAPPORT) ou
REPLAY (RELECTURE) au besoin.
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Apreés la séance de traitement, le patient peut étre libéré de la table de traitement. Vérifier que :

1
2
3
4.
5
6

La table d’examen est sortie du tunnel d'IRM.

L’eau est évacuée du transducteur et de I'unité d’entrée (puis éliminée)
Le transducteur est déplacé vers le haut

Le patient est libéré du support de cadre et de la membrane.

Le cadre de téte est retiré.

Le patient est examiné en salle de réveil.

MISE EN GARDE :
Quitter la station de travail (et I’éteindre) a la fin de la derniere séance de la journée.

AVERTISSEMENT :
Respecter les instructions de manipulation et de nettoyage des bobines et des membranes,

comme indiqué dans la « Procédure de manipulation de la membrane patient et de la
bobine » (voir section Procédure de manipulation de la membrane patient et de la
bobine). Le non-respect de cette consigne peut entrainer une réduction de la qualité de
I’image, des fuites d’eau, une contamination croisée, des brilures et un risque
d’¢lectrocution.

MISE EN GARDE :

Pour satisfaire aux exigences en matiere de nettoyage et de désinfection, il est interdit de
laisser de I’eau résiduelle dans I'unité d’entrée. Veiller a ce qu’une vidange de 1’unité
d'entrée soit effectuée a la fin de chaque traitement (aprés la vidange du transducteur, avant
la mise au rebut de 1’eau).
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Exablate Prime ) B} 20Nov-22 12:26 AM

Target Temperature

o sl
~Sourss: R134.1 A27.810.0
AC-PC: R128.3A27.0100

THERAPY
SONICATION

7 Power 7/  Energy
750 watt 8250 Joules
P p—
O soNicaTE
Scan Orientation Freq. Direction  Thermal Slices

O REVIEW AX COR  SAG AP RL Multi ~ Single

T
Target Coordinates:
L14.4 A67
Left

(2] REPORT

END
TREATMENT

SONICATE

Figure 9-8 : Ecran de sous-étape Define (Définition)

La sous-étape DEFINE (DEFINITION) permet de préparer et de planifier une sonication avant I’ladministration
effective
de I'énergie.

Elle comprend les éléments et les commandes suivants :

La boite a outils de la sous-étape Define (Définition), qui comprend :

o Un graphique de la température prévue/limite
o Les parametres de sonication et d’orientation de I'acquisition
o Coordonnées de la cible

Des onglets de préférences et d’outils qui peuvent étre réduits

O

=  Onglet Tools (Outils)

= Onglet Sonication Pref. (Préférences de sonication, comprenant les controles avancés
de sonication)
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= Onglet Scan Pref. (Préférences d’acquisition, comprenant les commandes avancées
d’acquisition)

Bouton SONICATE (SONICATION)

La barre de navigation permet a I'utilisateur d’examiner le résumé du traitement en mode REPORT
(RAPPORT) ou de revoir les sonications précédentes en mode REPLAY (RELECTURE).
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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 Themmal Slices
Temperature Limit Mode Manual
AX CDR SAG AP RL Multi  Single
Thermal Monitoring Volume Limit
Target Coordinates: AC-PC |

Power Modulation
L14.4 AB.T 50.0

Left Anterior Superior

{7} Review & Check Movement

Lesion Ewaluation Scan

Scan Ty Scan Orientation

Td.. ™ SAG X

Figure 9-9 : Commandes de la boite a outils de la sous-étape Define (Définition)
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Temperature

Duration s’

Power Energy
11 sec 350 watt 3540 Joules

Figure 9-10 : Commandes des parameétres de sonication

Les commandes des paramétres de sonication permettent de personnaliser la température de consigne, la
puissance et la durée de la sonication.

L'algorithme de prédiction d’Exablate Prime s’appuie sur deux parametres définis manuellement pour
suggérer la valeur la plus appropriée pour un troisieme parametre. Pour faire basculer un champ défini
manuellement en champ calculé automatiquement, appuyer sur I'icone de stylo au-dessus du champ. Le
champ est alors assorti d’une icobne en forme de baguette magique, perd son arriére-plan coloré et devient
non modifiable.

Ainsi, dans I'image ci-dessus, le systéeme fournit une puissance suggérée de 350W pour atteindre une
température spécifique (44°C) en une durée spécifiée (11 s).

La ligne horizontale sur le graphique indique la température cible/prévue, en tenant compte d’une « marge
floue » de = 2 °C. L'emplacement de cette marge floue dépend de la relation entre la température cible et
la ligne de limite thermique.

Lorsque la température de consigne est réglée manuellement, la ligne passe au turquoise et peut étre
déplacée manuellement. La température peut également étre ajustée directement en cliquant sur le champ
et en saisissant la valeur dans le champ du parameétre.

Pour ajuster les valeurs Power (Puissance) et Duration (Durée), cliquer sur leurs champs respectifs et saisir
la valeur idoine ou faire glisser le point bleu de la barre située sous chaque champ. Les valeurs de puissance
maximale et la plage de durée peuvent étre étendues dans le menu « Advanced Sonication Preferences
(Préférences avancées de sonication) ».
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Lors de la sélection de la durée de sonication, un point vert apparait dans le coin du champ de durée,
indiquant la correspondance la plus proche avec la phase d’'une image thermique.

Le champ Energy (Energie) n’est pas modifiable. Le calcul de I'énergie projetée tient compte de la montée
en puissance progressive au début d’une sonication. Il ne s’agit donc pas d’une simple multiplication de la
puissance et de la durée. Survoler avec la souris l'icobne en forme de flocon de neige située en regard du
champ d’énergie pour afficher la durée de refroidissement prévue pour la prochaine sonication.

Pour les températures pour lesquelles il n’existe pas de valeur suggérée calculée, la barre de la plage de
température est grisée. L'extension des autres parametres manuels peut permettre d’atteindre des
températures plus élevées.

Un signe d’avertissement s’affiche dans le coin supérieur droit du graphique de température si I'algorithme
de prédiction ne parvient pas a suggérer des parametres ou si la prédiction souffre d’'un haut degré
d’incertitude.

MISE EN GARDE :

Vérifier les parameétres de sonication souhaités avant d’effectuer la sonication. Des
parametres de sonication non intentionnels peuvent entrainer I’ablation involontaire de
tissus. Avant chaque sonication, vérifier I’estimation de la température et confirmer
I’emplacement du spot.

Si les parametres de sonication prescrits par I’utilisateur ont dépassé les limites de
performance ou de sécurité du systéme, des parametres mis a jour seront affichés avant le
début de la sonication.

En plus de la valeur Target Temperature (Température cible), une valeur supplémentaire Temperature Limit
(Limite de température) est également définie. La limite est matérialisée par une ligne rouge pointillée sur
le graphique de température de consigne.

Pendant les sonications, la température de la zone cible est surveillée grace a I'imagerie thermique en
temps réel. Si les températures dépassent la valeur de température maximale définie, le systéme
interrompt automatiquement la transmission d’énergie, tandis que I'acquisition de I'IlRM se poursuit
comme prévu. Si cette situation se produit avant I'avant-derniére phase thermique, le systeme déclenche
une alerte sonore et affiche également un message sur les images. C'est ce qu’on appelle le mécanisme de
« boucle thermique ».

Deux modes de limitation de la température sont pris en charge :

Manual (Manuel) — Représentée par une ligne rouge en pointillés, la valeur Temperature Limit
(Limite de température) peut étre réglée en saisissant une valeur dans le champ Temperature
Limit (Limite de température) ou en faisant glisser la ligne rouge en pointillés.

Un outil de lien est disponible pour permettre de déplacer les lignes cible et limite comme une
seule et méme entité.

Par niveau — La valeur Temperature Limit (Limite de température) peut étre réglée a I'aide d’'une
liste déroulante de quatre valeurs prédéfinies :
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o Align (Aligner) — 46 °C : 'emplacement du centre du point chaud est évalué et ajusté.

o Verify (Vérifier) — 51°C: on s’attend a une réaction des tissus et a des rétroactions
physiologiques transitoires.

o Treat Low (Trait. bas) — 55 °C: administration de I'énergie thérapeutique aux tissus qui
nécessitent de basses températures.

o Treat High (Trait. haut) — 62 °C : le systéme tente d’atteindre un niveau de température
adéquat a l'intérieur de la cible afin créer une lésion permanente et contrélée de la structure
anatomique.

Le mode Temperature Limit (Limitation de la température) de la température peut étre défini dans
I’onglet Profiles (Profils) de I’écran Settings (Parameétres) ou modifié dans le menu Sonication Preferences
(Préférences de sonication) de la sous-étape Define (Définition) de I'étape Therapy (Thérapie) (pendant
un traitement).

Temperature Limit Mode Manual v | Temperature Limit Mode By Level

Temperature 55 °C | arget Temperature Verify(51°C)

Il est possible de définir une limite supplémentaire pour les volumes de surveillance thermique (VST) tracés
manuellement. La sonication sera interrompue dés que le plus bas des deux seuils est atteint.

AVERTISSEMENT :
A Toujours sélectionner le niveau ou la température de traitement en fonction du résultat de
sonication souhaité.
Remarque : I’arrét de la sonication basé sur une limite de température accusera toujours un
retard d’environ une demi-phase par rapport a I’émission d’énergie. La température finale
peut donc s’avérer supérieure au seuil de plusieurs degrés.

AVERTISSEMENT :
Si les températures de consigne doivent étre augmentées, utiliser une augmentation

modérée et graduelle de I’énergie par rapport a la température maximale observée
précédemment au niveau de la cible.

INSICGHTEC
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AVERTISSEMENT :
Le mécanisme de limitation de la température vise & maintenir les températures dans les

limites prévues en fonction de I’étape de traitement. Faire preuve de prudence lors de
I’augmentation de la valeur limite de la température.

Par défaut, le modele de prédiction des paramétres est réglé sur le mode Default (Par défaut), qui fournit
la prédiction susmentionnée. Cependant, il peut également étre réglé sur le mode « simplifié », qui tire
parti d’'un algorithme de prédiction linéaire utilisé dans les versions précédentes d’Exablate Neuro. Ce
dernier ne prend pas en charge les prédictions de puissance ou de durée, mais uniqguement de température.
Le modele de prédiction des parametres peut étre défini dans I'onglet Profiles (Profils) de I’écran Settings
(Parametres) ou modifié dans le menu Advanced Sonication Preferences (Préférences avancées de
sonication) de la sous-étape Define (Définition) de I'étape Therapy (Thérapie) (pendant un traitement).

Remarque : la précision de la prédiction pour les trois premieres sonications s’avere légerement inférieure
(la prédiction s’adapte en fonction des sonications effectuées). Les sonications qui sont rejetées lors de la
sous-étape Therapy Review (Examen de la thérapie) ne sont pas prises en compte dans les prédictions.

Scan Orientation Freq. Direction Thermal Slices

AX COR 5AG AP RL Multi ~ Single

Ces commandes permettent a l'utilisateur de définir I'orientation et le type de la future acquisition
thermique.

L'orientation peut étre réglée sur Axial (Axiale), Sagittal (Sagittale) ou Coronal (Coronale) et la direction de
la fréquence de I'acquisition peut également étre modifiée. L'utilisateur peut en outre basculer entre la
thermométrie monocoupe et multicoupe (le cas échéant).

Remarqgue : certaines séquences thermiques sont limitées en termes d’orientations et de directions de
fréquence disponibles.

Pour les parametres avancés de l'acquisition thermique, voir la section 9.4.3.4, Onglet Scan Pref.
(Préférences d’acquisition).

AVERTISSEMENT :

A Il est important de changer d’orientation de numérisation et de direction de la fréquence
pour obtenir une estimation optimale de la position, de la forme et de la taille de
I’échauffement.
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Target Coordinates: AC-PC | RAS

113.2 A7.6 50.0 & H

Anterior Superior

Les coordonnées de la cible peuvent étre déverrouillées, ce qui permet de modifier 'emplacement de la
cible en cliquant dans les champs de coordonnées pour y saisir des valeurs ou en faisant glisser la cible.

La modification de I'emplacement de la cible par rapport a la cible qui a fait I'objet de la précédente
sonication s’affiche sous les coordonnées de la cible, en fonction du systéeme de coordonnées sélectionné
(CA—CP/RAS).

Target Coordinates: AC-PC | RAS Target Coordinates:

L1142 C AB.O S0.0 =) # 184  A97

Left Anterior Superior Left Anterior

[L1.0] [ AD.4] [L1.0]

REMARQUE :
Faire attention aux signes en insérant les coordonnées du spot (c.-a-d. G/D, A/P et S/I).

MISE EN GARDE :
S’assurer de confirmer 1’emplacement du spot a I’aide des images IRM apres avoir saisi
manuellement un jeu de coordonnées.
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La superposition de la grille de ciblage peut étre activée (si les images affichées sont reformatées en
fonction du plan CA-CP).

Sonication Pref. Scan Pref.

Draw Polygon ~

NPR

Patien ement:

{? Review & Check Movement RO.0 PO.1 SO.0

Lesion Evaluation Scan

Scan Type Scan QOrientation
T2. ~ | SAG  AX  COR m

Figure 9-11 : Onglet Tools (Outils) de la sous-étape Define (Définition)
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Ne Nom Description
Utiliser cette fonction pour ajouter une région 3D dans laquelle I'élévation de
température sera surveillée pendant la sonication. Tracer le contour fermé d’une région
sur une ou plusieurs images d'IRM. La courbe de température moyenne la plus chaude
dans le volume sera tracée (en fonction du temps) sous la forme d’une ligne orange sur
le graphique de température. Ce voxel sera également marqué automatiquement d’un
repere.
Monitoring Volume
1. (Volume de
surveillance)
Remarque : toutes les formes tracées seront considérées comme un volume unique.
La température maximale du volume de surveillance thermique peut également servir de
critere d’arrét de la sonication ; voir la section 9.4.3.2
NPR - . < .
Utiliser ces boutons pour ajouter des zones NPR, a I'instar du processus de la sous-étape
2. | polygone / NPR
L NPR.
sphérique
Review & Check
movement . s . . .
Permet d’accéder a I'écran d’évaluation et d’examen des mouvements (voir
3.| (Examen et . N~ s - .
e section 8.9.1, Bofite a outils d’évaluation des mouvements)
vérification des
mouvements)
Vecteur Patient
Movement ) . . , . .
4, Affiche le dernier vecteur calculé de détection des mouvements du patient.
(Mouvements du
patient)
Lesion Evaluation o . . . , . .
Scan (Acquisition Définit I’orientation et le protocole et lance une acquisition d’évaluation rapide des
5.1, q [ésions, centrée sur la cible et couvrant 7 a 12 coupes. Cette acquisition est considérée
d’évaluation des . o -
lésions) comme appartenant a la sonication précédente.
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Mask Default

Termperature Limit M By Level

Thermal Monitor

r Modulation

Figure 9-12 : Onglet Sonication Pref. (Préférences de sonication)

N2 Nom Description

Le fichier de masque ACT détermine les amplitudes et les phases des éléments du
transducteur. Les masques ACT sont généralement utilisés pour éliminer les distorsions
ponctuelles. Voir la section131 0

Carte du transducteur

Survoler I'icbne d’information avec la souris pour afficher des conseils utiles de sélection d’un
masque ACT :

ACT Mask

1. ( Ma sque Spot Appearance Recommended mask type

ACT)

Spot is smeared medio-laterally __e_ .
in coronal or axial orientation RUEDezEes

Spot s tilted to right

in coronal orientation Right Tilt

Spot is tilted to left
in coronal orientation

Left Titt
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Temperature
Limit Mode Permet de basculer entre les trois modes de limitation de la température (voir sous-
(Mode de section 9.4.2.2, Limite de température de la section 9.4, Sous-étape Define (Définition))
limitation de | Le mode de limitation de la température par défaut peut étre défini dans I'écran Profiles
la (Profils).
température)
Limite de . . . . a . . I .
volume de Activer/désactiver une condition d’arrét supplémentaire de la sonication pour la température
surveillance maximale autorisée dans un volume de surveillance thermique (VST) qui coupe le plan
) d’analyse thermique, puis définir ce seuil.

thermique

Permet d’activer ou de désactiver la modulation de puissance.

Lorsqu’elle est activée, le systeme réduit automatiquement la puissance jusqu’a ce que le

signal acoustique tombe en dessous du seuil. Le systeme tentera ensuite d’augmenter a
Power nouveau la puissance tout en maintenant le signal acoustique en dessous du seuil.
modulation , , ., . n . . ) L

. Lorsqu’elle est désactivée, le systéme arréte automatiquement la transmission d’énergie si le

(Modulation

de puissance)

signal acoustique dépasse les seuils prédéfinis.

Remarque : le seuil d’arrét d’une sonication du fait d’une cavitation reste identique, quel que
soit I'état de ce parameétre.

Le réglage par défaut de la modulation de puissance est défini par le profil sélectionné.

Advanced...
(Avancé...)

Ouvre le menu des préférences avancées de sonication (voir ci-dessous).
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Tous les parametres restent réglés jusqu’a ce qu’ils soient a nouveau ajustés ou jusqu’a ce qu’un nouveau
traitement soit démarré a partir du menu principal.

Sonication Preferences (Advanced)

1200 Watt
Max Duration 40 sec
Frequency 0.65 MHz
Tissue Type Type 1
Meodulation Duration 3 sec
Cooling 100%

Mone
Sonication Type Regular (Int....
Sonication W Nominal Mode
Skull heat Uniform Skull...
Predictor e Default

splay ctrum Graphs

/1, Changing Advanced settings may impact system
performance. Please proceed responsibly.

Close

Figure 9-13 : Menu Advanced Sonication Preferences (Préférences avancées de sonication)

AVERTISSEMENT :

L’utilisation incorrecte du mode Option avancée peut dégrader la qualité du traitement et
peut méme provoquer des blessures corporelles. Ne pas modifier ces parameétres sans
consulter votre représentant Insightec.

AVERTISSEMENT :
Avant d’appuyer sur « Sonicate (Activer la sonication) » pour une sonication placebo,
s’assurer que la puissance de sonication prévue affichée sur I’écran ne dépasse pas 1 Watt.
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REMARQUE :
Les seuils de sécurité d’arrét en cas de cavitation restent identiques pour les configurations
des deux types de tissus.

N©@ Nom Description

o Sonication sans énergie, si nécessaire (p. ex., pour un traitement placebo dans le
Sham Sonication , , S
1. . cadre d’une étude en double aveugle). Lorsque le bouton Sham Sonication
(Sonication placebo) . o, . , s
(Sonication placebo) est activé, la puissance et la durée sont forcées a 0.

. Définit la limite de puissance maximale pour le champ et le curseur de puissance de
Max Power (Puissance

2. maximale) sonication. Pour définir en tant que valeur par défaut, consulter la section
Surveillance et contrdle de la sonication (avancé).
. . Définit la durée maximale pour le champ et le curseur de durée de sonication.
Max Duration (Durée o . _ i
3. Pour définir en tant que valeur par défaut, consulter la section Surveillance et

max.) o .
controle de la sonication (avancé).

Permet de modifier légerement la fréquence de transmission du transducteur
4. | Frequency (Fréquence) | Exablate. Comme chaque installation Exablate est déja calibrée en fonction du site
d’installation, cette modification n’est pas recommandée.

Comporte deux options :

Mode 0 — Pour le traitement de tissus complexes (zones limites, a proximité de
cicatrices ou pour des types de tissus inconnus ou non traités auparavant, p. ex.,
lors d’essais cliniques). Dans ce mode, le systeme utilise des seuils plus bas pour la
modulation de puissance basée sur le spectre.

Mode 1 — Pour le traitement d’indications thérapeutiques approuvées, a distance
de toute anomalie anatomique, I'utilisateur peut passer au niveau 1. Les
sonications pour type de tissu de niveau 1 offrent une plus grande variabilité du
signal acoustique avant la modulation de puissance ; elles peuvent donc étre
utilisées, par exemple, pour surmonter les saccades lors de I'augmentation de la
puissance.

Tissue type (Type de
tissu)

Pour définir en tant que valeur par défaut, consulter la section Surveillance et
contréle de la sonication (avancé).

Lorsque la modulation de puissance est activée, ce parametre définit la durée
maximale d’une sonication au-dela de la durée définie a I'origine afin d’atteindre
I’énergie prescrite. Pour définir en tant que valeur par défaut, consulter la section

Modulation Duration
6. (Duréedela

modulation) , n o .
Surveillance et contrdle de la sonication (avancé).
Permet d’ajuster I'échelle des temps de refroidissement entre les sonications.
7 Cooling La durée de refroidissement entre les sonications est automatiquement calculée en
(Refroidissement) fonction de I'énergie réelle appliquée et des parametres de sonication. Elle ne doit

pas étre diminuée.
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N©@ Nom Description
L Détermine la zone de transmission effective du transducteur.
Apodization s , o . . o
8. . Sélectionner un pourcentage d’apodisation pour déterminer la zone de transmission
(Apodisation) . . iy (1 .
effective du transducteur parmi la totalité des éléments actifs.
L Réservé aux chercheurs ou aux utilisateurs avancés, apres avoir consulté votre
Sonication Type (Type L , . . S .
9. o spécialiste d’application. Sans formation aux applications de recherche ou avancées,
de sonication) . ) . o ,
utiliser uniguement le type Modulated Sonication (Sonication modulée).
Réservé aux chercheurs ou aux utilisateurs avancés, apres avoir consulté votre
Sonication Mode specialiste d’application.
10. . . o . . .
(Mode de sonication) Sans formation aux applications de recherche ou avancées, utiliser uniqguement le
mode Nominal Mode (Mode nominal).
skull Heatin Réservé aux chercheurs ou aux utilisateurs avancés, apres avoir consulté votre
. 8 . spécialiste d’application. Sans formation aux applications de recherche ou avancées,
11. | Algorithm (Algorithme . ) , ) . . A
R utiliser uniguement I'algorithme UniformSkullintensity (Intensité cranienne
de chauffage du crane) )
uniforme).
Permet de basculer entre les modeéles de prédiction de la température Default (Par
) défaut) et Legacy (Ancienne version). Pour obtenir plus de détails, voir la section «
Predictor Model Y 4 ; .
12. - S Modes de prédiction des parametres et contraintes ».
(Modeéle de prédiction) o ; _ )
Pour définir en tant que valeur par défaut, consulter la section Surveillance et
contréle de la sonication (avancé).
?Iways D|sg|ay h Lorsque le parametre est activé, le graphique du spectre est toujours affiché pendant
13. pec.trum rgp S les sonications.
(Toujours afficher les - def défini | fil sélecti ,
graphiques du spectre) Le réglage par défaut est défini par le profil sélectionné.

INSICGHTEC

PUB-0000728, Rév. 1.0, page 256




P

\&

)Exablate Prime

TRAITEMENT : PHASE DE THERAPIE

Sonication Pref. Scan Pref.

MMM

Target Plane

{é:)} Advanced...

Figure 9-14 : Onglet Scan Pref. (Préférences d’acquisition)

N@ Nom Description
Show Frequency ) e S .
Control (Afficher la Permet d’afficher ou de masquer la commande de direction de la fréquence de
1. commande de I'acquisition thermique. Cette fonction ne peut pas étre désactivée pour les
fréquence) protocoles thermiques a écho unique.
Single-slice Protocol o . s G . .
2. | (Protocole Sélectionner le protocole thermique associé a la sélection Single (Unigue) dans les
' monocoupe) parametres d’acquisition thermique.
Multi-slice Protocol s . s s . .
3. | (Protocole Sélectionner le protocole thermique associé a la sélection Multi (Multiples) dans les
' multicoupes) parameétres d’acquisition thermique (le cas échéant).
Les images thermiques peuvent étre acquises par un systéme de coordonnées
Scan Axis (Axe alignées sur le plan de I'lRM (RAS de I'instrument) ou par le plan de la cible (plan
4. d’acquisition) CA-CP dans les faits).
L’axe d’acquisition par défaut peut étre défini dans I’écran Profiles (Profils).
5. | Advanced... (Avancé...) | Ouvre le menu des préférences avancées d’acquisition thermique (voir ci-dessous).

REMARQUE :

Pour chaque sonication sélectionnée, les lignes d’acquisition thermique sont
automatiquement affichées a I’écran afin de matérialiser I’emplacement et I’inclinaison du
plan d’acquisition thermique.
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Thermal Scan Preferences (Advanced)

e

Advanced

Cold phases

Halt sonic...
37.0°C

0

0O 00~ OO U B WM

cation

Sagittal Coronal

l O _ RO.0 A0.0

Figure 9-15 : Menu Advanced Thermal Scan Preferences (Préférences avancées de I’acquisition
thermique)
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N@ Nom Description

Override Pre-Phase

1. | Number (Remplacer le | Modifie le nombre de phases froides acquises avant I'administration d’énergie.
nombre de préphases)
Override Post-Phase
Number (Remplacer le . . ) o - . ) s .

2. ( P Modifie le nombre de phases froides acquises apres I'administration d’énergie.
nombre de
post-phases)
Average over multiple . . ) .

& P Activer la fonction Average over multiple cold phases (Moyenne sur plusieurs phases

cold phases (Moyenne . . .

3. : froides) pour que le systéme effectue une lecture moyenne de la ligne de base sur
sur plusieurs phases e

. toutes les phases de présonication.
froides)
. Basculer entre le module de thermométrie avancé et le module simplifié présent dans

Calcul thermique . L e .

4. Mode les versions précédentes. Le module simplifié ne prend pas en charge les fonctions de

réduction sonore et de détection/gestion automatique du bruit.
. Applique des filtres de réduction sonore a toutes les phases thermiques\uniquement
5.| Réducteur sonore Ppig ) ) - P quesiuniq
aux phases froides\désactivée

Gestion du bruit Lorsque le module thermique détecte d’éventuels problémes liés a la qualité de la

6. thermiaue thermométrie, il peut interrompre la sonication ou simplement afficher un message

g d’avertissement passif. Cela permet de basculer d’'une option a l'autre.
7 Baseline Temperature | Par défaut, la température corporelle normale constitue la température de base.
"| (Température de base) | Modifier cette valeur pour la définir sur la température de I'organe traité.

Réglage du gain (R1) -~ . , )

8. , Modifier la valeur R1 utilisée dans les analyses thermiques. Pour le dépannage
(IRM GE uniguement)
Control Variable Saisir le nom et la valeur de |a variable de contréle et appuyer sur « V » pour
(Variable de contréle) I'appliquer a I'acquisition thermique.
(instrument IRM GE L'infobulle située au-dessus de I'icone de poubelle présente tous les CVS activés.
uniguement) Une pression sur cette touche réinitialise la liste des CVS.
Shift scan plane
Location (Déplacer . . . . , - .

10.| ,, (Dep Déplace les différents plans d’orientation de I'acquisition thermique.

I'emplacement du plan
d’acquisition)

MISE EN GARDE :
La modification des parameétres avancés d’acquisition thermique doit uniquement étre
effectuée en consultation avec votre représentant Insightec.
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Une pression sur le bouton Sonicate (Sonication) lance la séquence
de sonication.

SONICATE Avant d’appuyer sur le bouton SONICATE (SONICATION), vérifier que

MM |3 position de la cible ainsi que les parametres d’acquisition et de
sonication sont bien réglés. lls ne pourront plus étre modifiés une fois
la sonication en cours.

Pour que le bouton SONICATE (SONICATION) soit disponible, les conditions suivantes doivent étre remplies

Les coordonnées de la cible sont VERROUILLEES.

Le spot est valide (consulter la section 8.8, Sous-étape Targeting (Ciblage) pour les définitions)
L’appareil d’IRM et I'instrument sont PRETS.

La période de refroidissement de la sonication précédente est terminée.

Apres la pression sur le bouton Sonicate (Sonication), divers calculs et vérifications sont effectués, ce qui
peut entrainer I'affichage des avertissements et des fenétres contextuelles suivants [avec ces options] :

The predicted temperature rise is too steep [Abort sonication/Continue] (L'augmentation de
température prévue est trop importante [Abandonner la sonication/Continuer])

Measured PPM value in water is above threshold [Abort sonication/Continue] (La valeur PPM
mesurée dans I’eau est supérieure au seuil [Abandonner la sonication/Continuer])

Measured water temperature value is above threshold [Abort sonication/ Continue] (La valeur de
la température de I'’eau mesurée est supérieure au seuil [Abandonner la sonication/Continuer])
Calculated Power is lower than requested power [Abort sonication/Continue] (La puissance
calculée est inférieure a la puissance demandée [Abandonner la sonication/Continuer])

Local energy density is above the recommended value [Abort sonication/Continue] (La densité
d’énergie locale est supérieure a la valeur recommandée [Abandonner la sonication/Continuer])
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En outre, si le bouton SONICATE (SONICATION) est actionné immédiatement aprés une modification des
parametres de sonication, ou si le calcul des parameétres s’effectue avec un retard, la boite de dialogue
suivante s’affiche afin de vérifier I'exactitude des parameétres renseignés et de la température de consigne
prévue.

/N Parameters changed!

Parameters have been recalculated since SONICATE button press.

Temperature Duration Power Energy

52 °C 12 sec 750 watt 8250 Joules

REMARQUE :
Un minimum de 700 éléments activés (ON) est conseillé pour que le traitement soit
efficace.
La surface disponible du crane doit étre supérieure a 200 cm?.

REMARQUE :
Si le spot est rouge, il n’est pas valide et aucune sonication ne peut lui étre
administrée.
Si le spot s’affiche en jaune, essayer d’optimiser I’emplacement et/ou I’orientation.
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Exablate Prime

Exablate Prime
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Pour lancer la sous-étape SONICATE (SONICATION), appuyer sur le bouton SONICATE (SONICATION).

La sous-étape comprend les phases suivantes :

o Présonication Vérification des mouvements du transducteur
o Vérification des mouvements du patient
o Préparation de la sonication
o Acquisition de la phase froide avant sonication
Sonication active : I'énergie est administrée a I'emplacement cible. Les images thermiques sont

automatiquement récupérées et chargées dans les fenétres d’'images a des intervalles déterminés.

Acquisition de la phase froide aprés la sonication : I'énergie n’est plus administrée. Les images
thermiques sont automatiquement récupérées et chargées dans les fenétres d’images a des
intervalles déterminés. La température et le spectre acoustique sont surveillés afin d’assurer le
refroidissement et d’évaluer la qualité des mesures thermiques.

Graphique de température dynamique

Informations sur les parameétres et |'état d’avancement de la sonication

Informations sur les coordonnées de la cible

Informations sur I'acquisition thermique

Indicateurs d’avancement de la présonication (pendant la présonication uniquement)

Graphiques dynamiques du spectre acoustique pouvant étre réduits (a partir du début de
I’'administration d’énergie)

Tous ces éléments sont non interactifs, c’est-a-dire qu’ils servent uniqguement a afficher des informations,
mais n’affectent en aucun cas la sonication.

En outre, un bouton « Stop Sonication (soft halt) (Arrét de la sonication [Arrét progressif]) » se trouve en
haut de la boite a outils de la sous-étape pendant la sonication. Il differe du bouton d’arrét de la
sonication de la console en ce qu’il n’arréte PAS I'acquisition d'IRM.

Son comportement est identique aux arréts en cas de boucle thermique et de détection de cavitation.

La barre de miniatures est réduite et verrouillée.
Barre de navigation
o Ne permet pas d'accéder a I’étape PLAN (PLANIFICATION) ou au mode REPLAY
(RELECTURE)

o Ne permet pas de METTRE FIN AU TRAITEMENT

INSICGHTEC

PUB-0000728, Rév. 1.0, page 263



P

& )Exablate Prime TRAITEMENT : PHASE DE THERAPIE

o Ne permet pas d'ouvrir de RAPPORT

L’écran SETTINGS (PARAMETRES) est désactivé.
Barre d’outils de visualisation des images
o Le bouton CYCLE (CYCLE) est désactivé.

o Les fonctions DELETE (SUPPRESSION), MEASURE (MESURE) et COMPARE (COMPARAISON)
ne sont pas disponibles.

o La CARTE DU TRANSDUCTEUR ne peut pas étre ouverte.
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Stop Sonication [Soft Halt) Stop Sonication (Soft Halt)

Peak Temperature Peak Temperature

Duration Duration

Dsac T 104ec 7 3%wan TAB 3 joages

s s o

Preparing Sonication

a‘ e

Approved

R0 POLL 50,0

O ) w Spectrum
Ready

Acquiring

Figure 9-16 : Boite a outils de la sous-étape Sonicate (Sonication)
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N@ Nom

Description

Stop Sonication
(Soft Halt)

e Pourinterrompre complétement la sonication et retourner a I’étape DEFINE
(DEFINITION), appuyer sur ce bouton pendant le flux de présonication. La
sonication ne comptera alors pas comme telle.

e Une pression sur ce bouton une fois I'acquisition de la phase froide de
présonication lancée (ou plus tard) coupe I'alimentation électrique et fait passer
la sonication directement a I'acquisition des phases froides post-sonication,
suivie de la sous-étape REVIEW (EXAMEN).

Peak Temperature
2. | (Température

Peak Tem perature

La valeur grisée représente la température maximale prévue, telle qu’elle a été définie
dans I'étape DEFINE (DEFINITION).

maximale)
La valeur en blanc représente la température maximale calculée (MAX AVG [MOY.
MAX.]) pour cette sonication.
Affiche I’évolution de la température mesurée a I'emplacement du curseur du point de
3 Graphique température (AVG et MAX [MOY. et MAX.]) ainsi que la température maximale dans tous
| thermique les volumes de surveillance de la température. Pour obtenir plus de détails, voir ci-
dessous.
Duration Power E_J'IE[E'I.'
7483 joules
Barres de . s’ 7 \ . . 7 [ . 7
4. progression de la Les valeursjgrlsees représentent les parametres de sonication définis dans I'étape
sonication DEFINE (DEFINITION).

Les parameétres Power (Puissance), Duration (Durée) et Energy (Energie) affichée en
blanc font référence aux valeurs accumulées au cours de la sonication. Ces valeurs sont
mises a jour de maniére dynamique tout au long de la sonication.

Les barres blanches représentent le rapport valeur actuelle/valeur définie.

Informations sur la
5. | cible et I'acquisition
thermique

Ces champs affichent les coordonnées de la cible (en coordonnées RAS ou CA—CP) et
I'orientation de I'acquisition thermique, la direction de la fréquence et le type
(monocoupe ou multicoupe).
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N@ Nom

Description

Progression de la
présonication

6. (uniguement
pendant la
pré-sonication)

Preparing Sonication

La barre de suivi de la présonication affiche la phase actuelle du flux de présonication,
ainsi que le résultat de chaque étape.
e En cas d’échec de I'acquisition, I'utilisateur est alerté et la sonication est
interrompue.

e Siun mouvement du transducteur est détecté, |'utilisateur est alerté et la sonication
est interrompue.

e Siun mouvement suspect du patient est détecté, I'utilisateur est alerté et invité a

examiner les images de détection des mouvements. La sonication est interrompue.
Si une sonication est interrompue pendant la phase de présonication, elle ne compte
pas au rang des sonications.

Graphiques du
spectre (pendant la
sonication
uniqguement)

Affiche I'activité spectrale et de modulation pendant une sonication (une fois la phase de
présonication terminée). Peut étre réduit. Son état par défaut est défini par le profil
sélectionné dans I'onglet Sonication Pref. (Préf. de sonication) de la sous-étape DEFINE
(DEFINITION).

Pour obtenir plus de détails, voir ci-dessous.
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Le graphique de la température est mis a jour en permanence pendant la sonication. Pour les définitions
spécifiques des courbes de température, voir le chapitre correspondant, section Vue d’ensemble de la sous-
étape Define (Définition).

REMARQUE :
Le graphique peut étre utilisé pour afficher I’historique des températures de n’importe quel
emplacement, en déplacant le curseur en forme de croix a 1’aide de la souris.

Figure 9-17 : Graphique Spectrum (Spectres)
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Les graphiques Acoustic Spectrum (Spectre acoustique) et Acoustic controls (Témoins acoustiques)
permettent de détecter la création de microbulles associées aux effets de cavitation et d’observer la
réaction du systéme a ces informations.

Acoustic Spectrum Data (Données sur le spectre acoustique) — Affiche le spectre des fréquences qui sont
retransmises au transducteur. Un signal élevé (autour de 0,3 — 0,4 kHz) peut indiquer une activité de
cavitation. Remarque : la fréquence de traitement est filtrée dans ce graphique.

Acoustic Controls (Témoins acoustiques) (niveaux) — affiche deux graphiques :
Spectral Energy Score (Score du spectre d’énergie) — affiche I'intensité des fréquences du spectre
a chaque point temporel (ligne orange/jaune).
Power Percentage (Pourcentage de puissance) — affiche la puissance d’émission réelle
normalisée pour chaque point temporel pendant la sonication (ligne verte).

Des valeurs élevées du Spectre acoustique (Acoustic Spectrum), de I'ordre de la moitié de la fréquence
d’émission, indiquent la possibilité d’effets de cavitation et entrainent un Score du spectre d’énergie
(Spectral Energy Score) supérieur a la ligne horizontale en pointillés. Si ceci se produit pendant la
sonication, le systéme réagit en fonction du mode Acoustique en cours :

Si 'option POWER MODULATION (MODULATION DE PUISSANCE) est désactivée, il cessera de
transmettre de I'énergie, tandis que I'acquisition de I'IRM se poursuivra comme prévu.

Si 'option POWER MODULATION (MODULATION DE PUISSANCE) est activée, la puissance sera
automatiquement réduite jusqu’a ce que le Score du spectre d’énergie (Spectral Energy Score)
repasse sous le seuil. Le systéeme essaiera alors d’augmenter a nouveau la puissance tout en
maintenant le spectre d’énergie en dessous du seuil.

L’état initial du graphique (développé ou réduit) est défini par le profil sélectionné et peut étre ajusté
dans I'onglet SCAN PREF. (PREF. D’ACQUISITION) de la sous-étape DEFINE (DEFINITION).

Deux types d’arréts de la sonication sont possibles.

L’arrét complet (full halt) interrompt la sonication active (c’est-a-dire I'administration d’énergie)
et I'IRM qui I'accompagne. Raisons possibles de I'arrét complet :

o Pression sur le bouton d’arrét de la sonication (utilisateur, médecin, unité d’entrée)
o Echecde I'lRM

L'arrét progressif coupe I'administration d’énergie, mais au lieu d’arréter 'acquisition d’IRM qui
I’accompagne, des phases froides supplémentaires sont acquises. Raisons possibles d’un arrét
progressif :

o Arrét du fait d’une cavitation
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o L'utilisateur a appuyé sur le bouton Stop Sonication (soft halt) (Arrét de la sonication [Arrét
progressif])
o Dysfonctionnements matériel

L'arrét progressif présente I'avantage de permettre a I'opérateur d’observer la courbe thermique compléte,
sans risque de « perdre » la valeur maximale mesurée.

Apres les deux types d’arrét (ou une sonication réussie), le flux de travail Therapy (Thérapie) passe a la sous-
étape REVIEW (EXAMEN).
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La sous-étape REVIEW (EXAMEN) permet d’évaluer les résultats de la sonication en cours et des sonications
précédentes.

Elle est tres similaire a I'écran de I’étape SONICATE (SONICATION) mais comporte toutefois les
modifications et les ajouts suivants :

La barre de miniatures d’images est disponible.

Ajout du type d’'image PRF Anatomy (Anatomie FRP).

Les onglets Evaluation (Evaluation) et Tools (Outils) sont disponibles (voir ci-dessous).

Le mode Movement Evaluation (Evaluation des mouvements) est disponible (visualisation
uniguement, pas de possibilité d’effectuer une acquisition).

Le compte a rebours du refroidissement s’affiche.

Comme dans la sous-étape DEFINE (DEFINITION), la barre de navigation permet a I'utilisateur de revoir le
récapitulatif du traitement en mode REPORT (RAPPORT) ou de revoir les sonications précédentes en mode
REPLAY (RELECTURE).
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R— La boite a outils de la sous-étape Review (Examen) est presque identique
' a celle de la sous-étape SONICATE (SONICATION). Avec les ajouts
notables suivants :

e Le bouton Stop Sonication (soft halt) (Arrét de la sonication [Arrét
progressif]) n’est plus affiché, car la sonication est terminée.

e Le bouton de bascule Accept\Reject (Accepter/Rejeter) et le bouton
Continue (Continuer) approprié sont ajoutés a la boite a outils.

Duration

e Deux onglets supplémentaires viennent s’ajouter a la boite a outils :
« Evaluation (Evaluation) » et « Tools (Outils) »

. e e Les barres et les valeurs des parametres mesurés affichent les
parametres de sonication finaux (administrés) et non plus les valeurs
prescrites (ou demandées, grisées). Remarque : la valeur Power
(Puissance) affichée sous la puissance demandée représente la
puissance maximale mesurée (MAX).

[VH Spectrum \ Evaluation [ Tools \

Assesment Improvement

Lesion Evaluation Scan

T2 FRFSE v AX SAG COR

Sonication information

Figure 9-18 : Boite a outils de la sous-étape Review (Examen)

Lors de l'acces a la sous-étape REVIEW (EXAMEN), les fenétres d’images s’affichent avec la méme
présentation qu’a la fin d’'une sonication, centrées sur le plan et la phase les plus chauds détectés pendant
la sonication.

Toutes les images recalées peuvent étre utilisées pour évaluer les résultats de la sonication dans les
différentes orientations, et les images anatomiques FRP sont ajoutées a la barre de miniatures.

Les commandes de [|'image thermique sont disponibles, permettant a [I'utilisateur d’observer
I’échauffement et les doses prévues (actuelles et cumulées).

MISE EN GARDE :

La phase la plus chaude au centre de la zone chauffée doit s’afficher automatiquement lors
de I’acces a la sous-étape REVIEW (EXAMEN). Vérifier que le curseur du graphique de
température est centré sur I’emplacement correct et que la fenétre d’image affiche la phase
de température maximale.
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Spectrum Evaluation \ [ Tools

Figure 9-19 : Onglet Spectrum (Spectre) de la sous-étape Review (Examen)

L'onglet Spectrum (Spectre) propose globalement les mémes fonctionnalités que son homologue de I'étape
« Sonication », mais il comporte un curseur supplémentaire en bas qui permet de faire défiler des points
temporels spécifiques pendant la sonication. Une pression sur I'icone de lecture permet de relire I’ensemble
du graphique de maniére cyclique.
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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 A0.0 50.0

Target movement from initial:

Figure 9-20 : Onglet Evaluation (Evaluation) de la sous-étape Review (Examen)

L'onglet d‘évaluation contient des informations supplémentaires concernant la sonication en cours.

Ne

Nom

Description

Evaluation

Commentaire textuel facultatif et scores numériques d’amélioration du patient.

Les informations saisies sont visibles dans le RAPPORT et en mode relecture, et
peuvent également étre modifiées a tout moment.

Révision des spirales

Accéder a I'écran Révision des spirales en cas d’acquisition de fiches d’évaluation
spirales.

Lesion evaluation scan
(Acquisition d’évaluation
des lésions)

Permet de définir une acquisition d’évaluation des Iésions. Identique aux controles
de la sous-étape DEFINE (DEFINITION).

Icone de survol des
informations

Affiche des informations supplémentaires lors du survol.

Bouton AC-CP/RAS (CA-
CP/RAS)

Permet de modifier le référentiel de coordonnées du vecteur de mouvement de la
cible.

Vecteurs de mouvement
de la cible

Affiche la différence (mouvement) entre les coordonnées précédentes et initiales
de la cible et I'emplacement qui fait actuellement 'objet de la sonication.
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Evaluation

., SpotAlignment

> Current: RO.0 A0.0 S0.0
R0.0 AD.0 50.0
R0.0 AD.0 S0.0

Patient Movement:

L0.0 P0.0 10.0

Figure 9-21 : Onglet Tools (Outils) de la sous-étape Review (Examen)

N2 Nom Description
Permet d’affiner le point focal. Si le spot thermique n’est pas centré sur la cible
(> 1,0 mm), appuyer sur le bouton Correct Spot Alignment (Corriger 'alignement
' du spot) et placer le curseur au centre de la zone chauffée. Le systéme tentera
Correct Spot Alignment de corriger son plan afin de tenir compte de ce changement dans les sonications
1. | (Corriger I'alignement du suivantes.
spot)
Remarque : il est possible d’ignorer la correction le long de la direction de la
fréguence (recommandé pour la thermométrie TMAP, car elle est sensible aux
décalages de fréquence).
2.| Reset All (Réinitialiser tout) | Annuler tous les ajustements ponctuels effectués depuis le début du traitement.
| Current (Actuel) : Ajustement pendant la sonication
Spot alighement . . . .
3. p. g Adjust (Ajustement) : Ajustement proposé
(Alignement du spot)
Next (Suivant) : Ajustement cumulé pour la sonication suivante.
Ouvre I'écran Review Movement (Examen des mouvements). Il s’apparente a
4 Review Movement (Examen | I'écran Movement Evaluation (Evaluation des mouvements), mais ne comporte
| des mouvements) pas d’option permettant de détecter les mouvements par le biais d’'une nouvelle
acquisition.
Vecteur Patient Movement . . S
5. . Dernier mouvement calculé avant la sonication.
(Mouvements du patient)
Update Peak Temperature e . . o . .
. Définit la température maximale de sonication sur la température maximale
6. | (Mettre ajour la <
. . moyenne a I'emplacement actuel du curseur.
température maximale)
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N° Nom Description

La fonction Background Elimination (Elimination de I'arriére-plan) vise a corriger
les artefacts de température d’arriere-plan résultant de divers artefacts
d’imagerie.

Activer cette option pour effectuer la correction de la température d’arriere-plan
en fonction d’'un marsque d'arriére-plan qui couvre une zone aussi vaste que
Background Elimination possible sur la carte thermique du tissu cérébral, tout en évitant la zone du créne
7. | (Elimination de et les cavités d’air affichées (le masque est transparent).

I'arriere-plan , . . ) ) :
plan) La température maximale ainsi que les cartes et graphiques thermiques sont mis

ajour.
L’option Default Background Elimination (Elimination de I'arriére-plan par défaut)

est activée par défaut, mais une autre option d’élimination est activée, la
modification se reporte sur la sonication suivante.

Apres une sonication, le systeme Exablate calcule le temps nécessaire pour refroidir le crane du patient.

La durée de refroidissement restante est affichée a I'écran dans les sous-étapes REVIEW (EXAMEN) et
DEFINE (DEFINITION).

La sonication suivante ne peut pas étre effectuée tant que cette durée n’est pas écoulée (le bouton Sonicate
[Sonication] n’est pas disponible).

Remarque : le refroidissement actif n’interdit pas a l'utilisateur de passer a la sous-étape DEFINE
(DEFINITION), de revenir aux écrans de |’étape PLAN (PLANIFICATION) ou de mettre fin au traitement.

iz o ACCEPT & CONTINUE 03 REJECT & CONTINUE

Apres avoir soigneusement examiné les résultats de la sonication, déterminé la température maximale et
ajouté des commentaires au besoin, passer a la sonication suivante ou mettre fin au traitement.

Si les informations thermiques semblent fiables, appuyer sur le bouton ACCEPT & CONTINUE (ACCEPTER ET
CONTINUER).
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En appuyant sur ce bouton, 'utilisateur accepte les résultats thermiques suivants de cette sonication :
Accumulation de dose thermique mesurée.
Température maximale acceptée.

Si les données thermiques ou la projection de la dose comportent des artefacts et sont jugées non fiables,
appuyer sur le bouton REJECT & CONTINUE (REJETER ET CONTINUER). Les résultats de la sonication et la
dose ne seront alors pas utilisés pour les calculs de dose accumulée ou de prédiction des paramétres.
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Cette page est laissée intentionnellement vide afin de permettre une impression recto verso.
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L’écran Settings (Parameétres) est accessible a partir de la barre de navigation située sur le c6té gauche de
I’écran d’entrée. La boite de dialogue des parametres permet a I'utilisateur de définir et d’enregistrer
certains des parameétres de traitement ainsi que des fonctionnalités personnalisables. Chaque utilisateur
peut ajuster ces parametres en fonction de ses préférences et les enregistrer pour les utiliser lors de
traitements ultérieurs.

Ces parameétres offrent a I'utilisateur la possibilité d’effectuer des actions qui peuvent étre utilisées pendant
le traitement, mais qui ne font pas nécessairement partie du flux de travail initial du traitement. Certaines
de ces actions comprennent la personnalisation des opérations d'IRM, le fonctionnement du systeme de
distribution d’eau, la connexion au réseau du site, 'utilisation des traceurs et le changement du mode
d’étalonnage.

AVERTISSEMENT :

A L’utilisation incorrecte des Paramétres avancés (Advanced Settings) peut dégrader la
qualité du traitement et méme provoquer des blessures corporelles. Ne pas modifier ces
parameétres sans consulter votre représentant Insightec.

L’écran des parameétres comporte trois onglets différents : System, Profile et Entrance Screen List (Systeme,
Profil et Liste de I'écran d’entrée). Pour obtenir de plus amples informations, consulter les sections
correspondantes.

REMARQUE :
Les profils de traitement prédéfinis du systeme ne peuvent pas étre supprimés de la liste et,
s’ils sont modifiés, ils doivent étre enregistrés sous des noms différents.
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— System Information Support Information

L: Exablate 4000 Type 1.3 5 otline
Profile Management MODE: [ 6-674-3874

Entrance Screen Lists

https://insightec.com

Water System Information
Copyright notice

Device and Network
OFF  ON(SWOFF) ON
Water System Control

OFF ON

Target Temp

Automatic circulation management

' |
=~

YMMUNIC; s W OFF AUTO

Figure 10-1 : Ecran des paramétres

L'onglet System (Systeme) regroupe des informations sur le systéme, notamment des informations
générales relatives au dispositif et au réseau, a l'interface d'IRM, a I'assistance, au systeme de distribution
d’eau ainsi que les commandes de ce dernier. Pour obtenir plus de détails, consulter la section
correspondante.

La section System Information (Informations sur le systéme) affiche les caractéristiques du systéeme,
notamment les suivantes :

Model (Modele)

Mode

System S\N (Numéro de série du systeme)

Transducer S\N (Numéro de série du transducteur)

FUS SW (Version du logiciel FUS)
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CPC SW (Version du logiciel CPC)

Type d’IRM (fabricant et intensité du champ magnétique (0,55 T\ 1,5 T\ 3 T))
MR SW (Version du logiciel d'IRM)

1st Treatment (Date du premier traitement avec le systéeme)

Treatment Performed (Nombre total de traitements effectués)

Last PM date (Date du dernier entretien préventif)

Last SMS packet (Dernier paquet de SMS)

Copyright Notice (Avis de Copyright) : affiche la liste des logiciels libres (open source) intégrés aux

Copyright notice

composants ou distribués avec le produit.

Certaines parties de ce systéeme peuvent incorporer — ou étre distribuées avec — des logiciels libres
sélectionnés. Une pression sur le bouton Copyright Notice (Avis de Copyright) ouvre un fichier texte
contenant la liste de ces logiciels.

REMARQUE :
Les informations concernant le systéme peuvent étre trouvées dans les parametres du
systeme du mode de traitement ainsi qu’en bas de 1’écran.

Device and Network

Device (CPC) OFF ON(SWOFF) ON

OFF ON

Enable remote connection

Figure 10-2 : Section Device and Network (Dispositif et réseau)
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N@ Nom

Description

Device (CPC)
(Dispositif [CPC])

Désactiver pour éteindre I'appareil.
Une fois 'appareil complétement arrété (voir la barre d’état du dispositif),
activer pour mettre I'appareil sous tension.

L’option ON (SW OFF) est un état qui active le PC de I'appareil, mais désactive
son logiciel. Cela permet d’accéder aux journaux et aux fichiers du systéme sans
avoir a mettre sous tension les éléments dans la salle d’IRM.

MRI (GE) Network
(Réseau d'IRM [GE])

Remarque : cette commande est disponible uniquement avec les systemes
d’IRM de GE.

Activer pour connecter |'appareil d'IRM au réseau de I'hdpital.
Désactiver pour déconnecter I'appareil d'IRM du réseau de I'hopital.
Pendant le traitement, le systéme d’IRM doit étre déconnecté du réseau de

I"hopital. En cas de transfert de données urgent, utiliser cette option pour
connecter/déconnecter 'appareil d'IRM au réseau du site.
MISE EN GARDE :

Ne pas traiter le patient lorsque I’IRM est connectée au réseau de
I’hopital.

Enable remote
3. connection (Activer la
connexion a distance)

Activer pour lancer la connexion a distance. Désactiver pour bloquer le service a
distance et les capacités de connexion pour assistance.

|
Pour réinitialiser les communications IRM, appuyer sur le bouton de réinitialisation (deux fleches) .
L'actionnement de ce bouton a pour effet de rétablir la connexion entre le systeme Exablate et I'instrument

d'IRM

Pour les systemes auxiliaires, définir le type de bobine active.
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Si une aide extérieure s’avére nécessaire, voir la section 10.2.4, Support Information (Informations
d’assistance) comme illustré sur I'image ci-dessous.

Support Information

- omer e
TechSupp@INSIGHTEC.com
- Y Distrik

Figure 10-3 : Support Information (Informations d’assistance)

La section Water System Information (Informations sur le systéme de distribution d’eau) affiche en temps
réel les caractéristiques du systéme de distribution d’eau, comme illustré sur I'image ci-dessous.

Water System Information
ure: 0°C
0 PPM

t
Uninitialized
MNA

Figure 10-4 : Water System Information (Informations sur le systéme de distribution d’eau)
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Water System Control

OFF AUTO

's |
L4

Figure 10-5 : Section Water System Control (Commandes du systeme de distribution d’eau)

N@ Nom Description
Set state to (Définir Activer ce champ (fleche vers le bas) pour mettre le systéme en mode
I'état sur) Degassing (Dégazage) (avant traitement ou DQA) ou en mode Circulation (étape

Therapy [Thérapie]).

Pause/Resume Si I'icbne de lecture est affichée, appuyer sur ce bouton pour lancer la
1 (Pause/reprise) circulation (en mode dégazage ou circulation).
' Lorsque le symbole de pause s’affiche, appuyer sur celui-ci pour interrompre la
circulation.
Target Temperature - . .
& . P Modifier la valeur du champ Target Temperature (Température de consigne)
2. (Température de , , y ) . -
. sur la température de I’'eau souhaitée pour I'étape Therapy (Thérapie).
consigne)
Automatic Circulation | Cette fonction permet de contrdler automatiquement la circulation de I'eau
Management (Gestion | pendant un traitement afin d’éviter les artefacts sur les images d'IRM dus a une
3 automatique de la mauvaise circulation pendant I'acquisition.
' circulation) Activer le curseur pour que le systéme interrompe automatiquement la

circulation pendant I'acquisition ou la sonication et reprenne la circulation une
fois I'acquisition ou la sonication terminées.

Water System Screen
4, (Ecran du systéme de | Ce bouton permet d’activer et de désactiver I'écran de l'unité d’entrée.
distribution d’eau)

Reset Water System R . L . o
(Réinitialiser le Appuyer sur le bouton a deux fleches pour réinitialiser le systeme de distribution
systeme de d’eau lorsqu’il se trouve dans un état d’erreur (en raison de problemes de

distribution d’eau) pression, de débit secondaire ou d’une erreur de vide) selon l'indicateur d’état

|NS|C |—|—EC PUB-0000728, Rév. 1.0, page 284




(O) Exablate Prime PARAMETRES

N° Nom Description

du systeme de distribution d’eau. Le systeme de distribution d’eau revient a I'état
Circulation Paused (Circulation en pause).

Pour relancer la circulation, appuyer a nouveau sur le bouton a deux fleches.

L’onglet Profile Management (Gestion des profils) permet aux utilisateurs de créer/modifier un profil de
traitement. Un profil de traitement permet a I'utilisateur de configurer et d’enregistrer plusieurs
préférences de traitement, notamment le type d’acquisition de planification, le type d’acquisition de
thermomeétrie et le type d’acquisition d’évaluation des lésions (peropératoire) a utiliser au cours d’un
traitement. Pour obtenir plus de détails, consulter les sections correspondantes.

Exablate Prime 18Jan26 00:14

System Settings

Profile Name: New v ] NewProfile Set as default Profile Lock\Unlock Advanced Settings [

Entrance Screen Lists Coil Type: Sonication Monitoring and Control Calibration (Advanced)

Def Auto B1 calculation
Planning Scans Manual CF shift limit +200 Hz
Volumetric v

[ ] Algorithms (Advanced)

T1FSPGR (SLAB)
PRE-PLANNING

Sagittal

(/O 3 can T2 FRFSE Sonication Menitoring and Control (Advanced)
gﬂ o or Sagittal Max Power 1200 Watt
SCREENING
40 sec
Type 1

Single-Slice ~ Multi-Slice
3 sec
MEMP v
Default
MMM-PI v

Target Plane 7 Thermometry Scans (Advanced) Movement Detection (Advanced)

[ ]
37°C

Advanced ~v
T2 FRFSE

Cold phases v
Changing advanced settings

may impact system

performance. Please proceed

responsibly

Figure 10-6 : Ecran Profile Management (Gestion des profils)
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Profile Name:

)Exablate Prime

New

PARAMETRES

2 3

New Profile Set as default Profile

4

Lock\Unlock Advanced Settings 9

(]

N° Nom Description
Profile Name (Nom du | Le menu déroulant Profile Name (Nom du profil) comporte les profils existants.
profil) e Ouvrir la liste déroulante pour sélectionner un profil et afficher/modifier
. les types d’acquisitions sélectionnés associés a ce profil.

e Pour supprimer un profil existant, ouvrir la liste déroulante et
sélectionner le profil a supprimer. Appuyer ensuite sur I'icone de
poubelle.

5 New Profile (Nouveau | Pour ajouter un nouveau profil, saisir un nom de profil et appuyer sur 'icone
' profil) d’ajout de profil.
Set as Default Profile Un profil par défaut est automatiquement chargé lorsque le systeme est mis
(Définir comme profil sous tension pour la premiere fois. Ce profil par défaut initial est prédéfini et
3 par défaut) non modifiable. Pour définir un autre profil en tant que profil par défaut pour la
' suite, rechercher le profil souhaité dans le menu déroulant Profile Name (Nom
du profil), puis activer le curseur Set as Default Profile (Définir comme profil par
défaut).
Lock\Unlock Advanced | Pour modifier d’autres parametres de traitement, tels que les parametres ses
Settings sections Sonication Monitoring and Control (Surveillance et contrdle de la
(Verrouiller/déverrouil | sonication), Thermometry Scan (Advanced) (Acquisition thermométrique
4 ler les paramétres [Paramétres avancés]), Calibration (Advanced) (Etalonnage de I'acquisition
avancés) [Paramétres avancés]), Algorithms (Algorithmes [Paramétres avancés]) et
Movement Detection (Détection des mouvements [Parameétres avancés]),
appuyer sur l'icone de verrouillage.

Sur les systémes de 3T prenant en charge les options de bobine double, les profils affichés doivent étre
alignés sur la bobine active sélectionnée, telle que définie dans I’écran des parametres du systéeme. Un profil

ne pourra étre utilisé qu’avec la sélection de bobines qui lui est associée.
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Dans la boite Planning Scans (Acquisitions de planification), il est possible de définir des paramétres
d’acquisition automatiques qui seront proposés par défaut dans le profil spécifique choisi pour le
traitement. Voir ci-dessous.

Planning Scans

Volumetric

T2 FRFSE...
Sagittal
T2 FRFSE

Orientation Sagittal

Figure 10-7 : Paramétre Planning Scans (Planification des acquisitions)

Ouvrir le menu déroulant Scan Mode (Mode d’acquisition) pour choisir entre un protocole
d’acquisition de planification volumétrique ou 3 plans.

Volumetric

Volumetric

3-Plane

Figure 10-8 : Sélection du mode d’acquisition

Pour qu’une acquisition de planification volumétrique soit automatiquement exécutée apres
I’étalonnage automatique, activer le parametre Auto Acquire Scan (Acquisition automatique).

Pour une acquisition volumétrique, choisir dans le menu déroulant un des différents protocoles
d’acquisition existants et définir I’orientation d’acquisition souhaitée : axiale, sagittale ou coronale.

Pour une acquisition 3 plans, choisir dans le menu déroulant un des différents protocoles
d’acquisition existants et définir I'orientation d’acquisition souhaitée : axiale, sagittale ou coronale.

|NS|C |—|—EC PUB-0000728, Rév. 1.0, page 287



(O) Exablate Prime PARAMETRES

Thermometry Scans

Thermometry Mode Single-Slice  Multi-Slice
Single-s | MEMP

Multi-slice Protoco MMM

Sc is Target Plane

Show Frequency Direct

Figure 10-9 : Thermometry Scans Settings (Parametres d’acquisitions de thermométrie)

En mode Thermometry (Thermométrie), sélectionner le protocole Single-Slice (Monocoupe) ou
Multi-Slice (Multicoupe).

Pour la thermométrie monocoupe, choisir le protocole requis dans le menu déroulant (le cas
échéant).

Pour la thermométrie multicoupe, choisir le protocole requis dans le menu déroulant (le cas
échéant).

Si une acquisition d’étalonnage Pl a été effectuée au cours d’'une séance de traitement, les options
d’imagerie Pl seront disponibles dans les menus déroulants du protocole d’acquisition (le cas
échéant).

Scan Axis (Axe d’acquisition) — Permet de définir I'acquisition d’images de thermométrie dans le
plan de la cible (le long du plan CA—CP) ou le long de I’axe d'IRM, ou aligné avec le transducteur.
Show Frequency Direction Control (Afficher la commande de direction de la fréquence) — Permet
d’afficher ou de masquer la commande de direction de la fréquence de I'acquisition thermique.
Cette fonction ne peut pas étre désactivée pour les protocoles thermiques a écho unique.

laseline Temperature

Thermal Calc. Mode Advanced

Cold phases

Figure 10-10 : Thermometry Scan (Advanced) (Acquisition thermométrique [Paramétres avancés])
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Activer la fonction Average over multiple cold phases (Moyenne sur plusieurs phases froides)
pour que le systéme effectue une lecture moyenne de la ligne de base sur toutes les phases de
présonication.

Baseline Temperature (Température de base) — Modifier ce champ pour utiliser une température
corporelle de référence différente. Cette valeur soit sinon étre fixée par défaut a 37 °C.

Calcul thermique Mode (Mode) — Modifier ce champ pour basculer entre le mode de calcul
thermique avancé et I'ancien module.

Denoiser (Réducteur sonore) — Appliquer la réduction sonore a toutes les images thermiques,
uniguement aux phases froides ou a aucune.

Additional Scans

Lesion Evaluation T2 FRFSE

Figure 10-11 : Additional Scans (Acquisitions supplémentaires)

Dans le menu déroulant, sélectionner une acquisition de préférence pour le type d’évaluation des lésions
(peropératoire).

Sonication Monitoring and Control

Default Sonication Duration

Temperature Limit Mode Manual

Thermal Monitoring Volume Limit

Power Modulation

ctrum Graphs

Figure 10-12 : Sonication Monitoring and Control (Surveillance et contrdle de la sonication)

Choisir la durée par défaut préférée pour la sonication initiale.
Préférence pour le mode de limitation de la température :

o Permet de basculer entre les trois modes de limitation de la température (voir sous-
section 9.4.2.2, Limite de température de la section 9.4, Sous-étape Define (Définition))
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Thermal Monitoring Volume Limit (Limite de volume pour la surveillance thermique) : Activer
des criteres supplémentaires d’arrét de la sonication en fonction de la température maximale
atteinte dans le volume de surveillance thermique. Activer ou désactiver cette option, puis définir
la valeur de température.

Power Modulation (Modulation de puissance) — Permet d’activer ou de désactiver la modulation
de puissance.

o Lorsqu’elle est activée, le systeme réduit automatiquement la puissance jusqu’a ce que le
signal acoustique tombe en dessous du seuil. Le systéeme tentera ensuite d’augmenter a
nouveau la puissance tout en maintenant le signal acoustique en dessous du seuil.

o Lorsqu’elle est désactivée, le systeme arréte automatiquement la transmission d’énergie si
le signal acoustique dépasse les seuils prédéfinis.

o Remarque : le seuil d’arrét d’une sonication du fait d’une cavitation reste identique, quel
gue soit I'état de ce parametre.

Always Display Spectrum Graphs (Toujours afficher les graphiques du spectre) — Activer cette
option pour que les graphiques des signaux acoustiques soient affichés pendant la sonication.
Désactiver pour masquer ces graphiques pendant la sonication. Méme si I'option est désactivée
dans les parametres, I'utilisateur peut la réactiver a tout moment pendant la sonication.

Remarque : Ces parametres ne doivent pas étre modifiés sans avoir au préalable consulté un représentant
Insightec.

Sonication Monitoring and Control (Advanced)

1200 Watt

60 sec

Modulation Duration

Predictor Model

Figure 10-13 : Sonication Monitoring and Control (Advanced) (Surveillance et contréle de la sonication
[Parameétres avancés])
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Permet de définir les limites supérieures des paramétres de sonication (Max Power [Puissance max.], Max
Duration [Durée max.]), le Tissue Type (Type de tissu), Modulation Duration (Durée de la modulation) et
Predictor Model (Modéle de prédiction).

Max Power (Puissance maximale) — Puissance maximale autorisée pour une sonication. Cette
valeur est fixée par défaut a 1 200 W.

Max Duration (Durée max.) — Durée maximale autorisée pour une sonication. Cette valeur est
fixée par défaut a 60 s.

Tissue type (Type de tissu) — Définit la limite de la modulation de puissance en fonction du signal
acoustique détecté.

Modulation Duration (Durée de la modulation) — Définit la durée de prolongation autorisée pour
une sonication qui subit une modulation de puissance afin d’atteindre la température souhaitée
ou administrer la quantité d’énergie prescrite dans son intégralité.

Predictor Model (Modéle de prédiction) — Régler sur Default (Par défaut) ou Simplified (Simplifié).
Basé sur un algorithme adaptatif de prédiction de la température, le modeéle de prédiction par
défaut peut suggérer la puissance ou la durée. Le modeéle simplifié est similaire au modéle de

prédiction des versions précédentes du logiciel Exablate Neuro. Il se base sur un algorithme de
prédiction de la température plus simple.

Calibration (Advanced)

Auto B1 calculation

Show Pl thermometry scans

Figure 10-14 : Calibration (Advanced) (Etalonnage [Paramétres avancés])

Auto B1 calculation (Calcul auto B1) — Désactiver cette option pour ne pas utiliser I’étalonnage B1.
Si I'étalonnage automatique est effectué sans I'étalonnage B1, I’étalonnage B1 ne peut pas étre
effectué pendant toute la durée du traitement.

Show Pl Thermometry Scans (Afficher les acquisitions de thermométrie PI) — L’étalonnage
s’avérant nécessaire pour les séquences PI, celles-ci ne sont pas affichées dans les menus
déroulants par défaut de thermométrie de I'écran (Profiles) Profils. Pour afficher les options de
thermométrie en PI, activer I'option Show Pl Thermometry Scans (Afficher les acquisitions de
thermométrie Pl).

CF Shift Limit (Limite de décalage TDM) — Saisir le décalage de fréquence centrale maximal
autorisé. Si au cours de 'étalonnage automatique, le décalage de la FC s’avere supérieur a cette
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valeur, I'acquisition est répétée une seconde fois. Une FC dont le décalage est supérieur a la valeur
fixée n’est pas acceptée et dans ce cas, le systéme émet une alerte.

Les boutons d’activation des algorithmes permettent a I'utilisateur de sélectionner les algorithmes qui
seront automatiquement exécutés tout au long du flux de traitement.

Remarque : méme s’ils sont désactivés, tous les algorithmes (a I’exception de la détection automatique de
la ROI de I'acquisition) peuvent étre exécutés a la demande dans l'interface utilisateur des étapes de
traitement.

Algorithms (Advanced)

Auto Locate Scan RO

Full Auto Registration Calculation

Auto Mark Calcifications
Auto Mark Membrane Folds

Appl ground Elimination

[ ]
[ ]
[ ]
]
]
[ ]
[ ]
]

Targeting

Figure 10-15 : Algorithms (Advanced) (Algorithmes [Paramétres avancés])

Auto Locate Scan ROI (Localisation automatique de la ROI de I’acquisition ) — Activer cette option
pour que l'acquisition de planification préférée détecte automatiquement la portée et la position
de la coupe.

Full Auto Registration Calculation (Calcul complétement automatique du recalage ) — Activer
pour que le recalage TDM—IRM s’effectue automatiquement une fois la TDM du patient chargée et
I"acquisition de planification terminée. Désactiver pour lancer manuellement le recalage
automatique entre les images de TDM et d'IRM.

Auto Locate AC-PC (Localisation CA—CP auto) — Activer pour placer automatiquement la CA et la
CP une fois I'acquisition de planification terminée. Désactiver pour placer manuellement la CA et Ia
CP sur les images d’acquisition de planification.

Auto Mark Sinuses (Marquage automatique des sinus) — Activer pour marquer automatiquement
les sinus en tant que zone NPR une fois la TDL chargée.

Auto Mark Calcifications (Marquage automatique des calcifications) — Activer pour marquer
automatiquement les calcifications en tant que zone NPR une fois la TDL chargée.
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Auto Mark Membrane Folds (Marquage automatique des plis de la membrane) — Activer pour
marquer automatiquement les plis de la membrane en tant que zone NPR une fois |'acquisition des
plis de la membrane terminée.

Apply Background Elimination (Elimination de I’arriére -plan) — Active initialement 'algorithme
d’élimination de I'arriére-plan (voir 9.6.4.3, Onglet Tools (Outils))

Targeting Grid ON by Default (Grille de ciblage activée par défaut) — Active initialement la grille
de ciblage a I'entrée de la sous-étape Targeting (Ciblage).

Movement Detection (Advanced)

Cradle Tracking

Figure 10-16 : Movement Detection (Advanced) (Détection des mouvements [Paramétres avancés])

Le protocole de détection des mouvements Cradle Tracking (Suivi de la table d’examen) peut étre utilisé
avec les systémes dotés d’une configuration de STC. Désactiver pour ne pas utiliser ce protocole de suivi
de la table d’examen.
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L'onglet Entrance Screen Lists (Listes des écrans d’entrée) permet a I'utilisateur de modifier les champs
disponibles lorsque le systeme est mis sous tension pour la premiére fois : Username List Management,
Target Location List Management et Indication List Management (Gestion de la liste des noms d’utilisateurs,
Gestion de la liste des emplacements cibles et Gestion de la liste des indications thérapeutiques). Pour
obtenir plus de détails, consulter la section correspondante.

Exablate Prime < 11/10/2022 5:59 AM

System Settings Username List Management Indication List Management

Profile Management Mike i Selected Indication ~ Essential Tremor

iefault Indication

New Indication:

)
&

SETTINGS

(0) Exablate

GHTEC

Figure 10-17 : Ecran Entrance Screen Lists (Listes des écrans d’entrée)
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Username List Management

i Username  Dr

lsermame:

Figure 10-18 : Username List Management (Gestion de la liste de noms d’utilisateurs)

Le nom d’utilisateur permet d’identifier le médecin traitant.

Pour supprimer un nom d’utilisateur, ouvrir le menu déroulant et sélectionner le nom d’utilisateur
a supprimer, puis appuyer sur l'icéne de poubelle.

Pour ajouter un nouveau nom d’utilisateur, saisir un nom dans le champ, puis appuyer sur I'icbne

d’ajout d’élément de liste.

Permet de définir les coordonnées par défaut des différentes cibles anatomiques dans la section Target
Location List Management (Gestion de la liste des emplacements cibles).

Target Location List Management

Selected Target VIMm

Place Auto asurement:

14.0 mm from Midline

Lateral

A25.0 %AC-PC  ~ from PC

Anterior

50.0 mm from A

Superior

MNew T:

Figure 10-19 : Target Location List Management (Gestion de la liste des emplacements cibles)
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Pour modifier les coordonnées d’une cible, sélectionner la cible dans le menu déroulant. Une fois
la cible sélectionnée, définir la latéralité, 'aspect antérieur-postérieur de la CP, la CA ou la ligne
médiane, définis en pourcentage ou en millimétres, et I'aspect supérieur-inférieur du plan CA—CP.

Pour ajouter une nouvelle cible, saisir le nom de la cible dans le champ New Target Location

Pour supprimer une cible, sélectionner la cible a supprimer dans le menu déroulant, puis appuyer

sur I'icone de poubelle.

(Emplacement de la nouvelle cible) puis appuyer sur I'icone d’ajout d’élément de liste.

Permet de définir les cibles anatomiques associées aux différentes indications cliniques dans la section
Indication List Management (Gestion de la liste des indications thérapeutiques).

Indication List Management

d Indication  Essential Tremor

Set as default Indication

New Indication:

Figure 10-20 : Indication List Management (Gestion de la liste des indications thérapeutiques)

Pour modifier la cible associée a une indication thérapeutique, s’assurer que la cible a été définie a
la section Target Location List Management (Gestion de la liste des emplacements cibles). Utiliser
ensuite le menu déroulant Selected Indication (Indication thérapeutique sélectionnée) pour
sélectionner une indication thérapeutique et définir la cible par défaut de l'indication
thérapeutique (Default Target for Indication).

Pour que l'indication thérapeutique sélectionnée s’affiche automatiquement lorsque le systeme
est mis sous tension pour la premiére fois, activer I'option Set as Default Indication (Définir comme
indication thérapeutique par défaut).

Pour définir une nouvelle indication thérapeutique, saisir le nom de I'indication dans le champ
New Indication (Nouvelle indication thérapeutique) et appuyer sur I'icone d’ajout d’élément de
liste.
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Les parameétres sont accessibles a diverses étapes du traitement (Plan [Planification] et Therapy
[Thérapie]) et de la DQA.

Exablate Prime

& RETURN System Information Support Information Movement Detection (Advanced)
y E

JEL: Exablate 4000 Type 1.1
Brain650

Copyright notice

Device and Network

OFF ON(SWOFF) = ON

OFF ON »

1231230 Hz

L]

Perform PI calibration scan

MRI Interface

Patient Membrane Code

OFF AUTO e: E1E1-5A83-596F-E9C5

OFF ON

763.5 mm

Omm

Figure 10-21 : Ecran des paramétres du systéme (pendant le traitement et la DQA)

N@ Nom Description

System
information Cette section présente des informations sur le systéeme, consulter la section 10.2.1,
(Informations sur System Information (Informations sur le systéme).

le systeme)

Device and
2. | Network (Dispositif
et réseau)

Cette section permet a I'utilisateur de contréler la communication entre 'appareil
et le réseau, consulter la section 10.2.2, Device and Network (Dispositif et réseau).

MRI Interface
during treatment Voir section 10.2.2, MRI Interface (Interface d'IRM)
3. | (Interface d'IRM Ainsi gu’une option supplémentaire pour déterminer 'emplacement de la table

pendant le d’examen d’IRM sur les systemes PHILIPS.
traitement)
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Support
4 Information Cette section présente des informations d’assistance pour le systeme. Voir
" | (Informations section 10.2.4, Support Information (Informations d’assistance).
d’assistance)
Water System
Information Cette section présente des informations sur le systeme de distribution d’eau,
5. | (Informations sur consulter la section 10.2.5 Water System Information (Informations sur le systeme
le systeme de de distribution d’eau).
distribution d’eau)
Water System
Control Cette section permet a I'utilisateur de contréler le systeme de distribution d’eau,
6. | (Commandes du voir section 10.2.4, Water System Information (Informations sur le systeme de
systeme de distribution d’eau).
distribution d’eau)
Movement
Detection
(Advanced) . ) . N
, . Voir section 10.3.10, Movement Detection (Advanced) (Détection des mouvements
7. | (Détection des . .
[Parameétres avancés]).
mouvements
[Parameétres
avancés])
Calibration
(Advanced)
8. | (Etalonnage Voir section 10.5.3, Calibration (Advanced) (Etalonnage [Paramétres avancés]).
[Parameétres
avancés])
Permet de consulter les informations actuelles sur la membrane, notamment :
1. Son code
Patient Membrane 2. Les utilisations restantes
9. | Code (Code de
membrane patient) | Voir section 0,
Patient Membrane Code (Code de membrane patient).
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MRI Interface

Figure 10-22 : Section MRI interface (Interface IRM)

Pour les sites de 3T, une bobine par défaut et une bobine alternative sont définies pendant le processus
d’installation.

La procédure Set Coil (Définir la bobine) permet de passer d’une bobine a I'autre au cours d’un traitement,
si nécessaire. Une acquisition avec la bobine pour le corps intégrée a I'IRM au lieu de la bobine de téte
d’Insightec serait un cas d’utilisation type en cas de problémes d’imagerie.

Sélectionner la bobine a utiliser dans le menu déroulant. Le systéme redéfinira automatiquement
la bobine d'IRM utilisée en tant que bobine alternative. A partir de ce point, toutes les acquisitions
seront effectuées en utilisant la bobine alternative.

Pour revenir aux définitions de la bobine par défaut, sélectionner la bobine adéquate ou quitter le
traitement.

Appuyer sur le bouton Reset MR Communications (Réinitialiser les communications avec I'IRM) pour
réactualiser la connexion entre la station de travail FUS et I'IRM.

Déterminer I'emplacement du transducteur et afficher la position actuelle du tableau ainsi que la variation
par rapport au repére précédent (lightvizor).

|NS|C |—|—EC PUB-0000728, Rév. 1.0, page 299



(O) Exablate Prime PARAMETRES

Les options avancées ne font pas partie du flux standard et leur modification peut s’avérer dangereuse pour
le patient.

Movement Detection (Advanced)

Transducer Trackers

Cradle Tra

Figure 10-23 : Section Movement Detection (Advanced) (Détection des mouvements [Paramétres
avancés))

Movement detection (Détection des mouvements) — Désactiver cette option pour ne pas détecter les
mouvements avant chaque sonication.

AVERTISSEMENT :
La détection de mouvement est activée par défaut et il est fortement déconseillé de la

désactiver dans un environnement clinique.

L’option est activée par défaut. L’étape Calibrate (Etalonnage) sera donc effectuée avec des traceurs et une
acquisition des traceurs sera effectuée avant chaque sonication.

Appuyer sur ce bouton pour la désactiver.

REMARQUE :

Cette option ne doit étre utilisée pendant le traitement qu’en cas d’erreurs répétées dans
I’acquisition du traceur ou d’occurrences répétées de fausses erreurs de mouvement du
transducteur.

Dans les configurations ol le suivi de la table d’examen n’est pas pertinent, il peut étre désactivé en
définissant le suivi de la table d’examen sur OFF.
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Par conséquent, le référentiel de coordonnées relatives corrigé du systéeme de casque ne sera plus affiché
sur les images d'IRM et tout changement de I'emplacement de la table d’examen sera considéré comme un
mouvement du patient. Les algorithmes de détection de mouvement du patient et du transducteur restent
actifs.

Pour désactiver le suivi de la table d’examen par défaut, voir la sous-section 10.5.2, Movement Detection
(Advanced) (Détection des mouvements [Paramétres avancés]) de la section 10.3, Profile.

AVERTISSEMENT :
La désactivation de la détection des mouvements de la table d’examen augmente le risque
de ciblage erroné ; ceci est fortement déconseillé en environnement clinique.

Si I'étalonnage doit étre effectué sans se fier aux informations de suivi, il peut étre défini sur le mode
Manual (Manuel). En mode manuel, les boutons de I'écran d’étalonnage sont modifiés en conséquence.

Cette option est destinée a des fins de recherche. Pour obtenir de plus amples informations, contacter votre
représentant Insightec.

Calibration (Advanced)

B1 adjustment
B1 adjustment va
CF shift limit [Hz] +200 Hz

CF va rride

Enable Parallel Imaging (PI)

Figure 10-24 : Section Calibration (Advanced) (Etalonnage [Paramétres avancés])

Auto B1 Adjustment (Ajustement B1 auto) — Permet de mapper et de définir automatiquement la
valeur B1 pour les acquisitions suivantes

B1 Adjustment Value Override (Ignorer la valeur d’ajustement B1) — Si la valeur B1 doit rester
inchangée, activer pour définir manuellement la valeur B1. Uniqguement disponible si I'ajustement
automatique B1 a été effectué.

CF Shift Limit (Limite de décalage TDM) — Si la valeur de décalage de I'acquisition de la fréquence

centrale de I'IRM dépasse cette limite, 'acquisition est automatiquement relancée jusqu’a ce que
la valeur de décalage soit inférieure a la limite.
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Pour modifier la limite de décalage de la FC, appuyer sur le champ.

Ignorer la valeur TDM — Remplace la valeur de décalage trouvée lors de I'acquisition normale de la
fréquence centrale de I'IRM.

Enable Parallel Imaging (P1) (Activer I'imagerie paralléle [PI]) — Permet une acquisition
d’étalonnage en Pl. Une fois I'acquisition d’étalonnage effectuée, les acquisitions thermiques
prenant en charge la Pl s’afficheront dans la liste pendant le traitement.

Pour quitter I'’écran des parameétres, appuyer sur le bouton RETURN (RETOUR) de la barre d’outils
principale. Le systéme repasse a I'étape qui était active avant I'accés aux parameétres.
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Cette page est laissée intentionnellement vide afin de permettre une impression recto verso.
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Deux modes de relecture sont disponibles :

En ligne : relecture des sonications précédentes pendant un examen actif, accessible a partir du
traitement lui-méme pendant qu’il est encore actif. Voir section 11.3, Online Replay (Relecture en
ligne).

Hors ligne : relecture d’une séance de traitement précédente dans I'’écran Data Management
(Gestion des données) en sélectionnant la séance et en effectuant un double-clic sur celle-ci (voir
le chapitreGESTION DES DONNEES et la section Offline Replay (Relecture hors ligne)).

Dans les deux modes, une fois le mode Replay (Relecture) lancé, I’écran s’affiche de maniére similaire a
celui de la sous-étape Review (Examen) de I’étape Therapy (Thérapie) (le mode Replay (Relecture) étant
purement un mode d’observation, les outils tels que la correction du réglage du spot ou la mise a jour de la
température maximale ne sont plus disponibles), affichant les résultats de la derniére sonication effectuée.
De cette facon, 'opérateur peut consulter les cartes thermiques acquises et le graphique des températures
de toutes les sonications antérieures.

Il est a noter que certains outils d’édition ne sont plus disponibles en mode relecture.
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Figure 11-2: Boite a outils Replay (Relecture)
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N° Nom Description

Tracabilité de |a Ce champ affiche le nombre total de sonications ainsi que le numéro de la
1. songi;cation sonication actuellement affichée sur I’écran Replay (Relecture). Appuyer sur les
touches fléchées pour passer d’une sonication a l'autre.

Bouton disponible uniqguement en mode Online Replay (Relecture en ligne).
Bouton Return ) ., N
2. Appuyer sur ce bouton pour quitter I’écran Replay (Relecture) et revenir a

(Retour) o o
I’écran précédent.

Bouton Report

Ce bouton permet d’accéder au rapport récapitulatif du traitement.
(Rapport) P PP P

Le mode Online Replay (Relecture en ligne) permet a I'utilisateur d’analyser les résultats des sonications
précédentes effectuées pendant I'étape Therapy (Thérapie) de I'examen actif.

Pour accéder au mode Replay (Relecture) pendant un traitement, appuyer sur le bouton Replay (Relecture)
, . . . {7) REPLAY
situé sous le graphique du cycle de sonication, sur le c6té gauche.

Il est également possible d’appuyer sur la fleche de retour située a c6té du numéro de sonication actuel.

Pour quitter le mode Replay (Relecture) S ReTuRw , appuyer sur le bouton de la barre d’outils

principale. Le systéme revient a I’écran a partir duquel 'utilisateur a accédé au mode Replay (Relecture).
La fleche vers I'avant située a c6té du numéro de sonication permet également de revenir a I'écran de
définition de la sonication en cours.

Le mode Offline Replay (Relecture hors ligne) permet a I'utilisateur de revoir les traitements antérieurs qui
ont été effectués et enregistrés dans la base de données ou qui ont été importés dans le systeme.

Autres actions pouvant étre effectuées en mode Offline Replay (Relecture hors ligne) :

Acquérir des captures d’écran

Charger des fiches d’évaluation supplémentaires du patient (par exemple, évaluation
postopératoire en position assise ou suivi a 1 mois)

Comparer le rapport de traitement et les spirales avec un rapport de référence sélectionné
Mettre a jour les commentaires et les scores d’évaluation
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Pour accéder au mode Offline Replay (Relecture hors ligne), ouvrir la sous-section Database (Base de
données) dans la barre de navigation.

Sélectionner un traitement dans la liste et cliquer sur le bouton « Load Replay (Charger la relecture) » pour
charger une séance de traitement précédente (consulter les sections 13.1.1, Sélectionner la base de
données et 13.1.2, Fenétre principale de la base de données).

Effectuer un double-clic sur une séance de traitement précédente pour ouvrir le rapport récapitulatif (le
cas échéant).

En accédant au mode Replay (Relecture) dans la section Database (Base de données), I'écran Replay
(Relecture) affiche la premiere sonication du traitement.

Pour quitter le mode Offline Replay (Relecture hors ligne), appuyer sur le bouton Quit (Quitter). Le systeme
renvoie |'utilisateur vers I’écran Database (Base de données).
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Cette page est laissée intentionnellement vide afin de permettre une impression recto verso.
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Désinfection du transducteur et du systeme de distribution d’eau

Un volume de 50 mL (p. ex., deux bouteilles de 25 mL) de solution d’hypochlorite de sodium a 4,00 — 4,99 %
(n2 CAS 7681-52-9) est requis pour la désinfection et I'entretien du réservoir d’eau, du systeme de
distribution d’eau et du transducteur Exablate.

La solution de désinfection doit uniguement contenir de I’'hypochlorite de sodium en tant que substance
active, sans autres ingrédients actifs (I'eau de Javel, p. ex., ne convient pas).

MISE EN GARDE :
L’utilisation de substances non conformes aux instructions ci-dessus peut endommager le
systéme et diminuer ses performances.

REMARQUE :
Pour obtenir de plus amples informations ou de 1’aide pour acquérir les agents nettoyants
requis, contacter le représentant Insightec.

Nettoyage et désinfection des surfaces

REMARQUE :
La procédure de nettoyage/désinfection des surfaces doit étre effectuée aprés chaque
traitement de patient.

MISE EN GARDE :

Il est recommandé de porter un équipement de protection individuelle (c’est-a-dire gants)
lors de la manipulation de la membrane et lors de la procédure de nettoyage (manipulation
des composants du systéme, de la solution de nettoyage et des lingettes).

Un paquet de (au moins cing) lingettes de désinfection, contenant de 0,2 a 0,4 % de chlorure de
benzalkonium (n° CAS 8001-54-5) pour le nettoyage et la désinfection du couvercle en silicone, du
transducteur et des accessoires Exablate (voir ci-dessous).

Nettoyage du cadre de téte

Alcool médical IPA a 70 % (alcool isopropylique a 70 % dans I'eau)

Eau purifiée conforme aux normes I1SO 3696 (1987) Qualité 2, ASTM (D1193-91) Type Il ou NCCLS
(1988) Type Il ou équivalent

Chiffons non pelucheux
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Fournies non stériles, les membranes et les bobines pour les patients sont destinées a un usage unique
seulement. Mettre au rebut les membranes, les bobines et leur boite de stockage aprées chaque utilisation
selon les procédures locales ou en vigueur sur le site.

Comme la table d’IRM est utilisée dans un environnement de soins de santé non stérile, Insightec
recommande que la table soit recouverte d’une protection pour chaque patient.

REMARQUE :

La protection et la table doivent étre manipulées conformément aux exigences de
I’établissement.

Etape 1. Avant le processus de nettoyage, transférer le systéme de casque vers le chariot de stockage
et de transfert.

Etape 2. Utiliser de I'essuie-tout ou un chiffon pour absorber tout déversement d’eau ainsi que I'excés
d’eau qui s’est accumulé dans le bassin de 'embase et terminer en essuyant la surface de
I'embase a I'aide d’une lingette désinfectante (spécifiée a la section 12.1, Matériel pour le
nettoyage/la désinfection).

Etape 3. Débrancher et ranger I’'embase d'adaptation.

Etape 4. Utiliser les lingettes de nettoyage et de désinfection des surfaces dédiées spécifiées a la
section 12.1, Matériel pour le nettoyage/la désinfection pour essuyer soigneusement toutes
les surfaces exposées du systeme de casque, du cadre et des montants de support du cadre

REMARQUE :

Apres avoir retiré le systeme de casque de la table d’IRM, I’IRM peut étre utilisée pendant le
processus de nettoyage.

INSICGHTEC
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Apres chaque procédure ou cycle de nettoyage, essuyer toutes les surfaces du transducteur avec un
chiffon sec non pelucheux. Voir Figure 12-1. Procéder avec soin pour éviter de rayer les éléments.

Figure 12-1 : Procédure de manipulation du transducteur

Un nettoyage et une désinfection périodiques du transducteur, et de la tuyauterie et du réservoir du
systeme de distribution d’eau sont nécessaires.

Un message passif s’affichera dans I'onglet de traitement et dans la zone d’état si un nettoyage s'impose :

4, Water system cleaning

" required

La procédure doit étre effectuée lorsque cing patients ont été traités, ou si plus de sept jours se sont écoulés
sans nettoyage aprés un traitement. Il est généralement recommandé d’effectuer le cycle de nettoyage a
la fin de chaque journée de traitement. Procéder comme suit :

Etape 1. Si le systéme de distribution d’eau est éteint, le mettre en marche.

Etape 2. Vérifier que le transducteur est complétement vide, sans eau ni saleté. Si ce n’est pas le cas, le
vider de son eau et/ou nettoyer la saleté visible a 'aide des lingettes de nettoyage et de
désinfection fournies (spécifiées a la section 12.1, Matériel pour le nettoyage/la désinfection).

Etape 3. Nettoyer le capot de la DQA avec des lingettes désinfectantes et le sceller sur le transducteur.
Veiller a verrouiller le capot a 'aide de toutes les pinces autour du cadre du transducteur.

Etape 4. Ouvrir le compartiment du réservoir d’eau dans le systéme distribution d’eau, en ouvrant la
porte du compartiment du réservoir d’eau. Voir Figure 12-2.
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Figure 12-2: Procédure de désinfection du transducteur et du systeme de distribution d’eau

Etape 5. Débrancher les conduites. Voir Figure 12-3.

Figure 12-3

Etape 6. Ouvrir le couvercle du réservoir d’eau. Voir Figure 12-4.
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Figure 12-4 Figure 12-5

Etape 7. Jeter I'eau du réservoir en la versant dans un évier ou dans un récipient d’élimination des
eaux. Retourner entierement le réservoir pour s’assurer qu’il est complétement vide puis
vérifier visuellement.

Etape 8. Remplir le réservoir avec de I’eau fraiche obtenue par osmose inverse (ou de Ieau purifiée
conforme aux normes 1SO3696 (1987) Qualité 2, ASTM (D1193-91) Type Il ou NCCLS (1988)
Type Il ou équivalent) a température ambiante (15 a 25 °C). Utiliser le repére de remplissage
sur le réservoir. Voir Figure 12-5.

Etape 9. Verser 50 ml de solution d’hypochlorite de sodium (n2 CAS 7681-52-9) a 4,00 — 4,99 % dans le
réservoir d’eau.

REMARQUE :
Stocker et manipuler la solution de nettoyage conformément aux spécifications du fabricant.

Etape 10. Rebrancher les tuyaux au réservoir et le placer dans son compartiment sur l'unité
d’entrée (FE).

Etape 11. S’assurer que le tuyau du systéme de distribution d’eau est connecté a I'unité d’entrée
(FE). Voir Figure 12-3
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Figure 12-6

Dans le menu « Home (Accueil) » de I’écran principal du systeme de distribution d’eau

Etape 12.
(Figure 12-7), appuyer sur I'option « Clean (Nettoyage) ». Le systéme passe en mode de
nettoyage (Figure 12-8)

REMARQUE : si 'utilisateur ne se trouve pas sur |I"écran d’accueil, il peut appuyer sur le bouton « Home

(Accueil) ».

3 Start Cleaning

Please ensure prior to proceeding:

+ Transducer is drained
+ Cover is placed on Transducer

+ Water in tank has been replaced

Fill and Drain Treatment Transducer + Cleaning solution has been poured to tank
Circulation Positioning

Prepare
Water

Refer to operator manual for detailed cleaning instructions

Figure 12-7: Menu « Home (Accueil) » Figure 12-8: Menu « Clean (Nettoyage) »

Appuyer sur le bouton « Start (Démarrer) » pour démarrer I'opération de nettoyage
(Figure 12-8). Un compte a rebours s’affiche, indiquant le temps restant pour le

nettoyage du réservoir (Figure 12-9).

Etape 13.
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@ Fill & Clean Transducer

v ®

Fill& CleanTransducer

Figure 12-9: Cleaning Tank (Nettoyage du Figure 12-10: Ecran Fill & Clean Transducer
réservoir) (Remplir et nettoyer le transducteur)
Etape 14. Lorsque le temps est écoulé, une coche s’affiche (Figure 12-10) et le systéme est prét

pour 'étape suivante du cycle de nettoyage : Fill & Clean Transducer (Remplir et
nettoyer le transducteur)

Etape 15. Vérifier que le transducteur est connecté au connecteur du systéme de distribution
d’eau sur l'unité d’entrée.

Etape 16. Ouvrir la vanne située sur le dessus du transducteur pour permettre a I'air de circuler
pendant le remplissage de I'interface du transducteur avec de I’eau. Voir Figure 12-11

Vanne de
purge d’air

Figure 12-11: Vanne de purge d’air (ouverte)

Etape 17. Remplir le transducteur en appuyant sur le bouton Fill (Remplissage) de I'interface ou de
la télécommande du systeme de distribution d’eau.

(Astuce : positionner le transducteur a une position plus basse réduit le volume d’eau nécessaire pour
remplir I'interface du transducteur, ce qui réduit ainsi le temps de remplissage.)
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Etape 18. Fermer la vanne une fois que le transducteur est plein.

Etape 19. Appuyer sur « Resume (Reprendre) » a I’écran ou sur « Circulate (Circulation) » sur la
télécommande (Figure 12-13) pour lancer la minuterie Cleaning Transducer (Nettoyage du
transducteur).

(3 Cleaning Transducer

1:24

Vi v @3

Transducer

(>,
é
v

Figure 12-12 : Cleaning Transducer (Nettoyage du Figure 12-13: Télécommande du systéme de
transducteur) distribution d’eau

Etape 20. Lorsque le temps est écoulé, le nettoyage du transducteur est achevé.

@ Drain Transducer & Front End

Vi o 4

Drain Transducer & FE

Resume

Figure 12-14: Drain Transducer & Front End Figure 12-15: Drain (Vidange)
(Vidange du transducteur et unité d’entrée)

Etape 21. Régler la vanne de purge d’air en position « Air ».
Etape 22. Vidanger I’eau du transducteur a 'aide de I’écran ou de la télécommande (Figure 12-15).

Remarque : Si plusieurs réservoirs d’eau sont utilisés, voir la section 12.5.1.
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Etape 23. Lorsque le transducteur est vide, vidanger I’eau de 'unité d'entrée a I'aide de I’écran ou
de la télécommande. Une minuterie s’affiche, indiquant le temps restant pour la vidange
de l'unité d'entrée.

3\ Draining Front End @

Home
(Quit)

Vi v N

Figure 12-16 : Draining Front End (Vidange de 'unité d’entrée)
Etape 24. Eliminer I’eau du réservoir d’eau conformément aux réglementations locales et laisser le
réservoir ouvert a I'air libre (sans vanne).
Etape 25. Retirer le joint d’étanchéité de I'interface transducteur-patient.
Etape 26. Relacher et retirer le dispositif de DQA du transducteur (Figure 12-17).

Etape 27. Le sécher a l'aide d’essuie-tout ou d’un chiffon.

Figure 12-17 Figure 12-18
Nettoyer le capot de protection (Figure 12-17) a I'aide de lingettes de nettoyage et de désinfection
dédiées (spécifiées a la section12.1, Matériel pour le nettoyage/la désinfection).

Etape 28. Protéger la surface du transducteur a I'aide du capot de protection (Figure 12-17).
Vérifier que la vanne du transducteur est toujours ouverte pour éviter toute surpression
et pour que le transducteur puisse sécher librement.
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REMARQUE :

Une quantité résiduelle d’eau maximale d’1 | peut rester dans les canalisations. Cette eau
sera évacuée du systeéme au moment du nettoyage/ de la circulation au démarrage, avant le
début d’un traitement.

Si plusieurs réservoirs d’eau ont été utilisés au cours de la journée de traitement, les recommandations de
nettoyage suivantes sont fournies.

Option A

Pendant la procédure de nettoyage, avant |'étape 22, remplacer les réservoirs d’eau et vidanger I'eau du
réservoir qui n’a PAS subi de cycle de nettoyage. Laisser I'’eau reposer pendant au moins 6 minutes avant
de la jeter.

Option B

Remplir le réservoir d’eau douce et verser 50 ml de solution d’hypochlorite de sodium a 4,00 — 4,99 %
(n2 CAS 7681-52-9) dans le réservoir. Laisser I’eau reposer pendant au moins 6 minutes avant de la jeter.
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Suivre les directives suivantes pour effectuer la maintenance des composants du cadre de téte apres
chaque traitement :

1. Immédiatement apres utilisation, essuyer les éléments a I'aide d’un chiffon humidifié avec de I'eau
distillée désionisée afin d’éliminer tout résidu de Bétadine et de sang ou d’autres débris.
2. Sécher minutieusement les éléments avec du papier.

Pour un nettoyage plus approfondi (p. ex., en cas de taches persistantes), suivre les instructions ci-dessous
pour entretenir les composants du cadre de téte :

Etapes de la procédure de nettoyage :

1. Démonter la base du cadre de téte de ses montants a |'aide des clés d’assemblage du cadre de téte
prévues a cet effet.

2. Pulvériser sur I'ensemble des composants du cadre de téte (base et montants) de I’alcool IPA a 70 %
jusgu’a ce que leur surface soit visiblement mouillée et laisser poser pendant 6 minutes. Accorder une
attention particuliére aux orifices des vis.

3. Essuyer les éléments du cadre de téte a I'aide de deux chiffons non pelucheux imbibés d’eau purifiée
pendant au moins 4 minutes.

4. Pulvériser a nouveau tous les éléments du cadre de téte a I'aide d’alcool IPA a 70 %.

5. Essuyer les éléments du cadre de téte a I'aide de deux chiffons non pelucheux imbibés d’eau purifiée
pendant au moins 2 minutes.

6. Pour sécher les éléments du cadre de téte, les essuyer a I'aide de chiffons secs non pelucheux.

MISE EN GARDE :
Ne pas utiliser de solution saline. Celle-ci peut endommager les surfaces métalliques.
Ne pas utiliser de produits corrosifs tels que Clorox® ou Cidex®

REMARQUE :

L’utilisation de Bétadine® ou d’une solution similaire contenant de 1’iode peut tacher la
surface du cadre de téte. Pour minimiser la décoloration, essuyer toute trace de Bétadine®
ou de solutions similaires dés que possible pendant ou apres la procédure.

REMARQUE :

Si les instruments sont exposés a des solutions tres caustiques telles que des solutions d’eau
de Javel, rincer immédiatement les instruments avec de 1’eau distillée désionisée pour éviter
la corrosion des surfaces et des piéces mobiles.

|NS|C |—|—EC PUB-0000728, Rév. 1.0, page 319



(O)Exablate Prime NETTOYAGE ET DESINFECTION

MISE EN GARDE :

Le cycle de vie prévu du cadre de téte est de 10 ans. Contacter votre représentant Insightec
pour le remplacement du cadre, le mettre au rebut conformément aux réglementations
locales apres cette période et en cas de dommages ou de corrosion visibles.

Cadre de téte Exablate — Paramétres recommandés pour le passage a I’autoclave (procédure facultative) :
Les éléments du cadre de téte peuvent passer en autoclave.

Le cadre de téte doit étre démonté avant le passage en autoclave.

Placer les éléments dans un sac a autoclave adéquat, c’est-a-dire dans des sachets de stérilisation.

Le tableau suivant indique les paramétres recommandés pour le passage en autoclave du cadre de téte
Exablate et de ses composants :

Autoclave a vapeur

Option 1 Option 2
Température 250 °F/121 °C 270 °F/132 °C
Durée d’exposition 20 minutes 10 minutes
Temps de séchage 20 minutes 10 minutes

Bien que les éléments puissent passer en autoclave comme mentionné ci-dessus, le cadre de téte et ses
éléments ne sont pas considérés comme « stériles » a |'issue de ce processus.
MISE EN GARDE :

L’utilisation d’un matériel non conforme aux instructions ci-dessus peut entrainer une
détérioration du systéme, une contamination croisée et une diminution des performances.
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Cette page est laissée intentionnellement vide afin de permettre une impression recto verso.
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La base de données permet a I'utilisateur d’observer (voir chapitre MODE REPLAY (RELECTURE) ) les
traitements et les séances de DQA précédemment effectués. Il permet également a 'utilisateur d’effectuer
des actions sur la base de données, telles que des captures d’écran, des exportations/importations de
traitements et de séances ou des suppressions.

REMARQUE :
Ce mode est accessible uniquement a partir de I’écran principal et pas pendant le
traitement, en appuyant sur le bouton DATABASE (BASE DE DONNEES).

Pour relire une séance a partir de I'écran Database (Base de données), voir le chapitre MODE REPLAY
(RELECTURE) .

Exablate Prime

Patient Name Patient ID From To
Screening Calculations Enterdate [  Enterdate [Irg
Planning Sessions Patient Name Patient ID Date Time  Indication Targetside  Location  Son#  PeakT  Ahived  [O]

DQA Sessions

2

Data Selection

=

oy — (2) Exablate

by INSICHTEC

[ importData  Browse

Total Entries: 19, Filtered Enteries: 0, Selected Entries: 0, Available Disk Space: 0%

Figure 13-1 : Vue d’ensemble de I’écran Database (Base de données)
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N° Nom Description

La fenétre principale de la base de données regroupe divers tableaux

Fenétre principale de permettant de rechercher et de consulter les séances enregistrées, les captures
la base de données d’écran et le tableau récapitulatif pour chacun des onglets (le cas échéant). Voir
section 13.1.2, Fenétre principale de la base de données.

La base de données se divise en 3 onglets différents :

1. Treatments (Traitements)

2. Screening Calculations (Calculs de sélection)

5 Onglets de la base de planni ] . de planificati

. données 3. anning Sessions (Séances de planification)
4. DQA Sessions (Séances de DQA)

Appuyer sur I'onglet contenant les données a importer. Voir section Sélection
de la base de données.

Boite a outils de |a La boite a outils de la base de données comprend des outils d'importation et
base de données d’exportation. Voir section Boite a outils de la base de données.

Quatre onglets permettent de sélectionner la base de données active.

Cliquer sur I'onglet Treatments (Traitements) pour afficher les données de la base de données de
traitements, comprenant tous les traitements effectués/importés.

Cliquer sur I'onglet Screening Calculations (Calculs de sélection) pour afficher les données de |la base de
données, comprenant tous les calculs de sélection effectués et enregistrés, et exporter les images des
calculs de sélection.

Cliquer sur I'onglet Planning Sessions (Séances de planification) pour afficher les données de la base de
données de planification, comprenant toutes les séances de planification réalisées/importées.

Cliquer sur I'onglet DQA Sessions (Séances DQA) pour afficher les données de |la base de données DQA,
comprenant toutes les séances DQA réalisées/importées.

Dans chaque onglet, utiliser les options de la fenétre principale de la base de données pour identifier la ou
les séances pertinentes :

1. Maintenir la touche MAJ enfoncée pour sélectionner une liste continue de séances.
2. Maintenir la touche CTRL enfoncée pour sélectionner des ID de patients spécifiques.
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La fenétre principale de la base de données est une plateforme de tableaux qui permet de rechercher et de
consulter les séances enregistrées, les captures d’écran et led tableaux récapitulatifs de chacun des onglets
(le cas échéant).

Patient Name Patient ID

Patient Name Patient ID Indication Target Side Location Son.# Peak T Archived [j

Left

Right

Left

Figure 13-2 : Fenétre principale de la base de données

\ Nom Description

Bouton Show
1. Summary (Afficher le
récapitulatif)

Appuyer sur ce bouton pour ouvrir le tableau récapitulatif des traitements. Voir
section Tableau récapitulatif du traitement.

Bouton Show
2. Screenshots (Afficher
les captures d’écran)

Appuyer sur ce bouton pour ouvrir un écran contenant des captures d’écran, le
cas échéant)

Bouton d’examen des | Appuyer sur ce bouton pour accéder a I'examen des spirales du cas sélectionné

3 spirales (le cas échéant)
4 Bouton Load Replay Ouvre la boite de dialogue Replay (Relecture). Voir le chapitre MODE REPLAY
' (Charger la relecture) | (RELECTURE).
. Les champs suivants peuvent aider a filtrer, rechercher et trouver une séance
Champs relatifs au e . . .
5. atient spécifique dans la base de données : Champs Patient Name, Patient ID, From et
P To (Nom du patient, ID de patient, Date de début et Date de fin).
6 Tableau de la base de | Le tableau de la base de données affiche toutes les séances effectuées ou

données importées précédemment.
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L’écran Treatment Summary Table (Tableau récapitulatif du traitement) comprend diverses informations
sur le traitement ainsi qu’une liste compléte des sonications effectuées et de leurs diverses propriétés.

Sélectionner une ligne spécifique pour passer la sonication en surbrillance, puis appuyer sur le bouton
« Show Sonication (Voir la sonication) » pour observer celle-ci en mode Replay (Relecture) (en ligne ou hors
ligne suivant si I’acces au tableau récapitulatif est effectué a I’étape Therapy [Thérapie] d’un traitement ou
sur I'écran Database (Base de données)).

Les champs « Treatment Summary (Récapitulatif du traitement) » et « Database Comment Line (Ligne de
commentaires de la base de données) » situés en bas du récapitulatif peuvent étre édités et modifiés a tout
moment.

Cet écran permet également de visualiser des captures d’écran des sances ou des acquisitions en spirale.

Il est possible d’exporter un rapport au format xIsx mis en page ainsi qu’un fichier CSV contenant des
données techniques supplémentaires. Voir section 13.1.6, Exportation de données.

No#  Time Target [AC-FC] Target Change  Parameters

L14.6 A7.410.0 (1)

L14.6 A7.410.0 (1)

17 minutes

Figure 13-3 : Ecran Treatment Summary Table (Tableau récapitulatif du traitement)
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& Reference Report

L'utilisateur peut consulter les informations relatives a une séance précédente (rapport, analyses
d’évaluation du patient et captures d’écran) pendant une séance active ou lors d’une relecture hors ligne,
en définissant ce traitement et en cliquant sur le bouton « Reference Report (Rapport de référence) ».
Les informations de référence sont mises en évidence sur un fond bleu et ne peuvent pas étre modifiées.

Le systeme désignera automatiquement un cas de référence si la base de données locale contient une
séance correspondant au méme numéro d’identification du patient (MRN/ID), réalisée a une date
différente de celle de la séance en cours et comprenant au moins une sonication. Le rapport de référence
peut également étre défini a tout moment depuis I'écran Report (Rapport) en cliquant sur

Q, Select Reference Report

Un message d’avertissement s’affiche en cas de divergence entre les informations relatives au patient (nom,
MRN) des deux séances.
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La boite a outils de la base de données rassemble les outils de gestion de I'importation et de I'exportation.
La boite a outils de la base de données reste identique pour chacun des onglets de la base de données
(Treatments [Traitements], Planning [Planification] ou DQA).

Data Export Setti

Anony

n File Format Clinical...

Export Target Browse

Data Selection

Summaries

Image Export Menu

[ ImportData  Browse ~

Figure 13-4 : Boite a outils de la base de données

N2 Nom Description

Database Export
Settings (Parametres Choisir les parameétres de gestion de I'exportation des données, consulter la

1. . .
d’exportation de la section Error! Reference source not found., Error! Reference source not found..
base de données)
Sélectionnez les données a inclure dans I'export parmi les options suivantes :
Summaries (Résumés) — Tableaux récapitulatifs des traitements : fichier CSV,
fichier XLSX, résumé en spirale le cas échéant.
Selecti Screenshots (Captures d’écran) — Réalisées a I'aide de I'outil de capture d’écran
Data Selection disponible pendant le traitement, voir chapitre OUTILS ET SUPERPOSITIONS.
2. (Sélection des

Spirals (Spirales) — Fiches d’évaluation des patients, remplies pendant ou apres

données) ; )
I'intervention

Remarque : les fichiers des séances sont exportés sous forme cryptée. lls sont
destinés a I'analyse de problemes techniques ou a étre chargés dans le logiciel.
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N° Nom Description

Export Selected Data Appuyer sur ce bouton pour exporter tous les dossiers de traitement
3. (Exporter les données | sélectionnés vers le CD, la clé USB ou le dossier partagé. Voir section 13.1.6,
sélectionnées) Exportation de données

Appuyer sur ce bouton pour accéder a la boite de dialogue Image Export Menu

Image Export Menu , . . . . . . s
(Menu d’exportation d'images). Les images importées peuvent étre copiées sur

4, Menu d’exportation ) . . .
Ej’ima es) P le lecteur CD Exablate, une clé USB ou dans un dossier partagé. Voir
& section 13.1.7, Image Export Menu (Menu d’exportation d'images).
Permet d'importer une ou plusieurs séances de traitement qui ont déja été
Bouton Import Data enregistrées sur un CD, une clé USB ou un dossier partagé vers la console, ou
5. (Importer des d’importer des traitements a partir d’'une autre console Exablate.
données) Le bouton Import Data (Importer des données) est disponible sur tous les
écrans de la base de données. Voir section 13.1.5, Importer des données.
REMARQUE :

Le systeme Exablate permet la sauvegarde des données de traitement sur certains
supports ¢électroniques (CD, DVD, clé USB ou disque dur externe). Il incombe
toutefois a I’utilisateur et non a Insightec de sauvegarder les données de traitement
conformément aux lois et réglements applicables et/ou aux politiques et procédures
institutionnelles des utilisateurs. Les capacités de stockage destinées a la sauvegarde
sur le systéme Exablate sont fournies par Insightec « en I’état » sans aucune
représentation ou garantie, y compris mais sans s’y limiter, les garanties de qualité
marchande et d’adéquation a un usage particulier.

Insightec n’est pas responsable des altérations ou pertes de données résultant d’un
dysfonctionnement ou de I’utilisation des supports électroniques utilisés avec le
systeme Exablate.

L'utilisateur peut charger une séance de traitement/préplanification ou une séance de DQA précédente
pour la consulter ou l'utiliser pendant le traitement. Pour ce faire, appuyer sur le bouton Import Data
(Importer des données). Les données doivent étre exportées et peuvent étre chargées a partir d’'un DVD,
d’une clé USB ou d’un dossier partagé.

1. Placer le CD contenant les dossiers de traitement dans le lecteur de CD ou connecter le périphérique
USB approprié.

2. Dans le menu déroulant, sélectionner la source appropriée (DVD, USB ou dossier partagé) a partir
de laquelle importer I'exportation sélectionnée.

3. Appuyer sur le bouton Import Data (Importer des données).

4. Dans la liste d’importation, sélectionner le ou les traitements a importer.
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5. Appuyer sur le bouton Import (Importation). Le statut du processus d’importation est indiqué a coté
de chaque séance sélectionnée (p. ex., la barre de progression signale Not Enough Disk Space
[Espace disque insuffisant]).

Les exportations importées sont copiées sur le disque local et s’affichent dans leur tableau respectif.

REMARQUE :
La récupération de fichiers a partir de sources externes telles quun DVD ou un support
USB peut s’avérer plus lente que prévu.

Exporter un ou plusieurs enregistrements de séances de la base de données locale vers un CD, un
périphérique de stockage USB ou un dossier partagé en procédant comme suit :

1.
2.

Insérer un CD vierge dans le lecteur de CD ou connecter une clé USB.

Sélectionner I'onglet pertinent dans la base de données. Voir section 13.1.1, Sélectionner la base de
données.

Dans la fenétre principale de la base de données, sélectionner une séance ou un ensemble de séances
a exporter. Consulter la section 3.5, Fenétre principale de la base de données. Dans la boite a outils de
la base de données, a la section Data Selection (Sélection des données), sélectionner le type de données
a importer (Session Files, Summaries ou Screenshot [Fichiers de séance, Récapitulatifs ou Capture
d’écran]). Voir section 13.1.4, Boite a outils de la base de données.

Dans la boite a outils de la base de données, a la section Data Export Settings (Parameétres d’exportation
des données), sélectionner les parametres souhaités (bouton Anonymize Data [Anonymisation des
données] et menus déroulants Session File Format [Format du fichier de séance] et Export Target [Cible
d’exportation]). Consulter la section Error! Reference source not found., Error! Reference source not
found.. Appuyer sur Export Selected Data (Exporter les données sélectionnées).

Les données seront exportées vers le CD ou le périphérique USB de la source choisie.

REMARQUE :
La récupération de fichiers a partir de sources externes telles qu’un DVD ou un support
USB peut s’avérer plus lente que prévu.

|NS|C |—|—EC PUB-0000728, Rév. 1.0, page 329



—_—
—

&

) Exa blate Prl M e INSTRUCTIONS D’UTILISATION DU KIT DE VIDANGE

Le systéme Exablate est équipé d’un utilitaire permettant d’exporter les images d'IRM vers un CD, une clé
USB ou un dossier partagé.

Pour exporter des images d'IRM :

1. Appuyer sur le bouton Image Export Menu (Menu d’exportation d’images) pour ouvrir le menu

d’exportation d’images.

Dans les menus déroulants correspondants, sélectionner la source et la cible de I'image. La boite de
dialogue Download MR Images (Télécharger les images d'IRM) s’affiche.

Sélectionner la liste d’examen souhaitée dans Exam List (Liste d'examen).

Dans la liste des séries associée, sélectionner une ou plusieurs séries. Pour sélectionner I’'ensemble de
I’étude, effectuer un clic droit sur celle-ci, puis cliquer sur Select Entire Study (Sélectionner I’ensemble
de I’étude). L’'examen s’affiche dans la barre de miniatures.

Saisir I'identifiant d’un patient a utiliser dans les images. Si ce champ est laissé vierge, le systéme
attribuera une chaine de caractéres anonymisée.

Appuyer sur le bouton Export (Exporter) pour copier les images vers la destination choisie.
Export

Le CD est automatiquement éjecté du lecteur de CD lorsque I'exportation des données est terminée.

Le systeme Exablate peut étre livré avec une base de données externe supplémentaire. La base de données
optionnelle peut également étre ajoutée a un systeme existant par Insightec a un stade ultérieur.

L'acces a la base de données externe s’effectue dans la section Application Selection Menu (Menu de
sélection de [I'application) de [I'écran principal, qui ouvre une application distincte:

—|— Treatment Archive (Older SW)

Voir section 3.4, Menu de sélection de I'application.
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MISE EN GARDE :
Seul le personnel autorisé peut accéder physiquement au systéme Exablate.

MISE EN GARDE :
Maintenir un contréle d’acces physique a la salle de controle d’IRM et au systéme
Exablate.

MISE EN GARDE :
Maintenir une restriction d’acces physique a la zone de service et a I’armoire électrique
d’IRM.

MISE EN GARDE :
Le nom d’utilisateur et le mot de passe de la station de travail Exablate ne doivent pas étre
imprimeés ou partagés avec qui que ce soit.

REMARQUE :

Il est recommandé de contacter votre représentant Insightec pour modifier le mot de passe
initial et le remplacer par un mot de passe fort qui correspond a votre stratégie de mot de
passe locale.

MISE EN GARDE :

Si la sécurité physique du ou des disques durs de la station de travail et/ou du CPC ne peut
pas €tre garantie dans la salle de contrdle d’IRM ou la salle de I’armoire électrique,
débrancher le ou les disques durs de la station de travail et/ou du CPC a I’aide des clés
dédiées lorsque le systéme n’est pas en service et les conserver dans un endroit controlé str
et accessible.

REMARQUE :
Les deux ports USB situés a I’avant de la console de I’opérateur sont uniquement destinés a
I’importation et a I’exportation des données de traitement.
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AVERTISSEMENT :

A Les périphériques USB (tels que le Disk on Key) doivent étre utilisés sur la station de
travail Exablate uniquement par le personnel autorisé. Les périphériques USB et les
CD/DVD-ROM doivent faire I’objet d'une analyse préalable a la recherche de logiciels
malveillants (a I’aide d’un antivirus ou d’un anti-malware) par un systéme externe (non
fourni par Insightec).

Ne pas utiliser le port USB pour charger d’autres équipements.
Ne pas insérer de dispositifs non autorisés dans les ports USB, notamment des émetteurs
radioélectriques.

REMARQUE :

Il est recommandé de faire preuve de prudence lors du transfert d’informations privées sur
les patients vers des appareils portables. L’utilisation de périphériques USB chiffrés est
recommandée.

MISE EN GARDE :

Si un événement de sécurité a entrainé la modification des fichiers de configuration de la
station de travail, le message d’alerte suivant s’affiche sur I’écran de la station :

« Validation of workstation configuration files failed. Shutdown and run validation utility.
(La validation des fichiers de configuration de la station de travail a échoué. Arréter et
exécuter 1’utilitaire de validation.) »

Contacter le service informatique local et le représentant du service Insightec et ne pas
utiliser le systéme tant que le probléme n’est pas résolu.

Chaque exportation de traitement comprend les journaux d’audit de connexion au systeme et les journaux
d’événements antivirus.

Les journaux d’audit de connexion a la station de travail et au CPC se trouvent dans des
observateurs d’événements Windows appelés « WsSecurity.evt » et « CPcSecurity.evt ».

Les journaux d’événements antivirus se trouvent dans des fichiers texte appelés «
OnAcessScanlLog.txt », « OndDemandScanLog.txt » et « AccessProtectionLog.txt ».

REMARQUE :

11 est fortement recommandé de faire en sorte que le personnel informatique local examine
réguliérement les journaux d’audit de connexion au systeme et les journaux d’événements
antivirus des exportations de traitements pour évaluer la présence d’une quelconque
suspicion d’événements de cybersécurité.

MISE EN GARDE :

Eteindre le systéme et débrancher le PC de la station de travail de la prise dés la détection
d’une faille de cybersécurité ou d’un incident de sécurité dans le dispositif Exablate.
Signaler les incidents de sécurité et les incidents €vités de justesse, y compris ceux qui
impliquent des ressources d’informations portables, a votre centre d’assistance/de service
informatique local et a votre représentant Insightec.
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AVERTISSEMENT :
A Les mises a jour liées a la cybersécurité et logicielles doivent étre installées uniquement par
des techniciens ou le personnel d’Insightec autorisés.
Les utilisateurs ne doivent ni accepter ni installer de mises a jour sur la station de travail ou
le CPC (voir section Consignes de sécurité).

Pour des raisons de sécurité et de conformité, la station de travail Exablate 4000 n’intégre aucune
fonctionnalité sans fil.

MISE EN GARDE :
Il est interdit de connecter des adaptateurs sans fil, tels que des adaptateurs Wi-Fi ou
Bluetooth, a la station de travail Exablate 4000.

Pare-feu — Tous les appareils (hote, station de travail et CPC) sont protégés par un pare-feu
Windows.

» Capacités de détection : le systeme bloque toute tentative de connexion a un protocole
non approuvé sans en avertir les utilisateurs et I'enregistre dans le journal de I'observateur
d’événements du pare-feu Windows. Toutes les activités sont enregistrées dans le journal
des événements de Windows Defender (pour savoir comment obtenir ce journal, consulter
la section 13.2.1, Présentation).

Anti-Virus — Tous les appareils (h6te, station de travail et CPC) sont protégés par I'antivirus
Windows Defender avec la protection en temps réel activée. Les mises a jour de la protection
contre les virus et les menaces sont effectuées périodiguement dans le cadre de la maintenance
du systeme.

» Capacités de détection : toutes les activités sont enregistrées dans le journal des
événements de Windows Defender (pour savoir comment obtenir ce journal, consulter la
section 13.2.1, Présentation).

Protection par liste d'autorisation — Tous les appareils (hote, station de travail et CPC) sont
protégés par le controle des applications de Windows Defender. Le controle des applications de
Windows Defender fournit un mécanisme de protection par liste d'autorisation, autorisant
uniguement les applications de confiance a s’exécuter sur le systeme.

» Capacités de détection : en cas d’exécution d’une application non approuvée, le systeme
envoie une notification a I'utilisateur.
Filtre d’écriture unifié (UWF) — Protege les partitions du systéme contre les modifications non
planifiées et non approuvées de la partition du systeme d’exploitation et permet au systeme de
démarrer dans un état stable. Cette fonction ne nécessite ni maintenance ni mise a jour.

Controle d’accés des utilisateurs — Le contréle d’acces des utilisateurs du systeme Exablate repose
sur un modele d’autorisation en couches.
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REMARQUE :
Les ports de communication décrits ci-dessous se trouvent a I’arriére de la console de
’utilisateur et sont destinés a étre utilisés uniquement par les techniciens/personnels
autorisés d’Insightec.

1 Port parallele — Interface de rack d’équipement

1 port Com (RS232) — Controéle les t¢émoins lumineux a I’avant

Ports USB — Destinés au clavier et a la souris

Port Ethernet 1 — Connecté au réseau local de I’hdpital

Port Ethernet 2 — Connecté aux dispositifs internes du FUS (salle d’équipement)
Port Ethernet 3 (en option, bloqué par défaut) — Destiné a la maintenance interne

d’Insightec.
E)flg.ence Hote WS cPC Commutateur LAN Pare-feu client Cczmmuta.teur
minimale Exablate réseau client

LAN

Vitesse de

liaison du 2, 5 Gbits/s . , 1 Gbits/s |100/ 1 000 Mbits/s [100/ 1 000 Mbits/s 100./ 1000

, Gbits/s Mbits/s

réseau LAN

Latence LAN S.0. <Ims |[<1ms <1lms <1ms
Commutateur LAN

Commutateur couche 2

réseal S.0. S.0. S.0. Min. 4 ports S.0. S.0.
Ethernet 100/1 000
Mbits/s
WAN

Vitesse de

liaison du 1 Gbits/s S.0. S.0. S.0. 100/ 1 000 Mbits/s 100./ 1000

, Mbits/s

réseau WAN

Bande passante ¢ 5.0. 5.0. 5.0. Minimum 15 Mbits/s 5.0.

WAN

Latence WAN S.0. S.0. S.0. S.0. <400 ms S.0.

TCP/UDP
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Exigence . Commutateur LAN . Commutateur
g Hote WS CPC Pare-feu client , ;
minimale Exablate réseau client

Terminal Services :
TCP 3389 (RDP)
Ports VNC :

Ports TCP/IP Tous Tous TCP 5900

ouverts >0. (LAN) (LAN) >0. Goverlan : >0.
443

Transfert de fichiers :

TCP 22 (SSH)

e Adresse dynamique |1
(Hopital) adresse

e Adresse IP statique |IP
(interne) statique

1 adresse
|P S.0O. S.0O. S.0O.
statique

Adresse IP

Chiffrement

Domaine de chiffrement :
IKEv1

Diffie-Hellman Group 5

Pas de PFS

Associations de sécurité IKE 1
S.0. S.0. S.0. S.0. 440 minutes S.0.
Renégociation des
associations de sécurité IPsec
toutes les 3 600 secondes
Phase 1 : AES-256/SHA 256
Phase 2 : AES-256/SHA 256

Chiffrement
site a site

Fibre

Cablage | Minimum IEEE cat. 5e
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REMARQUE :

% Suivre la procédure de vidange manuelle lorsque le systéme de distribution d’eau est hors
ligne. La procédure de vidange manuelle prend beaucoup plus de temps que la vidange
initiale de I’eau. En cas d’urgence immédiate, libérer le patient de I’interface patient sans
effectuer de vidange.

Poche de 12 litres

Tuyau en silicone avec raccords

1. Débrancher le raccord bleu pour I’eau sous le transducteur et le raccorder au tuyau en silicone.

e %

Figure A-2 : (G) Poche pour I'eau et tuyau en silicone avec raccords, (D) Ouverture de la vanne
de purge d’air

INSICHTEC
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2. Raccorder I'autre extrémité du tuyau en silicone a la poche pour I'eau.

3. Vérifier que le robinet de circulation d’eau situé sur le dessus du transducteur est en position
Remplissage/Vidange.

4. Placer la poche pour I'eau sous le transducteur ; attendre ~10 minutes jusqu’a ce que la vidange soit
terminée.

5. Rebrancher le raccord bleu pour I'eau sous le transducteur.
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Cette page est laissée intentionnellement vide afin de permettre une impression recto verso.
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Le logiciel clinique Exablate est installé sur le PC de la station de travail (WS) et le PC de commande (CPC).

Pour prendre en charge le « mode Recherche », les deux disques durs doivent étre remplacés par leurs
disques « recherche » correspondants.

A la fin de toute activité de recherche, les disques durs originaux (cliniques) doivent &tre réinsérés et une
procédure de DQA doit étre effectuée avec la configuration clinique.

Une procédure de nettoyage doit étre effectuée avant et apres la procédure de DQA.

Pour permettre le retrait du disque dur, I'utilisation d’une clé dédiée est nécessaire.

WS 4032 ‘ CPC 4032
650KHz | 650KHz
|P: 10.11.99.5 ' IP: 10.11.99.6
RESEARCH RESEARCH

Figure B-1 : Ensemble Disque dur « Recherche » + clé dédiée

Vérifier que la station de travail du PC est hors tension.

Faire glisser la porte du capot pour découvrir la serrure (voir Figure C-2)

Utiliser la clé dédiée pour déverrouiller le rack (voir Figure C-3).

Utiliser la poignée dédiée pour libérer et retirer le lecteur du rack (voir Figure C-4).

Insérer délicatement le disque dur « Recherche ».

o v kN E

Utiliser la poignée dédiée pour monter le lecteur sur le rack (voir Figure C-4).
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7. Tourner la clé en position de verrouillage (voir Figure C-3).

8. Faire glisser le capot de protection afin de couvrir la serrure (voir Figure C-2)

9. Stocker correctement le disque dur retiré (endroit slr et sec, a I'extérieur de la salle d’IRM).
10. Répéter les étapes 1 — 6 pour le CPC.

11. Conserver la clé dédiée dans un endroit sdr.

Verrouillée  Déverrouillé

(A) ©

Figure B-2 : Poignée de déverrouillage et de retrait du disque dur

AVERTISSEMENT :
Les disques durs ne sont pas compatibles avec I’'IRM.
Les disques durs doivent étre stockés a 1I’extérieur de la salle d’IRM.

REMARQUE :

Un mode incompatible (ou un PC contient le disque dur « recherche » et ’autre le disque
dur « clinique » ou inversement) entrainera une erreur au démarrage.
Dans ce cas, le systeme ne sera pas opérationnel.

®) B
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