@L2GIELS

N by INSIGHTEC

©

ExablatePrime

Navod na obsluhu

Pre systémy Exablate 4000 typu 1.1 so softvérovou verziou 9.02

Tento dokument bol preloZzeny z anglického zdrojového dokumentu PUB41012009, revizia 1






—
—

() Exablate Prime OBSAH HMOTA

Copyright ©2026 InSightec Ltd. (InSightec), vSetky prava vyhradené.

Exablate 4000 Typu 1.1 transkranialny fokusovany ultrazvuk navigovany pomocou magnetickej rezonancie (,,Exablate
Prime”), softvérova verzia 9.02, spracovatelsky softvér a slvisiaca dokumentacia su dovernym a chranenym
vlastnictvom spolocnosti InSightec. Iba drZitelia licencie spolo¢nosti InSightec (dalej len ,InSightec”) maju pravo
pouzivat informacie obsiahnuté v tomto dokumente. Len drZitelia licencie, ktorym boli vyslovne udelené prava na
kopirovanie a/alebo prenos, maju pravo kopirovat a/alebo prenasat tieto informacie. Akékolvek neopravnené
poutzitie, spristupnenie, postipenie, prevod alebo reprodukcia tychto dovernych informacii bude stihané v plnom
rozsahu podla zakona.

Spolo¢nost INSIGHTEC nezodpoveda ani nie je Ziadnym spdsobom povinna v suvislosti s akoukolvek ujmou na zdravi
a/alebo $kodou na majetku vyplyvajlicou z pouzivania tohto softvéru, ak takéto pouzivanie nie je v prisnom sdlade s
pokynmi a bezpecnostnymi opatreniami obsiahnutymi v prisluSnych prevadzkovych priruckach vratane vietkych ich
doplnkov, na vSetkych etiketach vyrobkov a v stulade s podmienkami zaruky a predaja tohto softvéru, ani ak sa na
softvéri obsiahnutom v tomto dokumente vykonaju akékolvek zmeny neopravnené spolo¢nostou INSIGHTEC.

Programy ani protokoly poskytované pouzivatelmi nepodliehaju overeniu ani zaruke spoloc¢nosti InSightec. PouZitie
Udajov ziskanych pomocou softvéru alebo protokolov poskytnutych pouzivatelom je vyhradnou zodpovednostou
pouzivatela.

Pouzivatelia by si mali byt vedomi rizika prenosu poéitacovych virusov vymenou stborov a diskov CD.
Ochranné znamky tretich stran su vyhradnym vlastnictvom tychto vlastnikov.
Specifikacie sa md7u zmenit bez predchddzajiceho upozornenia a podla platnych predpisov a zékonov.

Jedna alebo viac ¢asti produktu moze obsahovat alebo byt distribuovana s otvorenym zdrojovym softvérom. Pozrite
si tlacidlo ,0zndmenie o autorskych pravach” na obrazovke nastrojov.

Webova stranka InSightec: http://www.insightec.com

Tento dokument je majetkom spolocnosti InSightec Ltd. a obsahuje chranené a déverné informacie spolo¢nosti
InSightec Ltd. Dohoda o ml¢anlivosti medzi prijemcom a spolo¢nostou InSightec Ltd. bola uzavretd pred prijatim tohto
dokumentu. Tento dokument je zapoZicany za vyslovnych podmienok, Ze ani dokument, ani informdcie v fiom
obsiahnuté nesmu byt bez vyslovného suhlasu spoloénosti InSightec Ltd. zverejnené tretim osobam. Okrem je
potrebné dokument na poziadanie vratit spolo¢nosti InSightec Ltd. bez vyhotovenia kopii.

Kontaktné udaje vyrobcu zariadenia a technickej podpory:

InSightec, Ltd.

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

E Obelis s.a.

Bd. General Wahis 53,
1030 Brussels, Belgium

Pre technicku podporu kontaktujte spolo¢nost InSightec na Cisle +44-808-189-0427 alebo na adrese
Service EMEA@insightec.com.
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Manudlne katalégové ¢islo:/PUB41012009

Datum vydania revizie: April 2026

Toto je vydanie Revision 1.0 pouZivatelskej prirucky k systému Exablate 4000 pre systémovy softvér verzie 9.02,
platné pre systémy Exablate 4000 so strednou frekvenciou nainstalované v Tesla MRI systémoch s indukciou 0.55, 1.5
a3.0T.

Na spodnej cCasti kazdej strany tejto prirucky je uvedené ¢&islo revizie. To oznacuje verziu jednotlivych kapitol.
Upozoriiujeme, ze pri aktualizacii ndvodu nemusia byt nevyhnutne aktualizované vietky kapitoly, kazda kapitola ma
vlastné &islo revizie. Cislo revizie ndvodu je uvedené v hornej ¢asti druhej strany tohto navodu V nasledujticej tabulke
je uvedeny kompletny zoznam informdcii o revizii podla kapitol pre tuto verziu ndvodu na obsluhu.

VAROVANIE:

Uistite sa, Ze tento dokument zodpoveda vdSmu nainsStalovanému produktu Exablate, konfigurdcii
systému a verzii softvéru (SW) pracovnej stanice (WS). Ak chcete overit verziu nainstalovaného
softvéru Exablate WS, pozrite si informacie na obrazovke Pomoécky.

POZNAMKA:
Vsetky obrazky a ilustracie v tomto dokumente sluzia iba ako priklady a maji Cisto informacny
charakter.
1. Kapitola | PREHLAD SYSTEMU 1.0, 4/26
2. Kapitola | BEZPECNOST 1.0, 4/26
3. Kapitola | ZACINAME 1.0, 4/26
4. Kapitola | NASTROJE A PREKRYTIA 1.0, 4/26
5. Kapitola | DENNA KONTROLA KVALITY (DQA) 1.0, 4/26
6. Kapitola | SKRINING (vypocet SDR) 1.0, 4/26
7. Kapitola | RELACIA PREDBEZNEHO PLANOVANIA 1.0,4/26
8. Kapitola | LIECBA: FAZA PLANOVANIA 1.0, 4/26
9. Kapitola | LIECBA: FAZA TERAPIE 1.0, 4/26
10. Kapitola | NASTAVENIA 1.0, 4/26
11. Kapitola | REZIM PREHRAVANIA (REPLAY MODE) 1.0,4/26
12. Kapitola | POSTUP CISTENIA A DEZINFEKCIE 1.0,4/26
13. Kapitola | SPRAVA DAT 1.0, 4/26
Priloha A | NAVOD NA POUZITIE SUPRAVY NA RUCNE VYPUSTANIE 1.0,4/26
PrilohaB | VYMENA PEVNEHO DISKU 1.0,4/26
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Exablate ® Model 4000 Typ 1.1 (,,Exablate”, ,,Exablate Neuro“, ,, Exablate Prime“ alebo ,,systém®) je systém
transkranidlneho fokusovaného ultrazvuku navigovaného snimkami z magnetickej rezonancie (MRgFUS),
ktory je uréeny na bezrezovu ablaciu mozgového tkaniva. Systém pozostdva z odnimatelného prevodnika,
ktory je umiestneny na univerzalnom MR stole a ovladany prostrednictvom Specializovanej konzoly v
riadiacej miestnosti MR.

Energia fokusovaného ultrazvuku sa opakovane prendsa do cielovej oblasti, pricom postupne zohrieva
tkanivo v ohnisku ultrazvukovych lu¢ov, az kym neddjde k ablacii cielového tkaniva a k dosiahnutiu
pozadovaného vysledku, zatial ¢o okolité tkanivo zostava neovplyvnené.

Zameranie sa vykondva pomocou snimok magnetickej rezonancie (MR) zhotovenych pocas liecby. Proces
liecby je neustdle monitorovany tepelnou spatnou vazbou v redlnom case pod plnou kontrolou
oSetrujuceho lekdra. Po ukonceni liecby sa jej vysledok potvrdi pomocou MR snimok zhotovenych
bezprostredne po liecbe.

Systém je navrhnuty na prepojenie s MR systémami spolo¢nosti GE, Siemens a Philips (skenermi s indukciou
0,55T,1,5Ta3T,s roznymi typmi magnetov a softvérovymi a hardvérovymi rozhraniami). Podrobné
informacie o uréenom poutZiti/indikaciach na pouzitie/ucele pouiitia najdete v dokumente Informacie
pre predpisujucich lekarov (IFP), ktory je prilozeny k tomuto navodu na obsluhu.

Pokyny definované v tomto dokumente sa tykaju komercného pouzitia. Klinicky alebo predklinicky
vyskum si vyZaduje dalSie Specializované pokyny a skolenia.

Systém smu obsluhovat len neurochirurgovia - lekari kvalifikovani a certifikovani na vykonavanie
intervenénych zakrokov v mozgu.

Konkrétne pri postupe Exablate sa budu vykonavat tieto ulohy:

* Umiestnenie hlavovej ramovej konstrukcie a kolikov na fixaciu hlavy pacienta.

» UrcCenie miesta, ktoré ma byt liecené, na zaklade snimok z magnetickej rezonancie.

» Starostlivost o pacienta pocas zakroku, vratane hodnotenia terapeutickych prinosov a moznych
neziaducich ucinkov.

Prevadzkovatelia musia byt podporovani spolo¢nostou Insightec az do ukoncenia svojho Skoliaceho
programu Insightec Exablate.
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Pozndmky, upozornenia a varovania sa pouzivaju v tejto prirucke na zdoéraznenie dbélezitych bodov
informacii, ktoré maju vplyv na zdravie a bezpeénost pacienta a obsluhy, ako aj informacii uréenych na
zachovanie integrity systému. NizSie su uvedené priklady tychto sprév:

POZNAMKA:
Poznédmky poskytuju informéacie, ktoré pomahaju pri dosahovani optimalneho vykonu
zariadenia.

UPOZORNENIE:
Upozornenia oznacuji pokyny alebo upozornenia, ktorych nedodrzanie méze viest’ k
posSkodeniu zariadenia alebo zniZeniu kvality lieCby.

VAROVANIE:
Varovania oznac¢uju preventivne opatrenia a pokyny, ktorych nedodrzanie moze viest’ k
zraneniu alebo dokonca smrti.
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Standardné referenéna

Symbol N3 bol Popi
ymbo azov symbolu opis hodnota
C € Oznatenie CE UrCUJIe, z<la vyrobo §tyrrjto oznacenim je 2017/745
schvaleny na predaj v EU.

K tomuto symbolu sa pripoji meno a adresa
splnomocneného zastupcu v prislusnej krajine

jurisdikcie. ISO 15223-1, ¢ldnok
Text , XX“ oznaduje krajinu jurisdikcie, a to bud” | -1.2

dvojmiestnym alebo trojmiestnym kodom
krajiny.

Splnomocneny
zastupca:

XX |REP

MB_Obligations_Econo
mic_Operators_CH,
oddiel 6

cH |ReP| | SpInomocneny
zastupca vo

Svajéiarsku

K tomuto symbolu sa pripoji meno a adresa
splnomocneného zastupcu vo Svajciarsku.

Upozornenie: Podla federalneho zakona smie 21 CFR 801.109
F&only Zariadenia na predpis | toto zariadenie predavat iba lekar alebo

Specialista, pripadne na ich predpis. 21 CFR 801.15(c)(1)(i)F

VWrobca K tomuto symbolu musi byt priloZzeny nazov a ISO 15223-1, ¢lanok
Y adresa vyrobcu. 511
, , K tomuto symbolu musi byt prilozeny datum ISO 15223-1, ¢lanok
Datum vyroby R ,
oznacujuci ddtum vyroby. 5.1.3
, K tomuto symbolu musi byt priloZzeny datum, ISO 15223-1, ¢lanok
Datum spotreby , Y
ktory oznacuje datum spotreby. 5.1.4
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Symbol

Nazov symbolu

Popis

Standardné referenéna

hodnota

LOT

Kod Sarze

K tomuto symbolu musi byt prilozeny kod
vyrobnej Sarze. Kod Sarze musi byt vedla
symbolu.

ISO 15223-1, ¢lanok
515

SN

Sériové Cislo

K tomuto symbolu musi byt prilozené sériové
¢islo vyrobcu.

ISO 15223-1, ¢lanok
5.1.7

Cislo vyrobku v katalégu musi byt uvedené

SO 15223-1, ¢lanok

mnohych variantov, ktoré maju spolo¢né
charakteristiky.

REF Katalogove cislo vedla symbolu. 5.1.6
Nazov a/alebo Cislo pouZité na reprezentaciu
. jednej zd tnickej Ocky alebo skupi
Model | OZnaceniemodelu/ |}y L0l eh pomocok na zoskupenie | IMORF/RPS WG/N
typu yenp P 19:2016

\ly

/

3
7z

\

Uchovavajte mimo
dosahu slne¢ného
Ziarenia/
Uchovavajte mimo
dosahu tepla

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord je
potrebné chranit pred zdrojmi svetla.

SO 15223-1, ¢lanok
53.2

4y

P

Uchovavajte v suchu

Oznacuje zdravotnicku pomaécku, ktoru je
potrebné chranit pred vihkostou.

ISO 15223-1, ¢lanok
534

.

Dolna teplotna
hranica

Dolna teplotnd hranica musi byt vyznacena
vedla spodnej vodorovnej Ciary.

ISO 15223-1, ¢lanok
535

A

Teplotnd hranica

Horna a dolnd hranica teploty musia byt
vyznacené vedla hornej a dolnej vodorovnej
Ciary.

ISO 15223-1, clanok
5.3.7

INSICHTEC
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Symbol

Nazov symbolu

Popis

Standardné referenéna

hodnota

&)

Obmedzenie

vlhkosti

Oznacuje rozsah vihkosti, ktorému moze byt
zdravotnicka pomocka bezpecne vystavena.

ISO 15223-1, ¢lanok
5.3.8

—»
—

Tymto smerom
nahor

Tymto smerom nahor

ISO 7000-0623

NepouZivajte
opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktora je
uréena na jedno poutzitie alebo na poufZitie u
jedného pacienta pocas jedného zakroku.

ISO 15223-1, ¢lanok
5.4.2

IEC 60601-1 Ed 3.2
Tabulka D.1 (28)

Upozornenie

Uvadza, Ze pouzivatel si musi precitat ndvod na
pouzitie, kde najde dolezité bezpecnostné
informacie, ako su varovania a bezpecnostné
opatrenia, ktoré z roznych dévodov nemozno
uviest priamo na samotnom zdravotnickom
zariadeni

SO 15223-1, ¢lanok
5.4.4

IEC 60601-1 Ed 3.2
Tabulka D.1 (10)

VsSeobecné varovanie

(Hrozi urcité

Umiestnit spolu s doplnkovym symbolom alebo
textom.

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

e P> b

nebezpecenstvo)
VSeobecné

ovinny Umiestnit spolu s doplnkovym symbolom alebo | IEC 60601-Ed: 3.2
P Y textom Tabulka D.2 (9)
krok

Postupujte podla
navodu na pouZitie

Pozrite si navod na pouZitie/ prirucku

IEC 60601-Ed: 3.2
Tabulka D.2 (10)

INSICHTEC
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Nazov symbolu

Popis

Standardné referenéna

hodnota

Vystraha, elektrina

Nebezpelné napatie

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

OEEZ- odpad z
elektrickych a
elektronickych
zariadeni

Elektrické a elektronické zariadenia zlikvidujte
v stlade s miestnymi predpismi

Smernica 2012/19/EU

Pouzita Cast typu BF

Stupen ochrany pred Urazom elektrickym
prudom (pouzitad Cast typu BF)

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

p—

PouZzita Cast typu B

Stupen ochrany pred Urazom elektrickym
prudom (pouzita Cast typu B)

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

= e
=

Telesna hmotnost

Urcit ovladac alebo indikdtor na zadanie alebo
vyvolanie telesnej hmotnosti osoby

IEC 60417-5665

prud

identifikaciu prislusnych svoriek.

o= v s /
= ke B . oy
A elzpvecr?e pracovne Bezpecné pracovneé zatazenie IEC 60417
zatazenie
. o Incjlkatlzlalnavtypovom s.tltku,,ze z,arlademeje IEC 60601-1: 3.2Ed
NS Striedavy prud urcené vylucne pre striedavy prud; na ,
. i oy, . Tabulka D.1 (1)
identifikaciu prislusnych svoriek.
Troifazovy striedavy Indikacia na typovom Stitku, Ze zariadenie je IEC 60601-1: 3.2Ed
3ITNS J Y Y Vhodné len pre tri fazy striedavého pradu na o

Tabulka D.1(2)
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Standardné referenéna

vodi¢om

neutrdlnym vodi¢om na identifikaciu
prislusnych svoriek.

Symbol N3 bol Popi
ymbo azov symbolu opis hodnota
Trojfazovy striedavy Indikdcia na typovom Stitku, Ze zariadenie je
N ortid s neutralnym vhodné pre tri fazy striedavého pruadu len s IEC 60601-1: 3.2Ed

Tabulka D.1 (3)

Ochranné uzemnenie

Identifikdcia akejkolvek svorky uréenej na
pripojenie k externému vodicu na ochranu
pred Urazom elektrickym priddom v pripade
poruchy alebo svorky ochrannej uzemnovacej
elektrody.

IEC 60601-1: 3.2Ed
Tabulka D.1 (6)

Vstup

Oznacenie vstupu (napr. hydraulické ¢erpadlo).

ISO 7000-0794

Vystup

Oznacenie vystupu (napr. hydraulické
Cerpadlo).

ISO 7000-0795

! L \l/_l LTJ @

STERILE

Spbsob sterilizacie

Spdsob sterilizacie pomocou etylénoxidu.

ISO 15223-1, ¢lanok
5.2.3

Bezpecné v prostredi
MR

Oznacduje, Ze zariadenie je bezpecné —
nepredstavuje riziko v akomkolvek prostredi
MR.

Usmernenia FDA pre
testovanie a
oznacovanie
zdravotnickych
pomdcok v prostredi
magnetickej rezonancie

MD

Zdravotnicka
pomdcka

Oznacduje, Ze produkt je

zdravotnicka pomaocka

ISO 15223-1: ¢lanok
5.7.7

INSICHTEC

PUB41012009, Rev 1.0, strana 19




-
—

() ExablatePrime

PREHLAD SYSTEMU

Symbol

Nazov symbolu

Popis

Standardné referenéna
hodnota

NepouZivajte, ak je
obal poskodeny

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktora by sa
nemala pouzivat, ak bol obal poskodeny alebo
otvoreny.

ISO 15223-1: ¢lanok
528

Preditajte si navod na
pouZzitie alebo
elektronicky navod
na pouZzitie

Oznacuje, Ze je potrebné, aby sa pouzivatel
obozndmil s navodom na poufZitie

ISO 15223-1: ¢lanok
543

Zdravotnicke
pomocky
podmienene
bezpecné pre MR

Oznacuje, Ze zariadenie je podmienene
bezpecné pre MR - Zdravotnicka pomocka s
preukdzanou bezpecnostou v prostredi MR za
definovanych podmienok

Usmernenia FDA pre
testovanie a
oznacovanie
zdravotnickych
pomocok v prostredi
magnetickej rezonancie

Nesterilizujte
opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktora sa
nema opakovane sterilizovat.

ISO 15223-1, ¢lanok
5.2.6

Cislo modelu

Oznacuje ¢islo modelu alebo typové Cislo
produktu

ISO 15223-1, ¢lanok
5.1.10

Jedinecny Ciselny alebo alfanumericky kéd,

"R g [ ®BPP

Jedinecny ktory sa skladd z dvoch asti: ISO 15223-1, Elanok
identifikator o ' ' 5.7.10
sariadenia e |dentifikdtor zariadenia (D) 21 CER 801.40
e |dentifikdtor vyroby (PI)
PX4 Kryt je chraneny pred striekajicou vodou, nie IEC 60529

vsak proti ponoreniu alebo silnému prudu vody
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Tento navod na obsluhu sa vztahuje na systém Exablate pre nasledujuce konfiguracie:

Obchodné meno:
Model:

Typ 16Zka:

Verzia softvéru:

Intenzita magnetického pola pri MRI:

Mechanizmus destrukcie tkaniva:
Planovanie:

Meranie plochy:

Monitorovanie pohybu:

Monitorovanie reflexie:
Monitorovanie kavitacie:

Exablate

4000

1.1

9.02
0.55T/1.5T/3.0T

Tepelna koagulaénd nekroéza

Liecba planovana na zdklade viacerych MR snimok, a to bud’
prostrednictvom viacerych snimok (t. j. korondlnej, axidlnej a
sagitalnej roviny) alebo prostrednictvom preformatovania
jedného volumetrického skenu.

Systém umozniuje obsluhe zmerat plochu na snimku a zobrazuje
Standardnu odchylku a priemernud hodnotu v ramci tejto plochy.

Pohyby nad 2 mm (v kaZdej osi v porovnani s referen¢nou
snimkou zhotovenym pocas planovania) sposobia bezpecnostné
zastavenie.

Ziadne (iba zber Gdajov)

Detekcia pasivnej kavitacie, zobrazenie v realnom ¢ase; v pripade
zistenia nadmernej kavitacie sa sonikacia automaticky zastavi.

SPECIFIKACIA STANDARDNY REZIM
Prevodnik 1024 prvok prstencového oddeleného fdazového pola
Otvor snimaca (priemer) 300 mm
Polomer zakrivenia snimaca 150 mm
Ohniskova vzdialenost 135 - 165 mm (dosiahnuté elektronickym riadenim)
Frekvencie 620 - 720 kHz
Regulacia frekvencie Presnost +/-1 kHz
Energeticky rozsah 60 kJa
Efektivna vyzarovacia plocha (ERA) 1400 cm?
Velkost ohniskovej oblasti ~1,5x1,5x3 mm
Kontrola ohniska Elektronickd
Snimky PRF MR v intervale 5 sekund alebo menej
Snimkovanie pocas liecby Priestorovd presnost v rovine 1,1 mm alebo menej
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Anatomicky obraz (velkost) SNR je >7
. Aktivne chladenie hlavy cirkuldciou chladenej vody (Standardne 15 °C) s
Meranie teploty vody , .
presnostou +/-1 °C
Tepelné snimkovanie/presnost
P . /p Detekcia tepelného bodového stredu s presnostou 1 mm
zamerania
. . Presnost termometrie MR zaloZenej na frekvencii proténovej rezonancie
Meranie teploty tkaniva . .. o v .
(PRF) je mensia ako 2°C vo vsetkych smeroch skenovania
Monitorovanie pohybu Presnost ~1 mm
Energeticka hustota v cielovej
geticka htistota v clefove] ~ 400-800 W/cm?
oblasti (transkranialne)
Ultrazvukovy vystup ~1500Wa
Efektivna intenzita ~1 W/ecm?
Regulacia amplitudy Presnost +/-1Vrms alebo +/-15 %
Fazova kontrola Presnost +/- 15°
Kalibrovany vykon Presnost +/-30 %
Max. trvanie vystupného pulzu 60 sekund
Trvanie sonikdcie 8- 60 sekund
Pracovny cyklus 1
Cas chladenia 300 sek/10kJ prenesenych

Sledovanie vysledkov liecby prebieha prostrednictvom troch réznych metéd:

e Pomocou termometrie v redlnom cCase ziskava operator spatnu vazbu o vysledku lie¢by v redlnom

Case, pretoZe teplota koreluje so Zivotaschopnostou tkaniva.
e Pocas liecby aj po nej sa vykonava nezavislé vyhodnotenie pomocou Standardnych sekvencii

snimkovania MR s cielom posudit rozsah a umiestnenie ablacie.
e Neurologické hodnotenie pocas lieCby a po jej ukonceni poskytuje klinické posudenie.
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Menovité napatia vykonu: 380-400V / 480V
Pocet faz: 3 fazy

Menovita frekvencia napajania: 50/60 Hz
Menovity prikon: ~ 28 kVA

Ochrana pred Urazom elektrickym prddom: PoufZita ¢ast typu B

VAROVANIE:

Odchylka od dodrziavania pokynov a metéd uvedenych v tomto dokumente a oficidlne;j
dokumentécii InSightec moze sposobit’ vazne zranenie obsluhy a/alebo pacienta a ohrozit’
uc¢innost’ lieCby. Vsetky zariadenia musia obsluhovat’ odbornici vyskoleni spolo¢nostou
InSightec.

Prevadzkové podmienky systému:

Miestnost s Miestnost s Operatorska

vybavenim magnetmi miestnost
Teplotny rozsah 15-32°C 10-22°C 15-32°C
Relativna vihkost < 80% <75% <75%

Atmosféricky tlak: 700 az 1060 hPa

Nadmorska vyska: -30 m (-100 stop) az +3000 m (+9800 stop)
Podmienky skladovania a prepravy systému:

Teplotny rozsah: 5az40°C

Relativna vihkost: <90%

Atmosféricky tlak: 700 aZz 1060 hPa
Podmienky skladovania stupravy na liecbu:

Skladujte na chladnom a suchom mieste
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Toto zariadenie sa pouZiva na vyvolanie tkanivovej koagulaénej nekrézy zahrievanim pomocou
zaostreného ultrazvuku.

Nizka vystupna Uroven sa pouziva na zacielenie bez dosiahnutia koagulaénej nekrézy.
Vystup na urovni davky generuje koagulacnu nekroézu cielového tkaniva v predpisanej velkosti.

Nadmerna Uroven vystupného vykonu sp6sobi vacsiu velkost bodu, nez bolo planované, a tomu
zabranuju bezpecnostné mechanizmy systému.

Systém Exablate Prime sa sklada z nasledujucich integrovanych komponentov:

VAROVANIE:

Pouzivanie prisluSenstva, snimacov a kablov inych ako tie, ktoré su Specifikované alebo
A poskytované spolo¢nostou InSightec tohto zariadenia, mo6ze mat’ za nasledok zvySené

elektromagnetické emisie alebo zniZent elektromagneticki odolnost’ tohto zariadenia a viest’

k nespravnej prevadzke.

V operatorskej miestnosti:
Konzola operatora (s monitorom, mysou, klavesnicou a skenerom dokumentov)

Pracovna stanica

Vnutri MRI Suite:

Prednd koncova jednotka (FE)
Napdjacie a vodné kable

Prilbovy systém (HS):
Prevodnik
Mechanicky polohovac
Prvky upevnenia ramu
Napdjacie a vodné kable
Konektor/y pre sledovanie MR a hlavovej cievky

Tlacidlo Zastavit sonikaciu pacienta (Patient Stop Sonication)
Vozik na skladovanie a prepravu (STC)

Podstavec adaptéru stola MRI pre Exablate
Vodny systém

INSICHTEC

PUB41012009, Rev 1.0, strana 24



—
—

() Exablate Prime PREHLAD SYSTEMU

Dotykovy displej na ovladanie vodného systému (v rdmci FE)
Nadrz na vodu (v ramci FE)

Dialkovy ovladac¢ vodného systému (pripojeny k FE).

V miestnosti s vybavenim:
Skrinka na vybavenie

Komponenty vodného systému:

Chladi¢ vody
(= - r Operator’s Room
LAN + DIOs——— | Ml
Equip Rack| [ ]
LAN
HUB | WS
CPC
Front End MR ROOM
NAS -
" user
LPS QB'M B QB'M B display
(4 Blades) (4 Blades)
Power, iter Remote
Eq. Rack Sontol & i ocu ™ Controller
QB-MB | |QB-MB
HPS (4 Blades) (4 Blades) Water-Sys
| |
EDU LPSU Utility | uv |
| AC POWER PCDU
Water circ +
pressure monitor
Power, Control & monitoring
Cooling, 1024 CH
Vacuum XD
Vacuum HS
Cooling
Cabinet
CHILLER
Eq. Room

Obrazok 1-1: Schematické znazornenie usporiadania systémovych komponentov na mieste
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Konzola operatora Exablate Prime umoznuje obsluhe riadit a monitorovat systém aj samotnu lieCbu. Je
umiestneny vedla pracovnej stanice MR v kontrolnej miestnosti. Softvér Exablate je ovladany Standardnou
kombindciou mysi a kldvesnice. Konzola operatora je vybavend indikdtormi stavu napdjania vodného
systému a systému a tladidlom Zastavit sonikdciu operdtora. Je vybaveny portmi USB a DVD R/W
mechanikou na import a export snimok a technickych udajov.

Ku konzole je pripojeny skener dokumentov, ktory umoziuje digitalizaciu hodnoteni pacientov.

POZNAMKA:
Dva porty USB umiestnené na prednej strane konzoly operatora st uréené iba na import a
export udajov o liecbe.

_§ ”Sh"’*&« Ll |
e

Obrazok 1-2: Pracovna stanica s konzolou operatora Exablate Prime

Na zadnej strane konzoly sa nachadzaju nasledujuce tlacidla na zapnutie a resetovanie

Napdjaci kdbel — odpojenie na RESETOVANIE konzoly PC
Malé modré tlacidlo vedla podstavca monitora — stlaéenim zapnete alebo vypnete konzolu
Fyzické zapustené tlacidlo — fyzické tlacidlo RESET na pracovnej stanici

Tieto tladidla su uréené len na rieSenie problémov a pouZivanie sluzieb.
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Predna koncova jednotka (FE) obsahuje elektronické systémy, ktoré pohdnaju ultrazvukovy prevodnik.
Nachadza sa v miestnosti s magnetmi a je pripojeny ku skrinke zariadenia.

Jednotka sa mdZe presuvat po miestnosti v ramci obmedzeného priestoru.

FE je vybaveny drZiakom panelu konektorov na uloZenie odpojitelného panelu konektorov kablov, ¢o
ulahcuje spravu kablov

Stojan FE obsahuje aj vstavany displej na ovladanie a monitorovanie vodného systému.

Nadrz na vodu je umiestnena vo vnutri stojanu FE a je pristupna cez dvierka nachdadzajuce sa v prednej
pravej Casti stojanu

Prednd jednotka sa musi nachadzat v bezpecnej vzdialenosti od otvoru MRI (ak sa pribliZi pod stanovenu
hranicu vzdialenosti, rozsvieti sa kontrolka priblizenia k MRI na prednej koncovej jednotke). Iba
autorizovany servisny personal spolocnosti InSightec alebo personal pracoviska vyskoleny spolo¢nostou
InSightec su kvalifikovani na definovanie polohy oSetrenia FE a jej necinnej oblasti a na odpojenie tejto
jednotky alebo jej presun z magnetickej miestnosti.

Kablové zvdazky FE — Ak je predna koncova jednotka uloZzend mimo priestorov s MRI, mbzZe personal
zariadenia po absolvovani prislusného skolenia odpoijit konektory kablovych zvazkov.

R w

J w?w

Obrazok 1-3: Priklady konfiguracii prednej koncovej jednotky (len pre ilustraciu)
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Zakladnd doska adaptéra pre MRI stol Exablate ulahéuje pripojenie prevodnika Exablate spolu s jeho
mechanickou polohovacou a upevriovacou jednotkou. Obsahuje umyvadlo, ktoré zadrziava rozliatu vodu v
pripade nudzovej evakuacie pacienta (pozri ¢ast 2.2.4, Nudzové situacie pacienta). R6zne modely a znacky
MR skenerov m6zu mat rozne zakladné dosky, ktoré su pre ne prispdsobené.

1

Obrazok 1-4: Podstavec adaptéru stola MRI (len ilustracné diely)

POZNAMKA:

Pred umiestnenim zékladnej dosky sa uistite, ze MR stdl neobsahuje ziadne dalSie
prislusenstvo.

Prilbovy systém (HS) sa pocas lieCby upeviuje na podstavec stola MRI a obsahuje fokusovany ultrazvukovy
prevodnik, mechanicky polohovaci systém, ktory umoznuje nastavenie polohy a sklonu prevodnikov, a
upevnovacie prvky ramu, ktoré drzia hlavu pacienta nehybne pocas zakroku. Prilbovy systém sa pripaja k
prednej jednotke pomocou napdjacich a vodnych kablov.

Obrazok 1-5: Prilbovy systém
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Tlacidlo Zastavenie sonikacie pacienta (Patient Stop Sonication) okamzite prerusi liecbu zastavenim
sonikdcie aj skenovania MR. Je pripojeny k prilbovému systému.

Obrazok 1-6: Tladidlo Zastavit sonikaciu pacienta (Patient Stop Sonication)

VAROVANIE:
V urcitych asovych usekoch, ked je systém zaneprazdneny, tlacidlo zastavenia ultrazvukom
pacienta mdze prestat’ reagovat’.

Na obrazovke sa v oblasti ¢akania zobrazi upozornenie, aby ste venovali pozornost’
pacientovi pocas zobrazenia tejto spravy. Nedodrzanie vysSie uvedeného moze mat za
nasledok ujmu na zdravi pacienta.

To sa nevztahuje na samotnu sonikéciu. Tlacidlo je pocas dodavky energie neustale online.

POZNAMKA:

E] Tlacidlo Zastavit’ sonikaciu (Stop Sonication) musi byt’ stlacené, aby fungovalo. Uistite sa,
ze pouzivatel’ dostal pokyn, aby tlacidlo po stlaceni pustil.

Ked'sa nepouziva, omotajte kdbel okolo drZiaka ramu a umiestnite tlacidlo ultrazvuku do prislusného
drZiaka.

Po kazdom poutziti vycistite a dezinfikujte PVC gumeny baldnik ultrazvukového zariadenia pomocou 70 %
roztoku IPA (70 % izopropylalkoholu vo vode).

UPOZORNENIE:

Ak tlacidlo ,,Patient Stop Sonication® (Zastavit' sonik4ciu pacienta) neulozite tak, ako je
uvedené vysSie, moze dojst’ k poskodeniu pri premiestiiovani prilbového systému do alebo
z STC.
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STC uchovava prilbovy systém, ked sa nepouZziva. Je vybaveny kolieskami a moze byt uzamknuty na mieste
a mobze byt uloZeny vo vnutri alebo mimo MRI Suite. Obsahuje spojovaci mechanizmus na upevnenie k stolu
MRI a prenesenie prilbového systému na zakladnu dosku MRI.

Odnimatelny panel s konektormi je upevneny na drziaku panelu s konektormi na prednej strane zariadenia
STC a sluzi na ulahcenie pripdjania kablov k prednému modulu, ako aj na ochranu konektorov, ked' sa systém
nepouziva. Panel s konektormi na kable sa da pouZit na vedenie kadblov k prednej ¢asti, kde ho mozno
upevnit do dalSieho drZiaka panelu s konektormi.

Obrazok 1-7: Vozik STC bez (vlavo) a so (vpravo) prilbovym systémom
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Pocas liecby zariadenim Exablate sa Cast lebky pacienta, ktora prechadza ultrazvukovymi lGémi, ponori do
vody, aby sa ulahdil prenos ultrazvuku a odviedlo teplo z lebky.

Vodny systém disponuje polouzavretym okruhom cirkulcie vody, ktory umoZriuje naplfianie a vypustanie
vodného rozhrania prevodnika, pripravu a cirkulaciu vody pocas zakroku (pri zachovani chladenia a
odplynenia) a vykonanie postupu Cistenia po zakroku.

Prenosna nadrz na vodu pojme az 14 litrov vody a je umiestnend vo vnutri uréeného oddelenia nadrze na
vodu v prednej koncovej jednotke.

Pocas liecby, ked MR nesnima, tato voda cirkuluje a odplyniuje sa pomocou chladic¢a vody, ktory sa nachadza
v miestnosti s vybavenim.

Rézne reZimy, stavy a parametre vodného systému (pozri ¢ast 10.2.6, Ovladanie vodného systému) je
mozné ovladat prostrednictvom softvéru pracovnej stanice alebo pomocou vyhradenej dotykovej
obrazovky ovladania vodného systému umiestnenej na FE.

Stav vodného systému je mozné ovladat aj pomocou dialkového ovladaca vodného systému.

Dalsie podrobnosti tykajluce sa rozhrania vodného systému najdete v casti 3.5, Prevadzka vodného
systému.

Daldie podrobnosti tykajlce sa udrzby vodného systému a postupu Cistenia najdete v kapitole CISTENIE A
DEZINFEKCIA.

" i \ :
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Prepare Fill and Drain Treatment Transducer
Water Circulation Positioning

OGO,
@ 35 mbar @ 2.1 PPM

Obrazok 1-8: Obrazovka ,,Domov“ (Home) ovladania vodného systému (L) a chladic (R) (len pre
ilustraciu)
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Skrinka na vybavenie obsahuje elektrické komponenty systému Exablate a hlavny vypina¢ napdjania. Tato
jednotka sa zvycajne nachadza v miestnosti s vybavenim MRI.

Nemanipulujte so skrinkou na vybavenie. Iba autorizovany servisny personal InSightec je kvalifikovany na
presun, odpojenie alebo servis tejto jednotky.

by

b

Obrazok 1-9: Skrinka na zariadenie Exablate (ilustracia)
POZNAMKA:

Cervené tlagidlo nadzového vypnutia na spodne;j strane skrinky na vybavenie sa ma stlagit
v pripade ntidze pre UpIné vypnutie (napr. v pripade poziaru alebo elektrického skratu).
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Pri kazdej zakroku sa uistite, Ze su k dispozicii nasledujice komponenty:

1 ks membrana pre pacienta Exablate (elastickd membrana, ktora utesniuje snimac a zabezpecuje
akustické spojenie medzi snimacom a hlavou pacienta). K dispozicii st dva typy membran, ktoré vam
budu dodané v zavislosti od konfiguracie vasho systému.

o Membrana bez cievky

o Membréna s cievkou (pozri €ast 1.8, Specifikacie hlavovej cievky)

1 x gél Exablate DQA Phantom (na jeden den lieCby je potrebny 1 gél)

Sada 4 ks jednorazovych skrutiek hlavového ramu a adaptérov skrutiek hlavového ramu (pozri ¢ast
1.7, Navod na poutzitie hlavového ramu)

1 x suprava prislusenstva na liecbu Exablate (volitelna, na rieSenie problémov)
Jedna sada hlavového rdmu Neuro, dodavana so systémom; podrobny popis komponentov najdete
v prislusnej ¢asti venovanej hlavovému ramu
Komponenty liecby su kompatibilné s vasou presnou konfiguraciou systému (model Exablate 4000, typ MR
a intenzita pola).

Prislusné cisla dielov najdete v subore s ¢islami dielov, ktory sa doddva so systémom alebo je k dispozicii na
vyZiadanie.

VAROVANIE:
Kompatibilita supravy na liecbu a prislusenstva sa moze lisit’ v zavislosti od typu MR a typu
systému.

Obrat'te sa na zastupcu spolo¢nosti InSightec, aby ste zabezpecili kompatibilitu systému s
prislusnymi komponentmi. Prislusenstvo na jednorazové pouzitie po oSetreni zlikvidujte

VAROVANIE:
Nepouzivajte prislusenstvo, ktoré nie je kompatibilné s presnou konfiguraciou vasho systému

(model Exablate 4000, typ MR a intenzita pola).

VAROVANIE:
Pred pouzitim skontrolujte sucasti supravy na oSetrenie. Ak je sucCiastka posSkodena,
nepouzivajte ju a zlikvidujte ju v stilade s miestnymi predpismi.

> B

POZNAMKA:

Konfigurdcia a dostupnost’ prislusenstva sa moézu liSit v pripade komeréného alebo
vyskumného vyuZitia. Ak mate akékol'vek otazky tykajice sa konkrétnej konfiguracie alebo
prislusenstva, obratte sa na svojho obchodného manazéra.
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Zoznam prislusenstva dodavaného so systémom (podla Specifickej konfiguracie systému).

POPIS POPIS UCELU OBSAHU
Hadica s adaptérom: zavitnik Jednoduchsie plnenie nadrze na vodu
Hadica s adaptérom: ohybnd

hadica JednoduchSie plnenie nadrZe na vodu

PouZiva sa na ru¢nu drena? vody z prevodnika v pripade

SUprava na manualnu drendz , . N
vypadku napajania pocas postupu.

Stitky orienta¢nych bodov Nalepovaci stitok s orientaénym bodom

Kufrik obsahujuci DQA Phantom, drZiak na gél a adaptéry

SUprava na nastavenie DQA . . D .
P Q hlavového ramu, kompatibilné so systémom Exablate.

Na montaZ hlavovej cievky na zariadeni DQA, aby bolo
mozné vykonat kontrolu kvality (QA) konkrétnej hlavovej
cievky. Pre pouZitie so supravou na nastavenie DQA

Upinaci prvok na montaz
membrany pre nastavenie DQA

Hadica s lievikom pre nadrz na

JednoduchSie plnenie nadrZe na vodu
vodu

Drziaky kablov Na upevnenie kablov (iba systémy PHILIPS)

Pomoc pri obnoveni strateného orientacného bodu (len

Prislusenstvo orientacného bodu systémy PHILIPS)

Precitajte si kapitolu Navod na poutZitie hlavového ramu, ktora sa vztahuje na model hlavového ramu, ktory
bol dodany spolu s vasim systémom Exablate.

Podstavec hlavového ramu Exablate Zakladna hlavového ramu UCHRA (,,INTEGRA")

Precitajte si navod na pouZitie hlavového ramu | Precitajte si Informacie pre vlastnikov hlavového
Exablate ramu UCHRA (INTEGRA)

Obrazok 1-10: Typy hlavového ramu
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VAROVANIE:
A Urc¢te prislusna konfiguraciu, ako je popisané v ¢asti Typy hlavovych rdmov a
precitajte si iba prislusnti dokumentaciu.

Tato cast popisuje, ako spravne namontovat, pouzivat, udrziavat a zaobchadzat s hlavovym ramom
Exablate. Pred pouzitim hlavového ramu InSightec si precitajte a oboznamte sa s tymito pokynmi.

Hlavovy rdm Exablate slUzi na fixaciu hlavy pacienta na oSetrovacom stole pocas liecby pomocou systému
Exablate 4000. Hlavovy rdm Exablate je kompatibilny s magnetickou rezonanciou. Pred kazdym pouzitim
vzdy skontrolujte hlavovy ram zariadenia Exablate. V pripade poskodenia nepouzivajte. Je uréeny vyhradne
na poutzitie s kolikmi hlavového rdmu InSightec PFK (sUprava na fixaciu pacienta).

VAROVANIE:

Hlavové ramy Exablate (a na baze UCHRA) su nestereotaktickeé hlavoveé ramy
urené vyhradne na pouzitie pri lieCbe zariadenim Exablate v kombinacii so
supravou na fixaciu pacienta Insightec (PFK).

VAROVANIE:
Pred pouzitim ramu vykonajte vizualnu kontrolu a uistite sa, ze su vsetky skrutky
poriadne dotiahnuté. V pripade padu ramu alebo zistenia akéhokol'vek
poskodenia kontaktujte spoloCnost’ InSightec. V pripade poskodenia
nepouzivajte!

VAROVANIE:

Jednorazové skrutky a adaptéry hlavového ramu sa dodavaji STERILNE (po

sterilizacii etylénoxidom).
Pred pouzitim vizudlne skontrolujte balenie skrutick, aby ste zaistili
neporusenost’ tesnenia. Skrutky zlikvidujte v pripade roztrhnutia, prepichnutia
alebo iné¢ho vizualneho poskodenia obalu alebo komponentov.
Skrutky a adaptéry hlavového ramu su urcené len na jednorazové pouZitie.
Nepouzivajte opakovane ani nesterilizujte. Opédtovné pouzitie méze mat’ za
nasledok krizovi kontaminéciu a otupenie skrutky, ¢o vedie k potencialnemu
pohybu pacienta.
Skrutky a vSetkych 8 adaptérov zlikvidujte v stlade s nemocni¢nymi a
miestnymi zakonmi.

> B P

VAROVANIE:

Hlavovy rdm sa ma pouzivat’ v ramci zariadenia MR. Nemal by prist’ do kontaktu
s pacientom. UdrZujte medzeru medzi ramom hlavy a pokoZkou pacienta, aby ste
predisli vysokofrekvenénym popaleninam.
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POZNAMKA:
% Po pouziti nezabudnite zhromazdit' malé suciastky (ako s skrutky, klice a
prislusenstvo), aby sa nestratili.

POZNAMKA:

Pokyny k hlavovému rdmu na baze UCHRA (INTEGRA), ktory bol predtym
% dodavany so systémami Exablate, najdete v Casti 1.7.9 Informacie pre majitelov

ramu hlavy UCHRA (INTEGRA)

UPOZORNENIE:
Hlavovy ram Exablate je kufriku uz namontovany na koliky hlavového ramu.
Uistite sa, ze su pevne utiahnuté k zakladni hlavového ramu.

Pokyny na vymenu kolikov néjdete v Casti 1.7.7

Head Frame Set Case
Head Frame base
Anterior Frontal Bar
Posterior posts (2 sets)
Anterior posts

Side Holders

Short Side Holders
Patient Fixation Wrench
Frame Assembly Wrench
Frame Placement Straps

Exablate Caliper

Posterior Posts for Small Heads

POO0QPORPOVVPODOO

Obrazok 1-11 Suprava ramu Exablate
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PFK (Suprava na fixaciu pacienta) sa sklada zo 4 skrutiek fixacie pacienta, 4 kratkych adaptérov a 4 dlhych
adaptérov (obrazok nizSie). Adaptéry ponukaju sterilné rozhranie pre skrutky a poskytuju kompatibilitu so
Sirokou Skalou velkosti hlavy. Ako je zndazornené na obrazkoch niZsie, skrutky a adaptéry si namontované
na koliky hlavového rdmu Exablate prostrednictvom vyhradenych fixacnych otvorov.

Obrazok 1-12: Suprava na fixaciu pacienta Exablate (PFK)

Posuvné meradlo Exablate je volitelné prislusenstvo, ktoré pomaha pri uréovani optimalnej kombinacie
adaptéra na poutZitie (¢ast 1.7.5, R6zne kombinacie adaptérov) meranim uhlopriecky hlavy pacienta (pozri
Obrazok 1-13: Meradlo Exablate na meranie uhlopriecky hlavy a odhad kombinacie) od miesta vloZenia
predného kolika po miesto vloZenia kontralateralneho zadného kolika na hlave pacienta).

Posuvné meradlo ma rozsah troch réznych intervalov pre 3 typy velkosti hlavy: SS, SL, LL (1.7.5, R6zne
kombinacie adaptérov).

Ak vysledok presahuje rozsah dlhého adaptéra, malo by sa zvazit pouZitie kolikov pre malé hlavy.

Ak chcete vybrat spravnu kombinaciu adaptérov na vloZenie do otvorov na fixaciu rdmu, pouZite posuvné
meradlo pribalené v stiprave hlavového ramu (Cast 1.7.2, Stuprava hlavového ramu Exablate ) na oholenej
hlave pacienta.
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Obrazok 1-13: Posuvné meradlo Exablate na meranie uhlopriecky hlavy a odhad kombinacie

Posuvné meradlo Exablate umoziuje identifikaciu optimdlnej kombinacie adaptéra pre kazdého pacienta.
Ako je znazornené na obrazku 1-13. (Section 1.8.5, Head Coil Configurations)

Pomocou dodaného posuvného meradla (¢ast 1.8.5, Konfiguracia hlavovej cievky) zmerajte vzdialenost
medzi protifahlymi bodmi vloZenia kolika (napr. vzdialenost medzi favym zadnym a pravym prednym
urcenym miestom fixacie). Obsahuje tiez tabulku s ¢iselnymi hodnotami minimalnej vzdialenosti medzi
skrutkami a maximalnej vzdialenosti medzi adaptérmi. Tieto informacie mozno vyuZit na posudenie
vhodnosti pacienta na fixaciu na zadklade predoperacnych zobrazovacich vysetreni.

Na zdklade tohto merania pristroj navrhne vhodnu kombindaciu adaptérov (pozri nizsie). V pripade, Ze je
zvoleny zmieSany vyber, vyberte vhodné umiestnenie (kratke vpredu/vzadu) na optimalizaciu polohy ramu.

Upozoriujeme, Ze v pripade abnormalnej alebo asymetrickej anatdmie pacienta méze byt pre kazdy par
optimalna ind kombindacia (diagonalna).

Hodnota na meradle: SS Hodnota na meradle: SL Hodnota na meradle: LL

Kratke adaptéry ZmieSané adaptéry DInhé adaptéry

% & « ‘ :‘ 2

Obrazok 1-14: Kombinacie adaptérov
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Suprava hlavového rdmu Exablate obsahuje dve supravy boénych drziakov.

Kratke bo¢né drziaky umoziiuju rozsirenie dosahu menica pozdlZ smeru A-P a st obzvlast dolezité, ak sa
zameriavaju ciel umiestneny v prednej Casti v otvore MR s priemerom v 60. Informovany vyber bo¢nych
drziakov moze tiez pomébct maximalizovat pohodlie pacienta.

Part Name Qty.

ne Assembly Wrench 2

Obrazok 1-15: Pripojenie boénych drziakov k hlavovému ramu (len na ilustracné ucely)

11 d
® G O

Obrazok 1-16: Skrutky a klice do hlavového ramu
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POZNAMKA:

Hlavova konstrukcia Insightec pontka viacero moznosti fixdcie pacienta.
Optimalnu konfiguraciu je potrebné zvolit podl'a anatomie pacienta podla
uvazenia oSetrujiiceho lekara.

Podla velkosti hlavy a anatémie pacienta vyberte najvhodnejSiu kombinaciu kolika a adaptéra.

K dispozicii je viacero moznosti: predna tyc¢, predné koliky (samostatné koliky na ¢elnu fixaciu) a bezné alebo
»,malé” zadné koliky na zadnd fixaciu (na poZiadanie je mozné poskytnut aj par prednych kolikov pre malé
hlavy). Ak sa to povaZuje za vhodné, mozno pouzit kombinaciu beznych a malych hlavovych kolikov.

Koliky su na prislusnej strane rdmu oznacené jednou alebo dvoma vyrytymi bodkami (odpovedajucimi
oznaceniu na spodnej ¢asti ramu) a su mechanicky navrhnuté tak, aby sa zabranilo nespravnemu zasunutiu
(R\L a A\P).

Vertikalne umiestnenie kolikov v rame je mozné tieZ nastavit tak, Zze uvolnite skrutku a posuniete koliky

nahor alebo nadol.

Ak chcete vymenit koliky, pomocou klt¢a na montaz ramu uvolnite kolik, vymerite ho za zvolenu sucast,
nastavte vertikalnu polohu podla viastnych predstav a opat dotiahnite skrutku.

Pokracujte v fixacii pacienta. Pokyny na pouZzitie adaptérov a skrutiek su rovnaké pre vsetky konfiguracie
kolikov hlavového ramu.

POZNAMKA:
Jednotlivé prvky hlavového rdmu je mozné objednat’ podla potreby. DalSie
podrobnosti vam poskytne zastupca spolocnosti InSightec.

Vyberte $tyri adaptéry (ako je popisané v ¢asti 1.7.2, Suprava hlavového ramu Exablate, a €ast 1.7.5, Rozne
kombinacie adaptérov) a vloZte adaptéry (C/D) do prislusnych upevrnovacich otvorov (B) na kolikoch
hlavového rdmu z vnutornej strany kolikov (pozri obrazok1-22).
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Obrazok 1-17: Upevnenie vnutorného adaptéra na koliky

VAROVANIE:
A Uistite sa, ze kazdy kolik je dokladne upevneny a ze adaptéry su Uiplne zasunuté
do kolikov hlavového ramu.

V pripade potreby pouzite klti¢e na montaz hlavového ramu (obrazok 1-27) na utiahnutie kolikov.

VAROVANIE:
Fixaciu hlavového ramu moéze vykonavat iba neurochirurg so skusenostami s
fixaciou hlavy.

e Dokladne oholte pacientovi hlavu, potom ju utrite doCista gdzou alebo tampdénom namocenym v
izopropylalkohole.

e Uistite sa, Ze koliky su pevne upevnené.

e Vyberte 4 sprdvne adaptéry podla pokynov uvedenych v ¢asti Rozne kombinacie adaptérov.

e Vlozte adaptéry do prislusnych fixacnych otvorov na kolikoch a tyci z vnutornej strany rdmu (pozri obrazok
1-22)

e (Volitené) Na umiestnenie a nastavenie vertikalnej vysky hlavového rdmu pouzite polohovacie popruhy
hlavového ramu.

evve

POZNAMKA:
Pouzitie polohovacich popruhov hlavového ramu pomdha udrzat hmotnost’
konstrukcie hlavového ramu pocas umiestiiovania na pacienta.
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e Znackovacim perom si oznacte predpokladané miesta vpichu skrutiek a hornu docasnu liniu (volitelné)

e Aplikujte lokdlnu anestéziu cez fixacné otvory v kolikoch alebo na ozna¢ené miesta vloZenia skrutiek, s
docasnym pohybom rdmu alebo bez neho.

e Pockajte, kym lokdlne anestetikum zacne posobit.

e Vlozte jednorazové skrutky hlavového rdmu do prislusnych fixacnych otvorov v adaptéroch.

VAROVANIE:
Na $picky skrutiek sa odporuca pouzit’ antibakteridlnu mast. Po odstraneni
hlavového ramu dezinfikujte a obviaZte miesta vloZenych skrutiek

UPOZORNENIE:

Pre vlozenie jednorazovych skrutiek a adaptérov do hlavového ramu su k
dispozicii Styri fixaéné otvory v prednej liste hlavového ramu. Aby ste sa vyhli
pripadnému zasiahnutiu spankového svalu pri vkladani skrutiek, pouZite dva
medialne pristupové body.

e Na vloZenie jednorazovych skrutiek hlavového rdmu do lebky pacienta pouzite fixacny kl'u¢ pacienta
poskytnuty spolo¢nostou InSightec.

POZNAMKA:
Na pripevnenie ramu k pacientovi pouzite vSetky Styri (4) jednorazové skrutky do
hlavového ramu

e Pouzivajte iba komponenty a nastroje hlavového ramu poskytnuté
spolo¢nostou InSightec

e Umiestnenie konstrukcie hlavového ramu je jednoduchsie, ak zadkrok
vykonavaju dve osoby.

eV kazdom mieste upevnenia skrutky dodrzujte vzdialenost medzi pokoZkou a vonkajsou stranou tyce.
e Utiahnite skrutky: dve diagondlne protilahlé skrutky naraz, alternativne a rovnako.
e Pouzite miernu silu, aby ste sa uistili, Ze rdm je bezpecne utiahnuty k lebke pacienta.

UPOZORNENIE:
Nadmerné utiahnutie jednorazovej skrutky hlavového ramu moéze spdsobit’ predcasné
zlyhanie kolikov hlavového ramu a/alebo jednorazovej skrutky hlavového ramu.

Dbajte na to, aby opora kolikov netlacila na pokoZku pre pohodlie pacienta.
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VAROVANIE:
Nadmerné utiahnutie jednorazovych skrutiek do hlavového ramu méze sposobit
poranenie lebky:

e Pred aplikaciou rdmu by mal oSetrujuci lekar skontrolovat’ tdaje CT pacienta
e Pri vkladani skrutky do lebky sa vyhnite pouzitiu nadmernej sily

e Vsimnite si, Ze na klUci na fixaciu pacienta su dve drazky, o znamena, Ze skrutka ma plny zavit
v adaptéri a nesmie vycnievat dalej.

e Odstrante polohovacie popruhy hlavového ramu.

e Pacient je teraz pripraveny na umiestnenie pacientskej membrany.
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1.7.9. Informadcie pre majitelov hlavového ramu UCHRA (INTEGRA)

Hlavovy ram Exablate (na baze UCHRA) Neuro sa pouziva na fixaciu hlavy pacienta pocas zakroku systémom
Exablate 4000.

Tato cast je urena pre pouzivatelov, ktori maju variant hlavového ramu zaloZeny na hlavovom rame
INTEGRA UCHRA. Tato moZnost uZ nie je k dispozicii na zakUpenie a povaZuje sa za zastaranu.

Tuto ¢ast neberte do Gvahy, ak pracujete s hlavovym ramom Exablate (ako je opisané v predchadzajucich
podcastiach).

1.7.9.1. Komponenty

Pred kazdym pouzitim vzdy skontrolujte hlavovy ram zariadenia Exablate (na baze UCHRA). V pripade
poskodenia nepouzivajte.

Part Name Qty.

Posterior Posts

Anterior Posts

Frame Placement Strap

Patient Fixation Wrench

=N =P

Exablate Caliper

Obrazok 1-18: Komponenty ramu UCHRA
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Suprava hlavového rdmu Exablate obsahuje dve supravy bo¢nych drziakov.
Drziaky na spodnej strane umoznuju predlzit dosah snimaca v smere A-P a su obzvlast uzitocné pri

zameriavani sa na ciel umiestneny v prednej ¢asti v 60 cm otvore MR. Informovany vyber bo¢nych drziakov
mbze tiez pomdct maximalizovat pohodlie pacienta.

PoZadované komponenty

Popis dielu Mnoizstvo

Konstrukcia hlavového ramu s nizkou vyskou
Alebo 1
Konstrukcia hlavového ramu so strednou vyskou

Dolny boény drziak (pravy/lavy)
Alebo 1
Stredny boény drziak (pravy/lavy)

Montdazna skrutka hlavového rdmu 20 mm 4

Hlavovy ockovy klu¢ 1

Obrazok 1 -13: Pripojenie bo¢nych drziakov k hlavovému ramu (len na ilustracné ucely)
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PoZadované komponenty

Popis dielu Mnoistvo

Konstrukcia hlavového rdmu s nizkou vyskou
Alebo 1
Konstrukcia hlavového rdmu so strednou vyskou

Montazna skrutka hlavového ramu 20 mm

Predné koliky
Zadné koliky

RN N s

hlavovy ockovy kltu¢

Obrazok 1 - 24: Pripojenie ramovych kolikov (len na ilustracné ucely)

UPOZORNENIE:
Vsimnite si, ze koliky st ocislované, uistite sa, ze kazdy kolik je upevneny v
otvore oznacenom prisluSnym ¢islom.
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Uplné bezpe&nostné opatrenia najdete v ¢asti 2.4, Bezpe€nostné opatrenia tykajtice sa hlavovej cievky.

Systém Exablate 4000 podporuje membrany pre pacientov s integrovanymi 2-kandlovymi cievkami na hlavu
uréenymi vyluéne na prijem signdlu (Tc MRgFUS Head Coil), ktoré sluzia na zlepSenie kvality obrazu.
Zastrcka konektora kazdého typu cievky je Specificky naprogramovanad pre kompatibilitu s uréenym typom
Exablate a zasuvkou konektora cievky. Pri pripajani cievky sa uistite, Ze zastrcka je zarovnana so zdsuvkou.

Head coil’s Loops

»

Coil bridge |
cover

> 4

Obrazok 1-19: Priklady hlavovej cievky Tc MrgFUS

POZNAMKA:
Skuto¢ny vzhl'ad hlavovej cievky a zasuvky MRgFUS zavisi od typu systému a
liecebnej stpravy dodanej so systémom.

Kazda cievka sa sklada z 2 fyzickych sluciek, ktoré su integrované do membrany na liecbu pacienta a
st umiestnené na hlave pacienta a potom pripojené k polohovacu Exablate prostrednictvom
jednotky zosilfiovaca s nizkym Sumom (LNA), ktora sa pripaja k riadiacej jednotke. VSetky hlavové
cievky su nakonfigurované s krytom mostika cievky.

Transducer |-
Wosz
/

Head coil’s connector socket | [

Obrazok 1-20: Priklady zasuviek hlavovej cievky Tc MRgFUS (len pre ilustraciu)
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POZNAMKA:
Tato Cast’ sa vztahuje na vsetky konektory hlavovej cievky Tc MRgFUS, ktoré st
namontované na drziaku menica.

Poloha zasuvky konektora hlavnej cievky sa da nastavit uvolnenim nastavovacej skrutky konektora
cievky a posunutim zasuvky pozdi? smeru S-I. Utiahnite skrutku spat, aby ste nastavili polohu zasuviek.
Moze to pomdct zmiernit tlak na cievku alebo pacienta.

Obrazok 1-22: Zastrcka konektora cievky pripojena k zasuvke konektora cievky (len na ilustraciu).

POZNAMKA:
Skuto¢ny vzhl'ad konektora cievky zavisi od konfigurécie systému
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R

Zariadenia triedy I.

PouZita ¢ast typu BF

Bezné vybavenie.

Vhodné pre nepretrziti prevadzku.

Prijimacia cievka

Homogenita (B1) > 50 % (v zornom poli (FOV) s polomerom 15 cm okolo stredu sluciek)

Q (kvalitativny faktor) > 20, zlepSenie pomeru signdlu k Sumu (SNR) v porovnani s
cievkou umiestnenou na tele > 2 v zornom poli (FOV)

Problém €.1: Systém nerozpozna pripojenie cievky k systému, ak je tato volba zvolena v softvéri.

Symptémy Odporucané kroky RozliSenie
MR konektor cievky sa odpoijil Skontrolujte, Ci je konektor cievky | Zapojte konektor a skuste
od systémového rozhrania. MR Uplne zapojeny. skenovanie zopakovat.

Problém ¢.2: Systém MR zlyha pri predbeZnom skenovani alebo skenovani, pri¢om sa zobrazi chyba: 'Modul
ovladaca zistil poruchu' (The Driver Module Has Detected a Fault)

Symptomy Odporucané kroky RozliSenie
. v Zapojte konektor a
Jeden alebo oba konektory Skontrolujte, ¢i su konektory p ) .
cievky su odpojené cievky pripojené skuste skenovanie
y pojene. ¥ pripojene. zopakovat.
Problém ¢.3: Cievka vykazuje zIU kvalitu obrazu na snimkach pacientov.
Symptomy Odporucané kroky RozliSenie
Cievka vykazuje vysoku hladinu hluku. | Skontrolujte tvar cievky, mala by
Cievka mé slaby signl. ?yt bI[zko kruhg. AkekoIV(ilf Ak J<’e C|e’v!<a ‘
vyrazné skreslenie tvaru moze chybna, vratte ju
Na snimkach su pozorované tmavé sposobit znaén stratu signalu do servisu.
pruhy. alebo rozladenie cievky.
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1.5T systémy su nakonfigurované tak, aby pracovali len s konfiguraciou hlavovej cievky.

Systémy 3T podporujice hlavové cievky su nakonfigurované tak, aby fungovali v réznych moznych
konfiguraciach cievky; ,,HLAVA“, TELO (pripojené k hlave)“(ak je to vhodné) a , TELO“ (pozri Cast 10.5,
Nastavenia systému (Rezim liecby)). NiZSie su opisané rézne scenare.

Silver
cable

Blue Led
Indicator

Obrazok 1-23: Priklady MR konektorov

Scenar ¢.1: Predvolend konfiguracia pri skenovani s hlavovymi cievkami membrany.

Typ systému Typ membrany | Snimkovanie Odporucané kroky

Pre vSetky 1. Uistite sa, ze konektory MR su pripojené¢ k MR

systémy_ Pacientska Skenovanie 2. Uistite sa, ze konektory hlavovych cievok membrany

podporujlice brana pomocou st pripojené k ich vyhradenej zasuvke

hlavové cievky E‘ergl te s cievk hlavovych 3. Predvolena konfiguracia cievky v Casti ,,Nastavenia
3 éaT /"i %S‘T‘;(')e‘é;T“ cievok systému (rezim lietby)“ je ,HLAVOVA CIEVKA®

GE/Philips ' ' ' InSightec 4. So systémami GE/Philips MRI: Uistite sa, ze je spinac

konektora MR zapnuty (modra LED kontrolka zapnuta)
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Scenar ¢.2: Ked' je hlavova cievka na hlave pacienta a z nejakého d6évodu je potrebnd snimka s telovou

cievkou.

POZNAMKA: Skenovanie bez hlavovej cievky moze znizit kvalitu obrazu.

Typ systétmu | Typ membrany | Snimkovanie Odporucéané kroky
Len pre systemy 1. Nechajte konektor MR pripojeny k MR
3T Pacientska Skenovanie | 2. Ne_chgjte ko_nektory hlavoyych cievok membréany
membrana pomocou pripojené K ich vyhr'ade'nej zasuvke '
Exablate s mtegrc_JvaneJ 3. Prep_nﬁt" konfiguraciu c1evky'v ,3Nastaven1a systému
_ cievkou 3.0 T tglovej (rezim heéby_)“ na ,,T_e_lo (pripojend hla\_/a)“
3T GE/Philips cievky MR 4. So systémami GE/Philips MRI: Nechajte prepina¢ na

konektore MR v polohe ON (modrd LED kontrolka svieti)

Scenar €.3: Pri zdkroku s pacientskou membranou bez integrovanej hlavovej cievky - pocas liecby bude
pouzitd telova cievka.

Typ systétmu | Typ membrany | Snimkovanie Odporucéané kroky

Len pre systémy . Skenovanie 1. Pripojte MR konektor(y) k MR
Pacientska . . " . ,

3T ) pomocou 2. Prepnut’ konfiguraciu cievky v "Nastavenia systému
membrana : . Sl oNn "

_ Exablate bez |ntegr9vanej (rezim l1ecby) na TI'EI'JO _
3T GE/Philips cievk telovej 3. So systémami GE/Philips MRI: Prepnite modri LED
y cievky MR kontrolku na MR konektore na OFF

Scenar ¢.4 (rieSenie problémov): Ked' sa lieCba zacala a vyskytla sa porucha suvisiaca s hlavovou cievkou,
na pracovnej stanici sa zobrazi chyba. PouZivatel musi menit a pracovat s MR integrovanou telovou cievkou.
POZNAMKA: V pripade scendra ¢.4 existuje riziko artefaktu obrazu z nepouzitych hlavovych cievok

membrany.

Vykonajte iba ako rieSenie problémov, ak fungovanie hlavovych cievok nespeje ku koncu liecby.

Typ systému

Typ membrany

Snimkovanie

Odporucané kroky

Len pre systémy
3T

3T GE/Philips

Pacientska
membrana
Exablate s
cievkou3.0T

Skenovanie
pomocou
integrovanej
telovej
cievky MR

1. Nechajte konektor MR pripojeny k MR

2. Nechajte konektory hlavovych cievok membrany
pripojené k ich vyhradenej zasuvke

3. Prepnut’ konfiguraciu cievky v "Nastavenia systému
(rezim liecby)" na "TELO"

4. So systétmami GE/Philips MRI: Prepnite modrd LED
kontrolku na MR konektore na OFF
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Zariadenie Exablate bolo navrhnuté a vyrobené tak, aby bola zaru¢end maximalna bezpecnost prevadzky.
UdrZiavajte systém v prisnom sulade s bezpecnostnymi opatreniami, varovaniami a prevadzkovymi pokynmi
v tejto prirucke. Instaldciu, Gadrzbu a servis zariadenia Exablate by mal vykonavat personal spolo¢nosti
Insightec alebo iny kvalifikovany personal s pisomnym suhlasom spolo¢nosti Insightec.

Systém Exablate sa nesmie v Ziadnom pripade, ¢i uz ako celok alebo jeho cast, akymkolvek sp6sobom
upravovat bez predchadzajiceho pisomného suhlasu spoloénosti Insightec.

Majitel by sa mal uistit, Ze na obsluhu tohto zariadenia je opravneny iba plne kvalifikovany, riadne vyskoleny
a certifikovany personal v sulade so skoliacim programom spoloc¢nosti InSightec.

Je dblezité mat tento navod v blizkosti systému. Vsetci opravneni operatori by si ho mali pravidelne
naStudovat a predcitat. Spolo¢nost InSightec vsak nezaruduje, Ze precitanie tohto navodu na obsluhu
poskytne kazdému pouzivatelovi kvalifikaciu na testovanie, kalibraciu alebo prevadzku systému.

Neopravnenému personalu by nemal byt povoleny pristup ku systému.

Ak systém nefunguje sprdavne alebo nereaguje podla ocCakavania na ovladacie prvky opisané v tomto
navode, najskor sa postarajte o bezpecnost pacienta a aZz potom sa venujte systému.

K 22. jdlu 2014 je systém Exablate Prime navrhnuty tak, aby spifial poZiadavky smernice 2011/65/EU
(obmedzenie pouzivania nebezpecnych latok — RoHS).

Jednorazové skrutky do hlavového ramu sa doddvaju STERILNOM stave. NepouZivajte opakovane ani
nesterilizujte. V pripade poskodenia obalu nepouzivajte.

Predpokladana Zivotnost systému je 10 rokov. Po uplynuti Zivotnosti sa obratte na InSightec pre dalsie
pokyny.

POZNAMKA:

Akykol'vek zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti so zariadenim, by sa mal
nahlasit’ spolo¢nosti InSightec a prislusSnému organu ¢lenského §tatu, v ktorom ma sidlo
pouzivatel a/alebo pacient.
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Pouzitie systému Exablate v prostredi MRI

Nasledujuce komponenty st podmienene bezpecné pre MR : Prilbovy systém Exablate
4000, Vozik na skladovanie a prepravu prilbového systému Exablate 4000, zakladna doska
adaptéra a predna koncova jednotka (FE).

VAROVANIE:
S tymto zariadenim nepouzivajte ziadne iné komponenty ako hardvér, softvér a systémové
prislusenstvo Exablate a Specifikovany systém magnetickej rezonancie.

VAROVANIE:

Skladovaci a prepravny vozik prilbového systému Exablate je uréeny na prevadzku v
prostredi MR. Aby sa prediSlo riziku neimyselného zanesenia magnetickych predmetov do
miestnosti s magnetickou rezonanciou, na vozik sa smie umiestnit iba prilbovy systém
Exablate. Vozik nepouzivajte na prenasanie inych predmetov (magnetickych alebo inych)
do MR suite.

VAROVANIE:
Prevadzka t'azkych zariadeni moze mat’ za nasledok riziko ujmy na zdravi. Pri prevadzke
tazkych zariadeni postupujte opatrne.

VAROVANIE:
Skrinka na prednom konci Exablate obsahuje feromagnetické komponenty a nesmie sa

umiestiiovat’ prili§ blizko k otvoru MR skenera.
Predna koncova jednotka musi byt pocas instalacie vzdy pripevnend alebo zaistend v
minimalnej vzdialenosti definovanej sluzbou InSightec Service.

> B PP

Personal obsluhujuci zariadenie MR musi dokladne ovladat spravnu prevadzku systému.

Nezacinajte s prevadzkou zariadenia MR skor, ako si precitate prislusné navody na obsluhu a dékladne sa
oboznamite s fungovanim systému. Ak niektorad ¢ast navodu systému MR nie je jasna, obratte sa na
technicky a/alebo klinicky servisny personal zariadenia MR pre objasnenie.

VAROVANIE:

A V zaujme bezpecnosti pacientov, operacného a technického persondlu je potrebné pred
akymkol'vek pouZzitim vasho zariadenia Exablate prisne dodrziavat’ vSetky ndvody na obsluhu,
a to najmd bezpecnostné pokyny v nich uvedené.
Skontrolujte, ¢i je MR pripravena na diagnostické pouZitie podla prislusného navodu pre
obsluhu MR.
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VAROVANIE:

Pomocné zariadenia (napriklad zariadenia na otvéranie, systémy na monitorovanie vitalnych
funkcii a vysokofrekvencné cievky), ktoré neboli Specidlne testované a schvalené na pouzitie v
prostredi MR, mozu sposobit’ popéleniny alebo iné zranenia pacienta, ako aj zhorSenie kvality
snimok.

UPOZORNENIE:

Skenovanie sa méze vykonat’ len vtedy, ked’ je prevodnik naplneny vodou.

Instalaciu, udrzbu a servis systému Exablate by mal vykonavat personal spolo¢nosti InSightec alebo iny
kvalifikovany personal s certifikaciou od spoloc¢nosti InSightec.

Pravidelnt udrzbu by mala vykonavat spolo¢nost InSightec alebo personal certifikovany spolo¢nostou
InSightec v sulade so servisnymi Standardmi spolocnosti InSightec.

e>B>BPb

INSICHTEC

VAROVANIE:

Kyberneticka bezpecnost’ a aktualizacie softvéru sa vykonavaju v ramci pravidelnej drzby.
Ak systém NIE je primerane servisovany a udrziavany, kybernetické bezpec¢nostné rizika sa
modzu ¢asom zvySovat’ a systém by sa nemal pouzivat’ na klinicku liecbu.

VAROVANIE:

Aktualizacie smi vykonavat’ iba opravneni technici/zamestnanci spolo¢nosti InSightec.
Operatori systému Exablate by nemali prijimat’ ani implementovat’ Ziadne aktualizacie.

VAROVANIE:
Ak systém NIE je riadne servisovany a udrziavany, nemal by sa pouzivat’ na klinicku liecbu.

VAROVANIE:
Nepokusajte sa opravit’ systém Exablate v pripade zlyhania systému, poruchy alebo
akéhokol'vek dokazu poskodenia komponentov

UPOZORNENIE:
Systém je potrebné zlikvidovat’ v stlade s miestnymi predpismi.
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VAROVANIE:
Pred pouzitim systému Exablate:

Precitajte si a pochopte kazdé z nasledujucich bezpecnostnych upozorneni.
Precitajte si bezpe¢nostné informacie pribalené so systémom MR.
Systém Exablate je aplikovana sucast’ typu B.
Systém je spravne uzemneny svojim dizajnom a spdsobom instalacie.
Pre bezpe¢nost’ pacienta a obsluhy je dolezité udrziavat’ spravne uzemnenie systému. Systém
pripojte podl'a pokynov a neodpajajte ziadne z jeho pripojeni.
VAROVANIE:
Pred dilom liecby skontrolujte vSetky kable, ktoré je potrebné pripojit, aby ste sa uistili, Ze su
spravne pripojené, a skontrolujte, ¢i nie st pritomné Ziadne trhliny ani iné viditeIné poSkodenia.

Pri nastavovani systému na lieCbu sa uistite, Ze dodrziavate nasledujlice upozornenia:

Uistite sa, Ze su kolieska FE a STC zaistené, ked'sa s nimi nehybe.

Urcené uUchytky pouZivajte iba v pripade manipuldcie s FE alebo STC.

A\
A\

A\

VAROVANIE:

Uistite sa, ze vSetky kable st polozené na podlahe spdosobom, ktory nepredstavuje
nebezpecenstvo zakopnutia.

VAROVANIE:
V pripade mechanického narazu na snimac postupujte nasledovne:
Tazky predmet padajici na povrch snimaca (napr. drziak nastavenia DQA)
Kolizia poc¢as pohybu polohovaca snimaca (napr. vnutorny povrch snimaca pritlaceny ku
skrutke ramu)
Nasilna kolizia pocas pohybu.
Nepouzivajte a kontaktujte spolo¢nost’ InSightec s ciel'om overit’ jeho sulad s predpismi.

VAROVANIE:
Prednti jednotku by mali premiestiiovat’ len dve osoby.

Aby ste predisli riziku privretia, pri prenasani HS tam a spat na st6l MRl
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UPOZORNENIE:
Pri manipulécii so snimac¢om a pri jeho premiestiiovani postupujte s mimoriadnou opatrnostou.
Neopatrné zaobchadzanie méze poskodit’ snimac a negativne ovplyvnit’ jeho vlastnosti.

Pri zdvihani zdkladnej dosky adaptéra MRI Exablate a vkladani vodnej nadrze do zariadenia FE
dodrziavajte spravnu techniku zdvihania.

Pri manipulacii s hlavhym kablom pouzite STC a/alebo panel odpojitelného kablového konektora, aby
ste umoznili fahSiu manipulaciu.

UPOZORNENIE

Neopatrna manipulacia s panelom konektora odnimatel'ného kébla méze mat’ za nasledok
ujmu na zdravi. Pred pouZitim dbajte na pevné uchopenie. Opatrne zasunte drziak panelu
konektora a uistite sa, Ze je pevne na svojom mieste. Pred uvol'nenim sa uistite, Ze su kéble
spravne zapojené do konektorového panelu. Prepravujte opatrne, aby nedoslo k ndhodnému
uvolneniu kéblov.

Systém Exablate je v sulade s nariadenim Rady EU MDR 2017/745, prilohou | a nariadenim o strojovych
zariadeniach (EU) 2023/1230.

Standardné operacie a postupy pri MR stole sU nastavenim Exablate nezmenené. Operacie ako Stol
Hore/Dole (Table Up/Down), Zasunutie 16Zka/vysunutie 16Zka (Cradle In/Out) a Polohovanie pacienta
(Patient Positioning) by sa mali vykonavat v sulade s ndvodom vyrobcu MR.

Prevadzkovatel systému je povinny bezodkladne a vcas plnit a dodrzZiavat pokyny tykajlce sa stability
systému a bezpecnostnych opatreni, ako aj zniZovat riziko zrazky casti, padu, poSmyknutia a zakopnutia.
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Systém Exablate je navrhnuty tak, aby chranil pacienta aj obsluhu pred ndhodnym vystavenim ultrazvukovej
energii.

Skontrolujte a postupujte podla vsetkych pokynov obsluhy, ktoré su stucastou konzoly.

Pacient, obsluha a podporny klinicky personal musia mat mozZnost kedykolvek pocas zakroku volne
aktivovat tlacidlo zastavit sonikaciu (stop-sonication). Stlacenim tohto tlacidla sa sonikacia okamZite zastavi.
Uvolnenim tlac¢idla moZete obnovit liecbu.

Konzola Exablate Prime riadi prepojenie medzi ultrazvukovou sondou a zvyskom systému. Pred opustenim
konzoly by sa malo VYPNUT napdjanie systému, aby sa zabranilo neZiaducej aktivécii snimaca.

Povrch snimaca je velmi chulostivy, preto ho dCistite iba alkoholom a makkou handrickou a vyhnite sa
kontaktu s akymikolvek ostrymi predmetmi. Ak sa nepouziva, zakryte snimac Specidlnym krytom, aby ste
predisli poskodeniu.

Kontrolka Sonikacia zapnuta (Sonication Power-ON) v magnetickej miestnosti m signalizuje, Ze prevodnik
vysiela ultrazvukovu energiu. Tato kontrolka musi byt jasne viditelna pre podporny klinicky personal a
obsluhu konzoly. Nikdy nepremiestiujte pacienta ani neumiestnujte ruku do blizkosti snimaca, ked' svieti
kontrolka Sonikacia zapnuta.

Tymto sa uvadza, Ze pacienti ani obsluha nie st vystaveni Ziadnemu nebezpecnému materialu.

Zmeny a Upravy tohto zariadenia neopravnenym personalom NIE st povolené.

VAROVANIE

A V zaujme vasej bezpecnosti a ochrany pacienta si uvedomte, ze systém Exablate méze
obsahovat’ prirodny kaucukovy latex, ktory méze vyvolat’ alergické reakcie.
Pred kazdym pouzitim systému sa uistite, Ze personal pracoviska a pacient, ktory moze byt
v priamom kontakte s ¢astami systému, nie su alergicki na latexové vyrobky z prirodného
kaucuku.
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Informacie o bezpec¢nosti MR ndjdete v ¢asti Bezpeénost v navode na obsluhu systému MR.

Uistite sa, Ze pacient nemd Ziadne kovové implantaty, vratane, ale nielen, kardiostimulatorov a
neurostimuldtorov.

Kovové predmety su v magnetickej miestnosti zakazané. Uistite sa, Ze pacient nema na sebe Ziadne prstene,
sponky, drobné mince ani Ziadne iné kovové predmety.

VAROVANIE:
A Pozrite si bezpe¢nostné pokyny vydané bezpecnostnymi postupmi a obmedzeniami MRI,
ktoré sa mozu vzt'ahovat’ na konkrétne miesto.
Nenechavajte pacienta v magnetickej miestnosti bez dozoru.

Vsetkym pacientom je potrebné poskytnut tladidlo Zastavit sonikaciu (Stop-Sonication). Stlacenim tlacidla
okamzite prerusite lieCbu. Na systéme su k dispozicii Styri tlacidld Stop-Sonication:

Jedno je na konzole operatora.
Jedno je k dispozicii pacientovi.

Jedno tlacidlo je umiestnené na prednej jednotke, ktori ma kontrolovat zamestnanec v oSetrovace;j
miestnosti.

Jedno je na pracovnhom rozhrani, aktivuje sa pocas sonikacie a prerusuje iba sonikaciu.
Poucte pacienta, aby zastavil sonikaciu, ked pocituje bolest alebo teplo.
Poskytnite pacientovi ochranu sluchu.

Obsluha konzoly nema vidy vyhlad na pacienta. Uistite sa, Ze zdravotnicky persondl je pocas zakroku v
magnetickej miestnosti alebo Ze pacient je neustdle viditelny a vybaveny prostriedkami na ozndmenie
nudzovej situdcie.

VAROVANIE:
Pohyb 16zka mdze spOsobit’ zranenie pacienta. Skontrolujte, €i prsty pacienta a obleCenie
(nemocnicné plaste) nie st pocas polohovania alebo pohybu 16zka zachytené v zariadeni.
Drziak n6h umiestnite na matrac alebo stél MR.
Matrace a drziak na nohy zakryte plachtami.
Pocas lieCby sa pacienta Casto pytajte, Ci pocituje bolest alebo neprijemné pocity.

Na zvysenie pohodlia pacienta a zniZenie rizika podchladenia pacienta by sa telesné teplo malo udrZiavat
pomocou prislusenstva alebo systémov poskytovanych na mieste.

Akékolvek lieky a/alebo kontrastné latky by sa mali pouzivat len po zvazeni moznych ucinkov absorpcie
ultrazvukovej energie alebo tepelného obrazovania.
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Systém Exablate vytvara v cielovej oblasti teplo, ktoré moze v zavislosti od miery ndrastu teploty a trvania
sposobit tepelnu ablaciu. Predikcia tepelnej ablacie (oznacovana ako tepelna davka) sa odhaduje pomocou
dvoch urovni davok 17 a 240 kumulativnych ekvivalentnych minut (CEM) pri 43 °C. Na zaklade korelacie s
posSkodenim tkaniva pozorovanym na MR snimkach predstavuju tieto dve Urovne dévok najhorsi scenar a
velkost (t. j. nizka a vysoka pravdepodobnost) tepelnej ujmy na zdravi.

Pri kazdej sonikacii sa na obrazovke WS zobrazi prekrytie tychto dvoch urovni davky (17 a 240 CEM). Tato
vrstva znazorruje polohu a ohranicujicu oblast bodu a sliZi na odhad velkosti bodu.

VAROVANIE:
Po kazdom oziareni starostlivo skontrolujte termografické snimky a kontury tepelnej davky,

A aby ste prediSli moznému poskodeniu neziaducich tkaniv.

VAROVANIE:

V pripade nezvycajného spravania systému, neoakavanych teplotnych map, neocakavaného
narastu teploty alebo ak nie je mozné teplotné mapy vidiet' alebo im porozumiet’, okamzite
preruste sonikaciu a liecbu.

Kavitécia sa tyka tvorby a kolapsu bublin (vytvorenych z rozpusteného plynu), ktoré
vypliiaju dutiny, ktoré sa vytvaraju v oblastiach s nizkym tlakom. V désledku tychto bublin

sa mézu vyskytnat’ biologické ucinky, ktoré zavisia od rozsahu a typu kavitacie. Systém
Exablate ma vstavany detektor kavitacie a mechanizmus na automatické zastavenie alebo
nastavenie urovni vykonu, aby sa zabranilo kavitacii, ktora moze sposobit’ neimyselné
poskodenie tkaniva.

VAROVANIE:
Dlhodoba imobilizacia méze viest’ k zvySenému riziku hlbokej zilovej trombozy (DVT) alebo
plucnej embodlie (PE). Aby sa tomu zabranilo, pacient by mal nosit’” tromboembolické

pancuchy (Ted), tieZ oznacované ako "‘anti-embolické™ pancuchy po celti dobu procedtry
v MRI.

>

VAROVANIE:

Pred zacatim lieCby sa uistite, ze pacient ma tlac¢idlo Zastavit’ sonikaciu (Stop Sonication) a
ze je schopny ho ovladat’. V pripade bolesti alebo pohybu pacienta méze nedodrzanie tohto
pokynu viest’ k vaznej ujme na zdravi.

VAROVANIE:

Osetrujuci tim musi pocas zakroku pacienta nepretrzite sledovat,, priCom musi zohl'adiiovat’
jeho anamnézu. Uistite sa, Ze su k dispozicii monitorovacie prostriedky (napr. monitor
pacienta, audio/vizualne systémy, pulzny oxymeter, podporny klinicky personal v MR
miestnosti atd’.) Po kazdom ultrazvukovom oSetreni posudte stav pacienta a na konci
procediry vykonajte komplexné vyhodnotenie, na zdklade ktorého poskytnite d’alSiu
starostlivost’.

> P
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VAROVANIE:
Kwvoli fixacii hlavy sa zvySuje riziko udusenia v pripade zvracania, ked’ je hlava pripevnena
k liecebnému stolu.
Uistite sa, ze mate k dispozicii pripraveny odsavac a v pripade potreby zvazte podanie lickov
proti zvracaniu.
VAROVANIE:
Aby sa zabranilo kontaminacii vody, skontrolujte, ¢i je pokozka hlavy v oblasti nad
pacientskou membranou hladko oholena a ¢i na nej nie su Ziadne otvorené ani trzné rany.

VAROVANIE:

Neschopnost’ monitorovat’ tepelné mapy MR pocas postupu mdéze mat za nésledok
neumyselné zahriatie necielovych tkaniv, ¢o moze spdsobit’ trvali ujmu. Obsluha musi
zruSit/prerusit’ postup, ak nie su k dispozicii idaje MR termometrie.

VAROVANIE:
Aby sa zabréanilo kontamindcii vody, skontrolujte, ¢i je pokozka hlavy v oblasti nad
membranou pacienta hladko oholena a ¢i na nej nie su Ziadne otvorené ani trzné rany.

VAROVANIE:

Pred kazdym ozZiarenim v priebehu liecby je potrebné skontrolovat’ dréhu luca, aby sa
predislo vzniku jaziev alebo inych nerovnosti na kozi, ktoré mézu spdsobit’ bolest’ alebo
popaleniny koze.

VAROVANIE:

Nedostatoc¢ny ¢as chladenia medzi sonikaciami by mohol viest’ k nahromadeniu tepla, ktoré
moze sposobit’ vazne poskodenie normalnych tkaniv mimo cielového objemu. Cas
chladenia medzi sonikaciami sa automaticky $kaluje podla skuto¢ne pouzitej energie a
parametrov sonikdcie a nemal by sa znizovat’.

VAROVANIE:

V dosledku kompenzacie posunu moze ddjst’ k nezrovnalostiam medzi siradnicami RAS
na pracovnej stanici Exablate a na pracovnej stanici MR. Pocas liecby sa vzdy riad’te
suradnicami pracovnej stanice Exablate (pozri ¢ast’ Dalsie stiradnice kurzora).

VAROVANIE:

Ak sa lebecna kost’ vyrazne zahreje, teplo moze absorbovat’ aj tkanivo v jej blizkosti, ¢o
moZe viest’ k jeho poskodeniu. Aby sa prediSlo poSkodeniu tohto tkaniva, malo by sa
minimalizovat’ zahrievanie lebky — to sa dosiahne cirkuldciou chladenej vody po vonkajSom
povrchu lebky (vyhnite sa zahrievaniu vonkajSieho rozhrania lebka - koza) a vyberom
cielovych oblasti v hibke mozgu najmenej 2,5 cm od lebky (vyhnite sa zahrievaniu
vnatorného rozhrania lebka - tkanivo).
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VAROVANIE:
Upozornujeme, ze priemernd hodnota SAR v oblasti hlavy a lokdlna hodnota SAR

zobrazené na konzole MR nie su v pripade nastavenia systému Exablate 4000 presné, a to
kvoli pritomnosti vody a snimaca FUS. Skutocné hodnoty mézu byt az Stvornasobne
vyssie.

Hoci aktivne chladenie hlavy kompenzuje vysSie priemerné a lokalne zahrievanie
sposobené vysokofrekvenénym ziarenim (tzv. SAR), takZze obmedzenia SAR stanovené
systémom MR st postacujice, pri pouzivani vlastnych typov zobrazovania je potrebné
postupovat’ s mimoriadnou opatrnost'ou, aby sa minimalizovalo riziko zahrievania tkaniva

Kazdé pracovisko musi vypracovat vhodné nidzové postupy pre pacientov.

Vsetci pracovnici, ktori obsluhuji systém, si musia naStudovat a precvicovat nudzové postupy pre
pacientov.

Ak existuje akykolvek naznak nebezpecenstva pre pacienta, postupujte nasledovne:

1.

Stlacte tladidlo Lekar — zastavit sonikaciu (Physician Stop Sonication) na pracovnej stanici alebo na
prednej jednotke, aby ste vypli MR a systém Exablate Prime. Tym sa okamZite zastavi akékolvek
ukladanie energie a prerusia sa prebiehajice MR vysetrenia.

V pripade potreby informujte pohotovostny personal.

Vysunite 16Zko z otvoru, a to bud pomocou rozhrania skenerov MRI, alebo v pripade potreby (napr.
v pripade vypadku napajania) prostrednictvom postupu manualneho nudzového uvolnenia, ako je
stanovené v postupoch nudzového uvolnenia prislusného vyrobcu diagnostického 16zka MRIA.

V nudzovych situacidach moze byt potrebné pacienta odviezt z miestnosti:
Pre MR skenery s pevnymi stolmi:

Vypustte vodu zo snimaca a uvolnite pacienta. Riadené vypustenie vody trva az pat minut, no v
pripade potreby je moZné pacienta uvolnit za priblizne 20 sekund bez vypustenia vody, kedZe
vacsSina vody zostane zachytend v ur€enej vanicke pod snimacom.

V pripade vypadku napajania bez naliehavosti pouZite manudlnu vypustnu sipravu na vypustanie
vody (pozri NAVOD NA POUZITIE SUPRAVY NA MANUALNE VYPUSTENIE VODY)

(postup manuélneho vypustenia vody trva 15 minut [pozri POZNAMKU na nasledujtcej strane]).

Ak chcete pacienta odviezt z z MR miestnosti, majte pripravené nemagnetické nosidla vo vnutri
magnetickej miestnosti alebo bezné nosidla mimo ne;.

Snimac umiestnite ¢o najvyssie ¢o najrychlejsie uvolnite pacienta z rozhrania snimaca.
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Pre MR skenery s oddelitelnymi stolmi:

Vypustte vodu zo snimaca a uvolnite pacienta. Riadené vypustenie vody trva pat minut, ale v pripade
potreby méze byt pacient uvolneny za priblizne 20 sekind bez vypustenia vody, pretoze vacsina
vody bude obsiahnuta v uréenej vanic¢ke pod HS.

Ak to ¢as dovoli, uvolnite pacienta z rdmového drziaka a preneste prilbovy systém do skladovacieho
a prenosového vozika. V opacnom pripade odpojte kable rychlospojky z prednej jednotky a
umiestnite ich na MR stol tak, aby nebranili pohybu stola. Pokracujte vynesenim stola pacienta z
magnetickej miestnosti.

KedZe sa so stolom pacienta neda velmi manipulovat, zvazte ponechanie nemagnetického vozika vo
vnutri magnetickej miestnosti alebo bezného vozika mimo magnetu.

Starostlivost o pacienta podla zavedenych nemocni¢nych pohotovostnych protokolov.

> B>

POZNAMKA:

Vodny systém sa vypusta a napiiia pomocou dial’kového ovlada¢a vodného systému alebo
dotykového displeja na ovladanie vodného systému. V pripade Uplného vypadku napajania
alebo inej poruchy automatizovaného vodného systému je mozné pouzit’ sipravu nadzového
vypustania na vypustenie vody zo snimaca. Vypustanie vody zo snimac¢a méze trvat’ S minut.
Precitajte si navod na pouZitie sipravy na manualnu drenaz.

V pripade nidze mdze byt pacient zo snimaca uvolneny bez vypustenia vody za menej ako
minttu. Vacsina vypustenej vody (max. 10 litrov) zostane zachytena v zakladnej doske MR,
existuje vSak riziko rozliatia vody a poSmyknutia sa na podlahe.

VAROVANIE:
Rozliatie vody moze spdsobit’ riziko poSkodenia MR, urazu elektrickym pradom a
posmyknutia na mokrej podlahe.

VAROVANIE:

V magnetickej miestnosti nie je povolené pouzivat zariadenia na podporu zivota, resuscitacné
pristroje ani ziadne iné zariadenia obsahujiice feromagnetické komponenty (napr. noznice,
ostré nastroje v blizkosti pacienta).
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Vodny systém sluzi na chladenie lebky pocas lieCby. Teplota vody je monitorovand systémom a zobrazuje
sa na obrazovke pracovnej stanice a na dotykovej obrazovke vodného systému.

Pocas liecby si musi byt obsluha vedoma:
> Venujte pozornost akémukolvek upozorneniu systému alebo poruche vo vodnom systéme.
» Skontrolujte, ¢i sa medzi sonikaciami restartovala cirkulacia vody a éi je teplota vody primerana.

Nespravne utesnenie medzi hlavou pacienta a pacientskou membranou by mohlo mat za nasledok unik
vody do otvoru MR. Pocas plnenia alebo vypustania vody (pozri ¢ast 3.5, Prevadzka vodného systému )
potvrdte nasledovné:

e Ventila¢ny kohutik je otvoreny.

e Obsluha musi byt vedla pacienta.

e Sledujte akékolvek uniky vody zo snimaca.

e Davajte pozor na akykolvek nadmerny tlak v pacientskej membrane.
Pred premiestnenim 16zka do otvoru MR vzdy potvrdte:

e Skontrolujte, ¢i je odtok vody pod snimacom prazdny a suchy.

e Skontrolujte, Ci je vetraci otvor uzavrety.

Indikator vodného systému sa nachadza v aplikacii FUS v lavom dolnom rohu (pozri ¢ast 4.1.6, Ukazovatel
stavu )
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Modré svetlo pod ikonou vodného systému na konzole indikuje stav vodného systému. Pri nepretrzitom
osvetleni je cirkulacia vody v rozhrani snimaca aktivna. Systém automaticky zastavi cirkulaciu v pripade
zistenia chyby systému (napr. nadmerny tlak, odpojeny kdbel) alebo ak je teplota vo vodnom rozhrani vyssia
ako poZadovana nastavenda hodnota, ked k tomu dojde, indikator vodného systému bude blikat a vedla
neho sa zobrazi podrobnd vyzva na popis chyby

VAROVANIE:
Voda v rozhrani snimaca sa moéze zaCat zahrievat z dovodu predlzenej ultrazvukovej

sekvencie. Monitorujte teplotu vody zobrazenu na obrazovke pracovnej stanice a ovladacieho
systému vody.

Ak chcete vyriesit danu chybu, postupujte podla pokynov zobrazenych na obrazovke Ovladanie vodného
systému (Water System Control).

Uistite sa, Ze ste najprv vytiahli 16Zko pacienta z otvoru, aby ste potvrdili, Ze:

Nie su viditelné Ziadne Uniky vody.

Hladina vody v rozhrani snimaca je nominalna.
Tlak vody je nominalny.

V rozhrani snimaca nie je pritomny Ziadny vzduch.
Vodné hadice nie su zamotané ani zablokované.

Otvor ventilacie vzduchu je uzavrety.

Po vyrieSeni problému a zaisteni spravneho naplnenia rozhrania snimaca vodou RESETUJTE obeh stla¢enim
tlacidla Obeh (Circulation) v nastaveniach pracovnej stanice, ikony RESET na obrazovke ovladania vodného
systému alebo tlacidla RESET na dialkovom ovladaci vodného systému.

Ak problém pretrvava, obratte sa na svojho zastupcu servisu InSightec a poZiadajte ho o rieSenie problémov.
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Uplné $pecifikacie tykajuce sa pouZitia hlavovych cievok Tc MRgFUS néjdete v ¢asti 2.4, Specifikacie.

Kompatibilita

VAROVANIE:
Cievky InSightec MRgFUS st urcené len na pouzitie so systémami InSightec Exablate

A 4000! Nie je povolena Ziadna uprava cievky!

VAROVANIE:

Kazda cievka je kompatibilna len s ur€enym a schvalenym typom systému Exablate a
modelmi skenera MR. Na kazdom type cievky su uvedené stitky. Pred pripojenim overte
kompatibilitu cievky. Nikdy nepripéjajte cievku, ktora nie je spravne oznacena! Cievka
vyladena na r6znu silu magnetu mdze sposobit’ popaleniny.

Bezpeénost prevadzky cievky

Cievku MRgFUS nie je mozné servisovat na mieste. V pripade poruchy cievky alebo podozrenia na
poruchu vymerite pacientski membranu za cievku a obratte sa na svojho servisného zastupcu
spolo¢nosti InSightec pre potreby servisu a Udrzby. Personal by mal dodrziavat vsetky varovania a
upozornenia, ktoré su uvedené v tejto prirucke.

VAROVANIE:
Nie je povolena Ziadna tiprava cievky!

Bezpeénost pacientov

VAROVANIE:

Zobrazovanie vykonavajte len vtedy, ked’ je cievka uplne ponorena do vody (zo strany
snimaca). Nedodrzanie moze mat’ za nasledok zhorSenu kvalitu obrazu a popaleniny
pacienta.

Pravidelne monitorujte pacienta. Okamzite preruSte vySetrenie, ak pacient pociti
akékol'vek teplo, palenie alebo brnenie.

ij VAROVANIE:

Bezpecnost a pohodlie pacienta by mali byt hlavhym zaujmom pocas zobrazovania. Vidy
dodrziavajte spravne bezpecnostné, prevadzkové a udrzbové postupy, aby ste sa uistili, Ze pacient nie
je vystaveny elektrickym alebo mechanickym rizikam, ktoré by mohli potencidlne spdsobit zranenie.
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Bezpecénost vybavenia

Personal pouzivajuci cievku musi mat primerané Skolenie pre spravne pripojenie, prevadzku a
manipulaciu s cievkou.

VAROVANIE:
Pomocné zariadenia (ako st brany, systémy monitorovania zivotnych funkcii a
vysokofrekvencné cievky), ktoré neboli Specidlne testované a schvalené na
pouzitie v prostredi MR, mo6zu naruSit’ spravnu prevadzku cievky a zhorsit
kvalitu snimok

UPOZORNENIE:

Zabrante zamotaniu kablov. Zamotanie kablov zniZi vykon skenovania cievky v
dosledku vysokofrekvenéného prepojenia. Dizku kabla v otvore udrziavajte na
minime. Vyhnite sa ohnutiu kabla o 180 stupniov. Kabel, ktory sa pripaja k systému
MR, vyved'te priamo z otvoru tak, aby bol ¢o najrovne;jsi.

@ b

Elektricka a mechanicka bezpeénost

VAROVANIE:

Pred pouzitim cievky:
Vizualne skontrolujte, ¢i nedoslo k vonkajSiemu poskodeniu. Nepouzivajte
cievku, ak je puzdro alebo kabel poskodeny.
Skontrolujte, ¢i je cievka spravne pripojend. Ak je cievka pripojend k systému
pocas Cistenia alebo ked” je mokra, méze dojst’ k urazu elektrickym pradom.

UPOZORNENIE:

Ak zistite, ze je cievka chybna, vymente ju. Ak sa pokuSate vymenit’ cievku bez toho, aby
ste pacienta zlozili zo stola po ziskani planovacich snimok, dokladne skontrolujte, ¢i nedoslo
k pohybu pacienta a v pripade potreby vykonajte Uplné preplanovanie.

VAROVANIE:

Len 3T MR: Je tieZ mozné prepnit’ z hlavovej cievky na vstavanu telova cievku MR v
ponuke ,,Nastavenia systému‘ (System Settings) (pozri 10.5 Nastavenia systému (ReZim
liecby) )

Ak ano, neodpajajte hlavovu cievku ani nevymienajte membranu za membranu bez
integrovanej hlavovej cievky.

> @ P

UPOZORNENIE:
Cievka ma stupen krytia IPX4 v sulade s normou IEC 60529 a poskytuje ochranu len proti
striekajicej vode. ,,Sucha strana“ (strana kdblov / konektorov) nie je vhodna na ponorenie.
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UPOZORNENIE:

Systém Exablate Prime by sa nemal pouzivat v bezprostrednej blizkosti inych
zariadeni ani v ich nadstavbe; ak je vSak takéto pouzitie nevyhnutné, je potrebné
systém sledovat’ a overit’, ¢i v danej konfigurdcii, v akej bude pouzivany, funguje
spravne.

Systém Exablate Neuro vyzaduje osobitné opatrenia tykajuce sa elektromagneticke;j
kompatibility (EMC) a musi byt’ nainStalovany a uvedeny do prevadzky v sulade s
informéaciami o EMC uvedenymi v ¢asti Zoznam kéblov.

Majte na pamidti, ze prenosné a mobilné vysokofrekvencné komunika¢né zariadenia
moézu ovplyvnit’ fungovanie systému Exablate Prime.

Syst¢ém Exablate Prime by sa nemal pouzZivat v blizkosti prenosnych
vysokofrekvencnych c¢itaciek. Ak je potrebné pouzitie RFID c¢itaciek, musi byt
informovana sluzba InSightec, aby sa overila normalna prevadzka v konfiguracii, v
ktorej sa bude pouzivat.

VAROVANIE:

Prenosné vysokofrekvencné komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, napr.
anténne kable a externé antény) by sa nemali pouzivat’ na nizSiu vzdialenost’ ako 30 cm
(12 palcov) do ktorejkol'vek Casti systému Exablate 4000 vratane kablov
Specifikovanych spolo¢nost’ou InSightec. V opacnom pripade by mohlo dojst’ k
zhors$eniu vykonu tohto zariadenia.

POZNAMKA:

Vd'aka svojim emisnym parametrom je toto zariadenie vhodné na pouzitie v
priemyselnych priestoroch a nemocniciach. Ak sa toto zariadenie pouziva v obytnom
prostredi, nemusi poskytovat’ dostatoént ochranu sluzbam radiovej komunikéacie.
Pouzivatel’ méze byt niiteny prijat’ opatrenia na zmiernenie rizika, napriklad premiestnit’
alebo zmenit’ orientdciu zariadenia.

VAROVANIE:

V pripade vypadku napdjania systému spdsobeného prerusenim napétia v sietovom
napajani striedavého prddu sa systém vypne. Pockajte na stabilny navrat striedavého
pradu a restartujte systém, aby ste zopakovali fAzu planovania a pokracovali v lieCbe. Ak
je navrat energie oneskoreny a rozhodnete sa prerusit’ lie€bu, vyprazdnite vodu zo
snimaca pomocou supravy na manuélne vypustenie vody.
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VAROVANIE:

V pripade neoc¢akavaného spravania systému, ktoré vedie k neschopnosti bezpecne ovladat’
systém (napriklad blikanie displeja, nefunkéna klavesnica/mys$ alebo trvalo nefunkéné
pouzivatel'ské rozhranie), zastavte vSetky prebiehajuce sonikacie a nepokracujte v liecbe,
kym nekontaktujete servisného zastupcu spolo¢nosti InSightec.

Kld¢ové vlastnosti systému Exablate Prime su:

Monitorovanie bezpecnosti:
Monitoruje a overuje, Ci je sonikacia vykonavana podla planu.
Overuje, Ze monitorovanie prebieha nepretrzite.
Ak zlyhanie ktoréhokolvek z vyssie uvedeného nezastavi sonikaciu/zastavi aplikaciu CSA (Control
System Application), systém NIE je bezpecny.
Monitorovanie spektra:
Sleduje spektralny signal, ktory sa vyskytuje pocas sonikacie.
MobzZe sa pouzit aj na ovladanie vykonu snimaca.
Nepretrzite overuje, i je signal spektra pod povolenym maximom.

Ak monitorovanie spektra nedokaze ovladat signal pod nastavenym limitom alebo zastavit
sonikaciu/zastavenie CSA, ak je nad limitom, systém NIE je bezpecny.

Zoznam konektorov / kablov Exablate4000 (1/2)
C. Nézov Popis Poloha od- do
1. Sucast PCDU 380-400 / 480VAC 3 fazy Napajanie miestnosti so zariadenim - PCDU
2. Podla umiestnenia | Bezpe€nost magnetickej rezonancie | MRI PDU — PCDU
zariadenia
3. CBL000346 Napédjanie chladi¢a PCDU J401 do chladi¢a
4. CBL2298-AA RIOU na ovladanie chladi¢a RIOU J501 — Chladi¢
5. ASM001632 Od chladi¢a ku vodovodnému Chladi¢ — FE J805 ,G*
potrubiu FE
6. BUY000528 Od WS ku MRI Comm WS-MRI (ethernetovy izoléator)
7. CBL000133 a Od WS ku FUS comm WS — Prepinac ER (izolator Ethernetu a kabel)
BUY000528
8. CBL000133 a Od prevadzkovatela do FUS Comm | Konzola — prepina¢ ER (izolator Ethernetu a kabel)
BUY000528
9. BUY000528 Od prevadzkovatela do nemocnice |Konzola — Nemocnica (ethernetovy izolator)
10. CBL14215-XX Od ER do filtratného boxu +15V ER horna ¢ast HPS — filtratny box +15 V
11. CBL24215-XX Od ER do filtracného boxu -15 V ER dolna ¢ast HPS — Filtracny box -15 V
12. CBL34317-XX Od filtraéného boxu do FE +15V Filtraény box +15 V — zadna strana FE J803 ,G*
13. CBL044317-XX Od filtracného boxu do FE -15 V Filtracny box -15V — zadna ¢ast FE J804 ,E*
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Zoznam konektorov / kablov Exablate4000 (1/2)

C. Nazov Popis Poloha od- do
14. CBL002220-XX Od EDU do filtraéného boxu - |EDU J301 - filtracny box J703
signaly
15. CBL002219-XX Od EDU do filtraéného boxu - |RIOU J502 - Filtraény box J702
signaly
16. CBL002317-XX Od filtracného boxu do FE - signaly |Filtracny box — FE J801 ,D*
17. CBL002270-XX Zrusit blokovanie prijimaca MRI — EDU J312

XX — Podla umiestnenia zariadenia

IEC 60601-1-2 vydanie 4.1 (2020).
Prostredie ur¢eného pouzitia:
Prostredie profesiondlneho zdravotnickeho zariadenia

Test Norma Trieda/ stupen zavaznosti Vysledok testu

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

Vedené emisie CISPR 11/ EN 55011 Skupina 1 Trieda A Zhoda
Frekvenény rozsah:150 kHz - 30 MHz striedavy prad s 3 fazami
VyZarované emisie CISPR 11/ EN 55011 Skupina 1 Trieda A Zhoda

Frekv. rozsah: 30 — 1000 MHz

Odolnost’ (IEC/EN 60601-1-2 ¢asti 8.9-8.11)

Odolnost voci elektrostatickym vybojom IEC/EN 61000-4-2 8 kV kontaktné vyboje a Zhoda
(ESD) 15 kV vyboje vzduchu
Odolnost voéi vyzarovanym IEC/EN 61000-4-3 3.0 V/im; 80 MHz + 2.7 GHz, Zhoda
elektromagnetickym poliam 80 % AM, 1 kHz
Odolnost voci blizkemu polu IEC/EN 61000-4-3 Zoznam frekvencif, Zhoda
bezdrétovych komunikaénych zariadeni od 9 V/m do 28 V/m,

PM (18 Hz alebo 217 Hz), FM 1 kHz
Odolnost vodi rychlym elektrickym IEC/EN 61000-4-4 +2kV AC s 3 fazami, DC, AC s 1 fazou; Zhoda
prechodnym javom (EFT) + 1 kV na signalnych kébloch

Tr/Th —5/50 ns, 100 kHz
Odolnost vogi prepétiu IEC/EN 61000-4-5 $2.0 CM /£1.0 kv DM pri jednosmernom Zhoda

napati 3 fazy, striedavé napatie 1 faza Tr/Th
—1.2/50 (8/20) ps

Odolnost vodi ru§eniu prenaganému IEC 61000-4-6 3.0a6.0 VRMS Zhoda
vedenim Vyvo|anému 0.15+80 MHz, 80 % AM, 1 kHz
vysokofrekvenénymi pofami na AC sieti s 3 fazami, AC sieti s 1 fazou a

signélne kable
Odolnost vo¢i magnetickému polu IEC/EN 61000-4-8 30 A/m @ 50 Hz & 60 Hz Zhoda
sietovej frekvencie
Odolnost voéi poklesom napétia, kratkym | IEC/EN 61000-4-11 AC siet: Zhoda
preruSeniam a zmenam napétia 0% - 0,5 cyklu a 1 cyklus;

70 % - 25/30 cyklov; 0 % - 250/300 cyklov
Odolnost vogi blizkym magnetickym Cast 8.11 IEC/EN 8 A/m 30 kHz CW 65 A/m pri 134,2kHz PM Zhoda
poliam vo frekvenénom rozsahu 9 kHz az | 61000-4-39 2.1 kHz 50 % 7.5 A/m pril3,56MHz PM 50
13,56 kHz 50 %
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VAROVANIE:

A Vodny systém dosiahne svoje optimalne prevadzkoveé podmienky priblizne po 30 minttach.
Zohladnite to a zapnite systém co najskor pred zaciatkom oSetrenia, aby ste predisli
vypadkom v prevadzke po prichode pacienta.

POZNAMKA:
Odporuaca sa mat’ Prirucku po ruke v blizkosti zariadenia, aby ste mali k dispozicii podrobné
kontrolné zoznamy postupov pri instalacii a liecbe.

VAROVANIE:
Vizuélne skontrolujte systém Exablate:

e Zaistili funk¢nost’ snimaca, prednej jednotky a MR stola.
e Skontrolovali, ¢i st konektory spravne upevnené.
e Skontrolovali, ¢i je stl spravne ukotveny.

Nedodrzanie tychto pokynov moze mat’ za nasledok zhorSenie funkcnosti systému.

1. Odomknite STC kolieska a umiestnite ich do blizkosti prednej jednotky.

V pripade tazkosti s pristupom k FE pomocou STC je moZné prenasat kable pomocou oddelitelného
kablového konektora a umiestnit ho do drZiaka konektora na FE.

2. Pripojte vodny kabel a dva jedinecne oznacené kable rychloupinaca k prednej jednotke.

UPOZORNENIE:
Skontrolujte, ¢i st konektory rychlospojky spravne pripojené k zodpovedajucemu
oznacenému pripojovaciemu portu.

Konektory musia byt’ pred zaistenim jemne zarovnané na svojom mieste.

Skontrolujte, ¢i je vodny kéabel uplne uzamknuty.

POZNAMKA:

Pripojenie prilbového systemu sa moze vykonat aj po zapnuti systému a priprave
vodného systému. V takomto pripade stlacte a uvolnite tlacidlo ,,Zastavit’ sonikaciu® na
ovladaci, aby ste po pripojeni prilbového systému obnovili pripojenia.
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1.
2.
3.
4.

Na obrazovke sa zobrazi oznamenie Spustenie protokolu (Begin Log On).
Odstranite vSetky jednotky externych médii a/alebo DVD z konzoly.
Stla¢enim kombinacie klavesov Ctrl+Alt+Del otvorte dialégové okno s informdaciami o prihlaseni.

Prihlaste sa do FUS pomocou svojho pouZivatelského mena a hesla InSightec (parametre prihlasenia
do systému Windows® rozliSuju velké a malé pismend); pokracujte kliknutim na tlacidlo OK.

UPOZORNENIE:
Pouzivatel'ské meno a heslo pre pracovnu stanicu Exablate by sa nemali tlacit’ ani zdiel’at’.

Na obrazovke vyberu aplikacii vyberte prislusnu aplikaciu.
Otvori sa kontextové okno s upozornenim o sluzbe Exablate; kliknutim na tlacidlo OK pokracujte.

Vyberte vodnu ndadrz z priehradky na vodnu nadrz v prednej jednotke a odpojte ju pomocou
rychloupinacieho kabla.

Naplrite nadrz vodou a? po znacku. Na postup, Cistenie alebo DQA pouZite Cistend vodu splriajicu
1SO3696 (1987) stupen 2 alebo ASTM (D1193-91) typ Il alebo NCCLS (1988) typ Il alebo ekvivalent.
Cerstva voda z reverznej osmdzy sa mdze pouzit aj na istenie alebo DQA. Pripojte a vratte do
urcenej priehradky.

Nastavte stav vodného systému na Odplynovanie (Degassing) v ponuke Nastavenia na obrazovke
pracovnej stanice alebo na Pripravit vodu (Prepare Water) na dotykovom displeji ovlddania
vodného systému.

Stlaenim tlacidla cirkulovat (circulate) na dialkovom ovladacdi vodného systému alebo symbolu
»prehravania” (play) na dotykovej obrazovke spustite cirkulaciu na odplynenie.

Indikdcie stavu vodného systému sa zobrazia v dolnej ¢asti obrazovky v ¢asti Stav zariadenia (Device
Status)[(Stav vodného systému, Teplota (°C) a Hladiny rozpusteného kyslika (DO) [v PPM)], ako aj
na dotykovej obrazovke ovlddania vodného systému.

POZNAMKA:
Pocas pripravy vody mdzete pokracovat’ v nastaveni systému a priprave MR stola.
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1. Vysunte MR 16Zko Uplne z otvoru MR pristroja.

2. Odstrante vsetky zobrazovacie cievky alebo zakladné dosky MR, ktoré su momentalne pripojené k
MR stolu.

Umiestnite zdkladnu dosku Exablate MR na MR stdl a ukotvite ju na mieste (ak je to potrebné).
4. Uistite sa, Ze prevodnik je umiestneny v prilbovom systéme podla stitku vychodiskovej polohy.

5. V pripade DV GE MRI odpojte st6l a presurite ho 20 cm od MR alebo otocte stél o 30°, aby ste
umoznili pristup k STC. Stél ukotvite na mieste.

6. Odomknite STC a otocte ho smerom k otvoru MR pri uvolfiovani kabla.

7. Umiestnite STC kolmo na MR st6l tak, aby boli modré znacky zarovnané.

41

—_— —

Obrazok 3-1: STC most spojeny s MR stolom pre prenos HS
8. Ukotvite STC kolieska na mieste.
9. Uvolnite a spustite spojovaci mostik. Uistite sa, Ze je vSetko pripojené. Uistite sa, Ze zamok zakladne

je sklopeny dozadu, aby sa zabranilo kolizii kolikov ramu.

UPOZORNENIE:
Aby ste sa vyhli poskodeniu komponentov systému, uistite sa, ze ziadne kable nebrania
drédhe umiestnenia prilbového systému na MR stole a spét’.

10. PoloZzte jednu ruku na pomocnu uchytku a druhd na hlavnd udchytku. Palcom proti tladidlu
»,uzamknutia“ a pri stlaceni tlaidla na uvolnenie snimaca pomaly a pevne posurite prilbovy systém

. avuk 2 oznadui  Jai .

dopredu na miesto; zvuk ,,cvaknutia“ oznacuje kompletné zaistenie

Poznamka: Ak je snimac umiestneny prilis nizko, tlacidlo bude zablokované a snima¢ nebude mozné
posunut.
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Main Lock

: ,; ’é‘“\ ' -i:‘;l

Main Handle
. \ - | :

Transducer Release Button

)

Obrazok 3-2: Prenos HS na MR stol

11. Zatla¢te zdmok zakladne nadol, aby ste prilbovy systém zaistili na mieste.
12. Pripojte MR konektor(y) sledovacej a hlavovej cievky do zasuvky pre MR cievku na MR stole.
13. Pripojte tlaéidlo Zastavit sonikaciu pacienta (Patient Stop Sonication) k zdsuvke na MR stole.

14. Odomknite STC a rolujte ho na miesto, kde nebude zasahovat do liecby ani potencidlne branit
nudzovym postupom.

15. V pripade DV GE MRI ukotvite st6l spat k systému MR.

16. PoloZte matrace a vankus pod hlavu (volitelné) na stél a prikryte plachtou.

INSICHTEC
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Overte, ¢i su indikatory stavu zariadenia a systému MR ,,pripravené” a ¢i indikdtor vodného systému na
ovladacej konzole zobrazuje aktivnu cirkuldciu. Ak nie, spustite cirkuldciu.

POZNAMKA:
Pri niektorych skeneroch GE s novs$imi verziami softvéru (DV26 a vyssie) moze

byt potrebné stlacit’ tlacidlo ,,External Host™ (Externy prevadzkovatel’) na konzole
MR a z roletového menu vybrat’ polozku ,,ExAblate®, aby sa aktivovala komunikacia
medzi pracovnou stanicou Exablate Prime a skenerom MR.

External Hosts

ExAblate

Cancel

Obrazok 3-3: Vyber ,Exablate” ako externého prevadzkovatela (rozhranie GE MR)

A

POZNAMKA:
V pripade systemov SIEMENS sa uistite, Ze ikona ,,vzdialeného pripojenia‘“ na spodnej

strane obrazovky pracovnej stanice MR je v povolenom stave: -

Ak je vypnuté ( [3 ), kliknite nan, aby ste povolili komunikaciu.

VAROVANIE:

Vizuélne skontrolujte systém Exablate:
Skontrolovali integritu snimaca, prednej jednotky, prilbového systému a MR stola.

Skontrolovali, ¢i st konektory spravne upevnené.
Skontrolujte, ¢i su zakladna doska a prilbovy systém Exablate MR spravne ukotvené.

Nedodrzanie tychto pokynov moze mat’ za ndsledok nespravnu funkciu systému.

Postup DQA sa vykonava na zacCiatku kazdého dna (pred zacatim liecby) s ciefom overit spravnu funkénost

systému.

Podrobnosti najdete v kapitole o DQA.
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Vzdialené pripojenie umoznuje pripojenie medzi konzolou a inym pocitacom.
Pouzivanie vzdialeného pripojenia je obmedzené na relacie predbezného planovania, zobrazovanie
liecby a skrining.
Po 30 minutach necinnosti sa reldcia automaticky ukondi.
V pripade subezného lokdlneho prihlasenia sa zobrazi varovna sprava a vzdialena relacia sa ukonci.

- Exal?!a_t_g

Remote Session Login Menu

-|' Start Planning Session

[= Plzce data in zhared folder

o

Obrazok 3-4: Ponuka prihlasenia do vzdialenej relacie

V ponuke po prihlaseni kliknite na polozku ,UloZit Udaje do zdielanej zlozky” (Place data in shared folder),
aby ste potrebné udaje, ako su predoperacné snimky alebo CT, importovali do zdielaného priecinku.
Zdielany priecinok sa zobrazi ako ,,ZDIELANY“ (SHARED) v roznych zdrojovych a ciefovych rozbalovacich
zoznamoch.

UPOZORNENIE:

Udaje v zdiel'anom prie¢inku sa pravidelne odstraiiuji kazdych 24 hodin.

1. Kliknutim na ,,Spustit planovaciu relaciu” (Start Planning Session) sa dostanete do prihlasovacieho
menu.

Please login

Obrazok 3-5: Prihlasovacie menu

INSICHTEC
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2. Zadajte svoje pouzivatelské meno a heslo. Budete presmerovani na Ponuku vyberu aplikacie

INSICH ITEC

APPLICAT S| “TION MENU
REMOTE CONN ON

ExablatePrime

—|— Commercial Treatment

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

of inactivity

essage shall appear, and the remote will be terminated

Exit

Obrazok 3-6: Ponuka vyberu aplikacie - Vzdialené pripojenie

3. Kliknite na ,Komercéné zaobchadzanie”
Informécie o relacii pred planovanim néjdete v kapitole RELACIA PREDBEZNEHO PLANOVANIA.
Vypocet SDR najdete v kapitole SKRINING (Vypocet SDR).
Pre kontrolu predchadzajucich oSetreni si precitajte kapitolu SPRAVA DAT.

Pocas liecby existuje moZznost vzdialeného pripojenia k relacii vratane vzdialenej podpory. Mena a pocet
0s6b, ktoré sa pripajaju k reldcii, sa zobrazuju v hornej ¢asti obrazovky, pozri priklad nizsie:

Connected to session: DavidC, ElenaR +2 @ '

PouZivatelia sa m6zu rozhodnut zakazat vzdialené pripojenie kliknutim na tlacidlo ,,Stop“ vedla uvedenych
mien. Ak chcete znova povolit pripojenie, pouZivatelia sa musia vratit do nastaveni a odtial aktivovat
vzdialené pripojenie . Pozri ¢ast10.2.2.
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1. Hlavovy rdm — hlavovy ram, ktory umoZznuje fixaciu hlavy pacienta ku 16Zku.

Pokyny tykajuce sa odporucaného prevadzkového poufitia, Cistenia a Udrzby hlavového ramu najdete v
¢asti 1.7, Navod na poutzitie hlavového ramu Exablate.

2. Jednorazové skrutky hlavového rdmu na pripevnenie hlavového ramu k lebke pacienta.

V pripade potreby pouZite balenie silikdnového tesniaceho prostriedku, aby ste zaistili tesnost medzi
membranou a snimacom.

3. Na pomoc pri umiestiiovani ramu su k dispozicii polohovacie popruhy hlavového ramu.

1. Uistite sa, Ze pokozka hlavy pacienta je dobre oholend a Ze akékolvek jazvy alebo lézie na pokozke
hlavy (t.j. ekzém alebo psoridza) su oznacené, aby sa zabranilo lie¢ebnej drahe li¢a a minimalizovalo
zahrievanie/palenie na pokozke hlavy.

Aplikujte lokdlnu anestéziu/znecitlivujuce latky podla miestneho protokolu/nariadenia.

Pripevnite ram k pacientovi tak nizko, ako je to mozné, pri zachovani volného pristupu k dychacim
cestam.

4. Umiestnite pacientski membranu (elasticki membranu, ktora utesnuje snimac¢ a umoznuje
akustické rozhranie medzi snimacom a hlavou pacienta) na hlavu pacienta nad hlavovy ram (pozri

evve

Pre membrany bez hlavovej cievky: skrutky/plastova strana by mala smerovat nadol smerom
k noham pacienta.

Pre membrany s integrovanou hlavovou cievkou: Uistite sa, Ze konektory hlavovej cievky su
v kompatibilnej polohe vzhladom na polohu zasuvky cievky snimaca (pozri obrazok 3-7 a
obrazok 3-8).

POZNAMKA:
Pacientské membrany st k dispozicii v univerzalnej vel’kosti.

Pri abnormalne velkych hlavach alebo citlivych pacientoch moze byt potrebné urcité
rezanie.
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5. Potvrdte tesnost membrany, aby ste predisli neprijemnym pocitom alebo ujmy na zdravi pacienta.

Obrazok 3-7: Priklady poloh pacientskej membrany

Obrazok 3-8: Priklady dispozicie pacientskej membrany podla polohy zasuvky hlavovej cievky.
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8.
9.

VAROVANIE:
Uistite sa, 7e snimac je umiestneny ¢o najvyssie,

aby sa zabranilo ujme na zdravi pacienta pri polohovani na stole. Pri pohybe snimaca
smerom k pacientovi udrziavajte o¢ny kontakt, aby ste zabezpecili vol'ny priestor medzi
hlavou pacienta a snimac¢om.

UPOZORNENIE:

Systém Exablate nepodporuje hmotnost’ pacienta nad 200 kg. Maximalnu povolenu
hmotnost’ pacienta najdete v dokumentacii prislusného modelu MR s prihliadnutim na to,
ze celkova hmotnost’ klinického nastavenia Exablate moZe dosiahnut’ az 73 kg (161
Ib). Upozoriujeme, Ze maximalna povolend hmotnost’ pacienta sa moze liSit’ v zavislosti
od stavu stola (napr. ukotveny, vertikalny pohyb atd’.).

Pomoézte pacientovi dostat sa na stél; znizte MR stdl a v pripade potreby pouzite stolicku.

Poziadajte pacienta, aby si l'ahol do polohy na chrbte s hlavou smerom hore, a zasurite hlavovy ram
do upevnenia zakladnej dosky; zaistite ho na mieste.

Podla potreby pouzite vankus alebo drziak nohy pacienta na MR stole, aby ste zlepsili pohodlie
pacienta (volitelné).

Uistite sa, Ze tesnenie predného kruzku snimaca (O-kruzok) je pevne zaistené na svojom mieste.
Ak je uvolneny, vymente ho za nahradny O-krdzok a kontaktujte zastupcov spolocnosti InSightec,
aby ste si objednali novy nahradny diel.

Presurite snimac do liecebnej polohy. UdrzZiavajte ocny kontakt s hlavou pacienta a snimacom, aby
ste zabranili zasiahnutiu pacienta snimacom.

UPOZORNENIE:

Pri premiestiiovani snimaca sa vzdy uistite, ze sa pacientova hlava alebo koliky
hlavového ramu nedotykaju snimaca. V pripade, Ze pri premiestiiovani snimaca
pocitite nepravidelny odpor, okamzite zastavte a skontrolujte nastavenie.

Spdrujte pacientsku membranu so snimacom. Uistite sa, Ze vSetky zapadky su upevnené na mieste
a Ze pacient neciti Ziadnu bolest ani nepohodlie.

V pripade potreby: pripojte hlavnu cievku (pozri obrazok 3-8).
POZNAMKA:
Konektory hlavovej cievky vsetkych hlavovych cievok st nastaviteI'né v smere
S-I. Dal3ie vysvetlenie najdete v Gasti Specifikacie hlavovej cievky.

Pacienta bezpecne upevnite na oSetrovacom stole. Zaistite hlavovy rdm na mieste.

Pacientovi nasadte usné zatky.
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10. Naplnite snimac vodou:

Otvorte ventilacny kohutik snimaca.

Stlaéte a podrzte tladidlo Naplnit (Fill) na dialkovom ovladani vodného systému alebo na
obrazovke ovladania vodného systému (pozri ¢ast 3.5, Prevadzka vodného systému).

D&vajte pozor na pripadné uniky vody a podrzte tladidlo Fill (Naplnit), kym sa snimac nenaplni.
Membrana by mala byt napnuta a nemali by sa na nej nachadzat miesta, kde by bola membrana
prehnutd smerom dovnutra za okraj snimaca.

Zatvorte ventilaény kohutik snimaca.

Stla¢enim cerveného tlakového uvolfiovacieho ventilu uvolnite prebytocny vzduch z hadicky.
Stlaéenim tlacidla Naplnit (Fill) pridajte v pripade potreby viac vody (bez otvorenia ventilacného
kohdutika).

VAROVANIE:

A Rozhranie snimaca musi byt uplne naplnené vodou bez vzduchovych bublin, aby sa
zabezpecilo adekvatne akustické spojenie. Davajte pozor, aby do rozhrania snimaca
nevnikol Ziadny vzduch a aby bol pocas lieCby nepretrzite naplneny vodou. Nespravne
spojenie modze spdsobit’ zniZzenu teplotu ohniskovej zény, rozostrenie a nespravne
zarovnanie ohniska a/alebo vazne poSkodenie komponentov systému.

Ked' pacient pohodlne lezi na pacientskom stole, izolujte pacienta od MR skenera vhodnymi tepelne
odolnymi podlozkami, aby ste zabranili potencidlnym vysokofrekvenénym popaleninam. Umiestnite
podlozky pozdl? bokov pacienta, aby ste izolovali pacienta od stien skenera. Pacienti, ktorym hrozi, 7e sa
dotknu stropu skenera, potrebuju tepelne odolné podlozky na chrbat a zadok.

Skontrolujte, ¢i je medzi vSetkymi komponentmi systému a pacientom po stranach a v hornej ¢asti skenera
otvoreny priestor vacsi ako 0,5" (1,25 cm).

VAROVANIE:

A Dévajte pozor na hornu Cast’” snimaca a zabezpecte spravnu toleranciu od hornej Casti
otvoru magnetu. Pri presiivani snimaca smerom k pacientovi vzdy udrziavajte ocny
kontakt, aby ste zabezpecili vzdialenost’ medzi pacientom a snimacom.

Uistite sa, Ze plast pacienta alebo akykolvek kdbel nebrani a neblokuje pohyb mechanizmu stola pri
vchddzani a vychadzani zo skenera.

Uistite sa, Ze telo pacienta je priputané k pacientskemu stolu, aby nedoslo k nahodnému pdadu pacienta
a/alebo akychkolvek predmetov zo stola pacienta.
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Obrazok 3-9: Subjekt umiestneny na MR stole s drZziakom na nohy (len na ilustracné ucely)

V pripade nahodnej straty alebo zmeny orienta¢ného bodu (AKA iso-center\ pozicia Lightvisor) systém
oznami pouZivatelovi, Ze orienta¢ny bod sa zmenil. Na obnovu orienta¢nych bodov su k dispozicii tieto

metddy:

Umiestnenie Specidlnych (alebo inych) samolepiacich Stitkov na MR st6l a 16zZko, ked' orientacny
bod poskytuje fyzicky trh, na ktory moze byt orientaény bod zarovnany a znovu nastaveny.

Na podpornych systémoch: kontextové hlasenie informacného systému moze obsahovat presnu
hodnotu, na ktori méze byt orientacny bod nastaveny (zodpovedajicu hodnote na
Specializovanych obrazovkach MR skenera)

IBA PRE PHILIPS: kedZe na stole nie je miesto na umiestnenie nalepiek, je k dispozicii vyhradené
prislusenstvo. Pripevnite jednu Cast k hrane stola a druht zasunte do drazok dosky PHILIPS MR
|6Zka (pozri snimku nizsie). Pri nastavovani svetlometu zarovnajte pohyblivu ¢ast so stacionarnou
a uzamknite ju na mieste.

IBA PRE PHILIPS: Obrazovka Nastavenia zobrazuje vzdialenost 16zZka od roviny a skenovania
orienta¢ného bodu.

Upozoriiujeme, Ze niektoré z vyssie uvedenych sa nevztahuju na vsetky typy systémov.
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Obrazok 3-26: Prislusenstvo k orientacnym bodom Philips

Obrazok 3-10: Mechanicka polohovacia jednotka. Paky (vlavo), zamky (vpravo).

Poloha snimaca je nastavend mechanickou polohovacou jednotkou, ktord obsluha ru¢ne nastavuje.
Manualny pohyb snimaca umozniuje jednoduchsie umiestnenie pacienta, ako aj zarovnanie prirodzeného
ohniska snimaca (zaostrenie snimaca) s anatomickym cielom.
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Umiestnenie snimaca je mozné nastavit pozdi? vietkych troch hlavnych osi MR:

Right-Left, Anterior-Posterior a Superior-Inferior (Prava-Lava, Prednd-Zadna a Hornd-Dolnd) Uhol je
mozné menit aj rotaciou okolo osi R-L.

Upozoriujeme na konvenciu: R+, L- A+,P S+, |-,

Ak chcete snima¢ presunut pozdi? uréitej osi, najprv odomknite pozadovany zamok osi oto¢enim proti
smeru hodinovych ruciciek. Potom pouzite vyhradené paky na otoc¢enie polohovaca v poZzadovanom
smere, ako je uvedené hodnotou na polohovaci.

Obrazok 3-11: A-P polohovacia paka

Akonahle snimac dosiahne poZzadované miesto na kazdej z osi, znova uzamknite kazdu os oto¢enim v smere
hodinovych ruciciek, aby ste eliminovali pohyby snimaca pocas liecby.

Ak chcete nastavit uhol, odomknite zdmok uhla, nastavte uhol manudlne a znova ho uzamknite.

Na konci liecby uvolnite pacienta nasledovne:
1. Vytiahnite |6Zko z otvoru MR.
2. Vypustte vodu zo snimaca:

Otvorte ventila¢ny kohutik snimaca.

Stlate a podrite tla¢idlo Vypustit (Drain) na obrazovke vzdialeného ovladania vodného
systému alebo vodného systému, kym sa snimac Uplne nevyprazdni.

3. Odpojte konektory hlavovej cievky od snimaca (ak je to mozné)

B

Uvolnite zapadky a odpojte pacientsku membranu od snimaca.

(Naopak, membrana moze byt najprv jemne odstranena z hlavy pacienta v tomto bode)
Presurite snimac vyssie, ¢o najdalej od pacienta.

Uvolnite hlavovy ram z nadstavca zakladnej dosky.

PoZiadajte pacienta, aby sa posadil.

o N o v

Odstrante pacientsku membranu z hlavy pacienta (alebo snimaca).
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|

Obrazok 3-12: 1,5 T TcMRgFUS Pripojka hlavovej cievky Zastrcka a zasuvka (len na ilustracné tcely)

Uistite sa, Ze je systém zapnuty a Ze ste sa do neho prihlasili.

Zobrazi sa vdm okno s vyberom aplikacie Exablate. Kliknutim na tlac¢idlo poZadovanej aplikacie sa dostanete
na hlavnu obrazovku a spustite liecbu.
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INSICHTEC

APPLICATION SELECTION MENU

ExablatePrime

|- Commercial Treatment

—|— Treatment Archive (Older SW)

Language ENGUSH

s s

Obrazok 3-13: Vybrat obrazovku aplikacie (len na ilustraéné ucely)

C. Nazov Popis

Stlacenim tohto prepinacieho tlacidla prepnete do prostredia iba v rezime planovania.
Obmedzené na relacie predbezného planovania, zobrazovanie liecby a skrining. Platia
rovnaké podmienky ako v pripade ,Vzdialeného pripojenia® (Remote connection). Pozri ¢ast
3.2, Vzdialené pripojenie.

Prepinacie tlacidlo
1. | iba planovanie (bez
zariadenia MR)

Jazyk

2. | (Akjeto
relevantné)

Ak je k dispozicii, rozbalovacia ponuka vyberu jazyka umozfiuje nastavenie jazyka
pouzivatelského rozhrania softvéru.

Ak ma vasa stranka databdzu oSetreni Exablate 4000 vykonanych pomocou
predchadzajlcich verzii softvéru Exablate, stlacenim tohto tlacidla spustite samostatny rezim
zobrazenia tychto oSetreni.

Aplikacia archivu
lieCby (starsia SW)

Po vybere aplikacie sa zobrazi hlavna obrazovka:
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Exablate Prime ) 6/28/2023 12:55 PM

@) Exablate

by INSIGHTEC

Obrazok 3-14: Hlavna obrazovka

Na hlavnej obrazovke sa zobrazuju tlacidla Lie¢ba, DQA, Skrining, Predbezné planovanie, Databaza,
Nastavenia a Vypnutie. Kazda moznost je popisana v samostatnej kapitole.

Skontrolujte, i su tlacidla na stavovej liste ,pripravené” alebo ,,necinné” a prejdite k polohovaniu pacienta.
Ked su tlacidla v inom stave, postupujte podla pokynov systému na obrazovke. Pozri cCast 4.1.6, Stavova

lista.

POZNAMKA:
Ak chcete skontrolovat’ predchadzajuce liecby, stlaéte kartu Databaza a pozrite si prislusna

kapitolu.

UPOZORNENIE:
V pripade, Ze displej prestane reagovat’, skuste vyriesit’ problém stlacenim kldvesu ,,win“ a
odhlasenim sa a opatovnym prihlasenim. (klavesova skratka+L alebo Alt+Ctrl+Delete)

POZNAMKA:
Ak chcete uzamknut’ obrazovku (napr. ak opustate miestnost), stlacte klavesova skratku
+L alebo Alt+Ctrl+Delete
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Stlacenim tlacidla Karta liecby (Treatment Tab) sa aktivuje liecba Specificka pre danu aplikaciu.

Pripravte relaciu  Stlacenim tohto tlacidla spustite relaciu predbezného

planovania planovania alebo otvorite existujicu relaciu, ktora bola
ulozené (pozri kapitolu RELACIA PREDBEZNEHO
PLANOVANIA).

Zacat’ liecbu Stlacenim tohto tla¢idla spustite relaciu lieCby (pozri

LIECBA: FAZA TERAPIE)

TREATMENT

Pred zacatim lie€by musi pouzivatel zadat Udaje tykajuce sa cielovych parametrov $pecifickych pre lie¢bu
(pozri obrazok 3-15).

Treating Physician

Dr. Demo

Indication

Essential Tremor

Intended Target Location

Right v VIM

Preference Profile

Default
Active Coil Type:

Current Exam Information

@ Patient Name

Demo_WSSFN

Patient ID:
BRO07-62-240708A

O txm

277

Patient Membrane Code

BCAE v %

@ 1/1 Uses left

Start Treatment

Obrazok 3-15: Karta Vstup do rezimu liecby
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C. Nazov Popis
Z rozbalovacej ponuky si vyberte meno lekara.

1. Osetrujuci lekar Pozri ¢ast 10.4, Zoznamy vstupnych obrazoviek na Upravu pred zagiatkom
lieCby.
Z rozbalovacej ponuky si vyberte indikaciu.

2. Indikacia Pozri ¢ast 10.4, Zoznamy vstupnych obrazoviek na Upravu pred zaciatkom
lieCby.
Z rozbalovacej ponuky si vyberte poZadovanu ciefovu polohu.

3. Urcena cielova poloha | Pozri ¢ast 10.4, Zoznamy vstupnych obrazoviek na Upravu pred zaciatkom
lieCby.

A Profil prefenrencif Z rozbalovacej ponuky si vyberte profil nastaveni.

’ (Preference Profile) Pozri ¢ast 10.3, Profil na Upravu pred zaciatkom liecby.
L Zobrazte typ aktivnej cievky podla vyberu na obrazovke Nastavenia systému

5. Typ aktivnej cievky yp. ) yp Y ¥
(System Settings).
Po otvoreni nového vySetrenia na MR sa na obrazovke v ¢asti ,Aktualne
informacie o vySetreni” zobrazi meno pacienta, ID pacienta a Cislo vySetrenia.

Informdcie o T oy L ., .
6. . « , Pred zacatim lieCby sa uistite, Ze informdcie zodpovedaju otvorenému
aktudlnom vysSetreni y .

vySetreniu.
Kliknite na tlacidlo Obnovit, aby ste znovu vyZiadali Udaje z MR.
Oblast kédu pacientskej membrany na monitorovanie pouZzivania pacientskej

.| Oblast kddu membrany.

’ pacientskej membrany | Viac informacii ndjdete v Casti 3.4.3, Kéd pacientskej membrany.
Upozornujeme, Ze budu akceptované iba kddy zhodné s typom aktivnej cievky.
T Po vyplneni vietkych poli (povinné pred zacatim lieby) stlacte toto tlacidlo na

8. Zacat liecbu y y.p . vy poli (p P V)

zaCatie novej liecby.
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Kazdd membrdna ma jedinecny kdd, ktory sa nachddza na obale membrany a pripadne aj na membranove;j
cievke.

a LBL480451-00
6C60-7FD5-8A22- B153

Obrazok 3-16: Priklad k6du membrany

Membrany su urcené len na jednorazové pouzitie. V zaujme bezpecnosti pacienta systém neumozni
spustenie dalSich oSetreni s k6dom membrany, ak bol tento kdd uz raz pouzity, ak uplynula jeho expiracna
doba alebo v pripade nezhody medzi konfiguraciou membrany a systému.

Pred zacatim lieCby je potrebny kéd aktivnej membrany.

Informacie o kdde aktivnej membrany pocas liecby najdete v ¢asti 10.5, Nastavenia systému (Rezim liecby).

Patient Membrane Code

BCAE v %

@ 1/1 Uses left {§}

Obrazok 3-17: Oblast kddu pacientskej membrany

POZNAMKA:
Kody membran, ktoré uz boli raz pouzité, sa v zozname uz nezobrazuju. Po vykonani
sonikécie sa odpocita jedna davka.

e Vrozbalovacej ponuke sa zobrazuju posledné 4 Cislice kédov nepouzitych membran, ktoré boli
predtym pridané do systému.
Ak chcete zobrazit Gplny kod membrany, precitajte si podcast v ¢asti 10.5, Systémové nastavenia
(ReZim liecby)).

e Ak chcete pridat novy kéd membrany, stlacte tlaéidlo vpravo, do prislusného pola zadajte kod
membrany a potom stlacte tlacidlo PouZit (Apply).

V pripade polah¢ujdcich okolnosti, ked neexistuje platny kéd pre lie¢bu, stlatte ikonu nastavenia: B na
aktivaciu reZzimu ruéného prepisania. Postupujte podla pokynov na obrazovke.

MozZnosti pouzitia kddu pre rucné prepisanie si obmedzené. Ked' su takmer vyéerpané, zobrazi sa
informativna sprava:

!\ 2 override codes remaining.

Contact Insightec representative.
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Po polohovani pacienta je mozné spustit postup liecby z konzoly (pozri ¢ast 3.4.2, Karta vstupu do reZimu
liecby).

1. Z rozbalovacej ponuky si vyberte pouZivatelské meno. Meno moéZe pozostavat len z pismen (bez
Cislic alebo symbolov).
2. Vyberte indikdciu.
3. Vyberte zamyslanu cielovu polohu.
4. Vyberte profil preferencii.
Kazdé z vyssie uvedenych poli je mozné upravit. Pozrite si prisluSnu ¢ast v ¢asti NASTAVENIA.

Vyssie uvedené Udaje su vopred uvedené. Ak chcete pridat alebo upravit, pozrite si kapitolu
NASTAVENIA.

5. Otvorte nové vysetrenie na konzole MR. Skontrolujte, i sa v ¢asti ,, Aktudlne informacie o vySetreni”
zobrazuju spravne informacie. V pripade potreby obnovte.

6. Vyberte kéd membrany zodpovedajiuci membrane pouZitej pocas liecby.
Ak pouzivate novi membranu, zadajte novy kéd do zoznamu stlac¢enim tlac¢idla Pridat (Add).
Na obrazovke sa zobrazi favé poutzitie.

7. Ak chcete zacat liecbu, stlacte tla¢idlo ,Start treatment” (Zacat liecbu).
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Vodny systém je polouzavrety okruh cirkulacie vody, ktory sliZi na naplifianie a vypustanie rozhrania medzi
snima¢om a vodnym systémom, ako aj na pripravu a cirkuldciu chladnej, odplynenej vody pocas lieCby.
Roézne rezimy, stavy a parametre vodného systému je mozné ovladat réznymi spésobmi:

1. Obrazovka ovladania vodného systému na prednej jednotke (pozri ¢ast 3.5.2, Dotykové obrazovky
vodného systému).

2. Cast Nastavenia pracovnej stanice. V ramci tejto ¢asti mdze pouzivatel nastavit stuperi vodného
systému na pripravu (odplynenie), Gpravu obehu alebo Cistenie. M6zZe tiez definovat cielovu
teplotu chladi¢a a ZAPNUT/VYPNUT chladenie vodou. Viac podrobnosti najdete v ¢asti Systém v
kapitole NASTAVENIA.

Podrobnosti o ¢isteni a drzbe vodného systému néjdete v kapitole CISTENIE A DEZINFEKCIA.

UPOZORNENIE:

Ak zac¢ne blikat’ modrd LED didéda ovladania vodného systému na ovladacej konzole (alebo
svetlo na dialkovom ovladaci), znamena to, ze systém ma poruchu. Chyba sa zobrazi na
obrazovke FE alebo pracovnej stanice (stavova liSta). Viac informacii najdete v Casti
RieSenie chyb vodného systému.

Dialkovy ovladac¢ vodného systému je pripojeny k prednej jednotke pomocou kabla. Dialkovy ovladac
umozriuje pouzivatelovi vykonat nasledujlcu operaciu: vypustit vodu, naplnit vodu, pozastavit/obnovit.

Obrazok 3-18: Dialkovy ovladac vodného systému

|NS|G |TEC PUB41012009, Rev 1.0, strana 92



—

() Exablate Prime ZACINAME

Pocas cirkuldcie svieti tlacidlo RESET/CIRC (pozri Obrazok 3-19).

LN,

.
&) ©)

Obrazok 3-19: Stavy dialkového ovladaca vodného systému:
Volnobeh (vlavo) a Kym je obeh aktivny (vpravo)

LED diéda na hornej strane dialkového ovladaca indikuje stav LED diddy vodného systému na ovladacej
konzole (t. j. ked je vodny systém online, LED didda svieti). Ak sa vyskytne chyba vodného systému, LED
zacne blikat.

Prepare Fill and Drain Treatment Transducer
Water Circulation Positioning

@35 mbar @2.1 PPM gISC X
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Obrazok 3-20: Prevadzkové rezimy vodného systému

Snimka

Nazov

Popis

Tlacidlo
Pripravit vodu

Tymto tlacidlom sa otvori obrazovka Priprava vody (pozri
Cast 3.5.2.3, ReZim Pripravy vody (Odplynenie).

Naplnit a
vypustit
Pripravit vodu

Toto tlacidlo otvori obrazovku PInenie a vypustanie (pozri
Cast 3.5.2.4, Rezim plnenia/vypustania).

Liecba
Obeh
Pripravit vodu

Tymto tlacidlom otvorite obrazovku Plnenie a vypustanie
(pozri ¢ast 3.5.2.5, Rezim obehu pri uprave).

Prevodnik
Polohovanie
Pripravit vodu

Toto tlacidlo otvori obrazovku polohovania snimaca (pozri
Cast 3.5.2.6, Rezim polohovania snimaéa ).

Tlacidlo
Vydistit
(Clean)

Toto tlacidlo otvori obrazovku Cistenia (pozri Cast
3.5.2.7Rezim cistenia (po liecbe).

Qe ol le

Indikator tlaku

Indikuje tlak vo vnutri snimaca.

o)
o)
0

Indikator
rozpusteného
kyslika

Oznacuje rozpusteny kyslik vo vode.

Indikator
teploty vody

Indikuje teplotu vody.

P =0

Tlacidlo
Pomdcky a
nastavenia
(Utilities and
Settings)

Toto tlacidlo otvori obrazovku nastaveni (pozri ¢ast 3.5.2.8
Pomaécky a nastavenia vodného systému ).
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Vodny systém Exablate 4000 ma niekolko prevadzkovych reZzimov: Priprava vody (Odplynenie), plnenie a
vypustanie, obeh liec¢by, polohovanie a ¢istenie snimaca.

Pouzivatel mozZe prepinat medzi prevadzkovymi rezimami prostrednictvom obrazovky ovladania vodného
systému alebo z ponuky nastaveni na ovladacej konzole.

@ BEecoarao

Domovské
obrazovka

Vypustanie

Naplnit’

Obeh

Pozastavit’
obeh

Resetovat’

Vypustanie
FE

Vrat'te sa na DomoskU obrazovku.

Po stlaceni tlacidla systém vypusti vodu zo snimaca do nadrZe. Funkcia
vypust’ania je k dispozicii pocas celej liecby na vsetkych dotykovych
obrazovkach ovladania vodného systemu.

Pocas stlacania tlacidla systém naplni snima¢ vodou z nadrze. Plnenie je k
dispozicii na obrazovkach r6znych reZimov.

Spusti obeh vody v nadrzi alebo snimaci
( V zavislosti od zvoleného rezimu).

Pozastavuje obeh vody.

Resetuje chybu vodneho systému
( Automaticky nerestartuje obeh).

Vypusta zvyskova vodu z prednej jednotky

UPOZORNENIE:
V stlade s poziadavkami na distenie a dezinfekciu nesmie v prednej jednotke zostat
zvySkova voda. Uistite sa, ze na konci kazdého oSetrenia (po vypusteni snimaca pred

likvidaciou vody) sa vykona vypustanie FE.
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Voda vo vodnej nadrzi sa ochladi a vzduchové bubliny sa odfiltruju.

ZniZenie teploty vody z 25 °C na 15 °C a zniZenie koncentracie z 5,0 PPM na 1,0 PPM trva aZ 30 minut.

Degassing Paused Degassing

Water Temperature: 20 C Water Temperature: 20 C

Airin water: 5.5 PPM Airin water: 5.5 PPM

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

Obrazok 3-21: Obrazovky rezimu odplynenia

UPOZORNENIE:
Aby sa zabranilo zavedeniu vel'kého mnozstva vzduchu do systému, odplynenie vykonajte

len vtedy, ked’ je nadrz naplnena vodou (az po prislusné oznacenie na vodnej nadrzi).

Rezim plnenia/vypustania sa ma pouzivat na nasledujice ulohy:

Plnenie alebo vypustanie snimaca (otvoreny ventil)

Nastavenie objemu vody v snimaci (uzavrety ventil)

Vypustanie zvyskovej vody z prednej jednotky (dodatocné vypustanie) Po kazdej liecbe a na konci
kazdého dna liecby vypustite zvySnu vodu z prednej Casti zariadenia. Potom odstrarite membranu a

nastavte vzduchovy ventil do uzavretej polohy.

@ Fill & Drain

+ Draining or filling: open valve

+ Adjust volume: closed valve

+ Do not circulate if valve is open!

Obrazok 3-22: Sitko na napliianie a vypustanie
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ReZim obehu lie¢by sa ma pou?it, ked je snimac utesneny a naplneny vodou (napr. pocas liecby alebo DQA).

Voda cirkuluje okolo lebky pacienta, aby sa ulahcilo a urychlilo ochladenie lebky po vykonani ultrazvukovej
liecby.

Obeh lieCby tiez udrziava teplotu vody a uroven odplyfuje vodu v snimaci.

@Circulation Paused @Circulating

Water Temperature: Water Temperature: 20 C

[

Air in water; 5.5PPM Air in water: 5.5 PPM
I

Pressure: 15mbar Pressure: 15 mbar

Obrazok 3-22: Obrazovky obehu

Pocas fazy planovania, po uréeni pozadovanej cielovej polohy, je vzdialenost medzi prirodzenym

zaostrenim snimaca a ciela zobrazena na GUI systému FE (pozri obrazok 3-23). Pouzivatel potom moze
snimac nastavit manualne.

| Transducer Positioning

R S A

Adjust Transducer as follows to align with Target:

RL: AP: SI:

45 125 -21.3

Pressure: )

(5§ Update Transducer Location on Workstation to refresh

Obrazok 3-23: Obrazovka polohovania snimaca
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Po preneseni prilbového systému z MR stola do vozika sa musi vykonat postup na Cistenie, dezinfekciu a
odcerpanie snimaca, ako aj celého potrubia a nddrze vodného systému.

Zakrok sa musi vykonat po liecbe piatich pacientov alebo v pripade, Ze po liecbe uplynulo viac ako sedem
dni bez Cistenia. VSeobecne sa odporuca vykonat Cistiaci cyklus na konci kazdého dna liecby.

Podrobny popis postupu najdete v kapitole CISTENIE A DEZINFEKCIA.

Po dokonceni procesu Cistenia mbZe obsluha prejst na Vypnutie systému.

@ Fill & Clean Transducer

Home
(Quit)

v ®

Fill & CleanTransducer

/’/\' Resum:
@Cleaning Transducer @ @ Drain Transducer & Front End

1:24

Vi v &3 ViV Ve ®

Transducer Drain Transducer & FE

@ Draining Front End 3 Cleaning Complete

Home

(Quit) + Discard of water in Tank

Ve W &4 v

FE Drain

Obrazok 3-24: Sekvencia na obrazovke rezimu Cistenia
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Obrazovka obsluznych programov a nastaveni zobrazuje v redlnom ¢ase nasledujice parametre vodného
systému:

Stav systému, teplota vody, obsah rozpusteného kyslika vo vode, tlak vzduchu, tlak vody, hlavny prietok,
UV1, UV2 a teplota Cepele.

ReZim manualneho ovladania je mozné aktivovat/deaktivovat stlacenim nasledujiceho tladidla: @
(Pozri ¢ast 3.5.4, Rezim ruéného ovladania).
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Chyby vodného systému su oznacené nasledovne:
Blikanie modrej LED diddy ovladania vodného systému na ovladacej konzole.
Blikanie modrej LED diddy na dialkovom ovladaci vodného systému.
Sprdva o stave zariadenia na obrazovke WS hlasi: ,,Chyba“ (Error).

Na dotykovom displeji riadiaceho systému vodného systému sa zobrazi podrobny popis chyby
spolu s pokynmi na jej zmiernenie.

Systém automaticky zastavi obeh, ak zisti systémovu chybu (napr. nadmerny tlak, odpojeny kabel) alebo ak
je teplota vo vodnom rozhrani vy$sia ako poZzadovand nastavena hodnota. Niektoré chyby (napr. nizky tlak
vody) nevyvolaju upozornenie pred sonikaciou, zatial ¢o iné (napr. teplota vody prekroci definovany limit)
spustia vyzvu, ktori méze pouzivatel riesit pred sonikaciou.

V pripade chyby musi pouzivatel vykonat kroky na jej zmiernenie. Ak chcete vyriesit danu chybu, postupujte
podla pokynov zobrazenych na obrazovke Ovladanie vodného systému (Water System Control).

Uistite sa, Ze ste najprv vytiahli 16Zko pacienta z otvoru, aby ste potvrdili, Ze:
Nie su viditelné Ziadne Uniky vody
Hladina vody v rozhrani snimaca je normalna
Tlak vody je normalny
V rozhrani snimaca nie je pritomny Ziadny vzduch
Vodné hadice nie su zamotané ani zablokované
Vzduchovy ventil je zatvoreny

Po vyriesSeni problému a overeni, Ze rozhranie snimaca je riadne naplnené vodou, obnovte obeh stlacenim
tlacidla Obeh (Circulation) na ovladaci, ikony RESET na obrazovke Ovladanie vodného systému (Water
System Control), tlaCidla RESET na zariadeni WS alebo tlacidla RESET na dialkovom ovladaci vodného
systému.

Ak problém pretrvava, obratte sa na zastupcu sluzby InSightec pre rieSenie problémov.
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V uréitych extrémnych pripadoch je potrebna aktivacia reZimu manualneho ovladania. Aktivacia rezimu
manualneho ovlddania zakazZze automatické monitorovanie vratane:

Limitov tlaku a vakua
Sledovania chyb

Aktivacia a deaktivacia rezimu manualneho ovladania sa vykonava prostrednictvom obrazovky Obsluzné
programy a nastavenia.

Stlacte tlacidlo Aktivacia rezimu manualneho ovladania.

Enter Manual oL .
Override Mode Po aktwg’tcu sa na obrazqvkéch vodného sy’stému zobrazi text ,,REZIM
MANUALNEHO OVLADANIA JE AKTIVNY (MANUAL OVERRIDE

MODE ACTIVE)“.

Exit Manual Ukoncite aktivaciu tlac¢idla rezimu manualneho ovladania.
Override Mode

UPOZORNENIE:

Aktivacia rezimu manudlneho ovladania vypne automatické monitorovanie vodného
systému. Davajte pozor na spravanie vodného systému. Dlhodobé ignorovanie chyb moze
viest’ k poskodeniu systému a znizeniu vykonu.
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Zriedkavo moze dojst k nahodnému prepichnutiu lie¢ebnej membrany, ¢o ma za nasledok Unik vody.
Upozornujeme, Ze ak je vpich maly a jeho umiestnenie nepredstavuje pre pacienta Ziadne riziko, je mozné
v lie¢be pokracovat. V pripade mierneho Uniku pouZite prilozend svorku na zmiernenie uniku, aby ste
pritlacili membranu a zastavili unik (pozri obrazok 3-25).

V pripade vyrazného natrhnutia membranu vyhodte a liecbu zacnite odznova s pouzitim novej membrany.

UPOZORNENIE:
Ak bola membrana poskodena, po oSetreni ju zlikvidujte.

VAROVANIE:
Svorka na zmiernenie netesnosti dodavana ako sucast’ lieCebnych suprav Exablate je
overena na pouZitie v prostredi MR.

Pouzitie neautorizovanych svoriek méze mat za nasledok ujmu na zdravi alebo
zobrazovacie artefakty.

Obrazok 3-25: Priklad pouzitia svorky na zmiernenie netesnosti
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Ak chcete systém vypnut, postupujte nasledovne:

1.
2.
3.

Stlacte tladidlo vypnutia na hlavnej obrazovke systému, pozri ¢ast 4.1.5 Ukonéit lie¢bu.
Systém odpovie spravou Potvrdenie vypnutia (Shutdown Confirmation).

Pokracujte stlacenim tlacidla Vypnut (Shutdown); spusti sa postup automatického vypnutia. Trva to
niekolko minut.

Odpojte kable spojky od prednej jednotky iba vtedy, ked' je konzola Uplne vypnutd a kontrolka
zapnutia vypnuta:

Odomknite packu rychlospojky a jemne vysurite rychlospojku kabla.

Vytiahnite bielu uchytku smerom k sebe a vysurite rychlospojku hadicového kéabla.

Aby ste zabranili poskodeniu snimaca na konci pracovného dia, skontrolujte, ¢i je snimac prazdny a
suchy, a pripevnite kryt snimaca.
UPOZORNENIE:

Nenechavajte snima¢ naplneny vodou bez dozoru alebo na dlhsi ¢as. Uistite sa, Zze zvySna
voda je zlikvidovand po dni liecby.

UPOZORNENIE:
Uistite sa, Ze snima¢ je umiestneny v prednej Casti, aby bolo mozné ho na konci diia bez
problémov premiestnit’ na vozik, a pri jeho odtahovani davajte pozor na kable a ventily

6. Ak sa nepoutziva, zakryte stol pacienta ochrannym krytom stola.

Po dlhych obdobiach nec¢innosti dochadza k automatickému odhldseniu a vypnutiu systému.
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Tdto strana je zamerne prdzdna pre obojstrannu tlac.
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Tato kapitola popisuje prvky, ktoré sa zobrazuju na hlavnej obrazovke pocas celého lie¢ebného cyklu.

Tato Cast popisuje rozloZzenie obrazovky lie¢by. Obsluha ma k dispozicii rézne nastroje v zavislosti od fazy
liecby.

Exablate Prime x5 11/8/2022 10:17 AM
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Obrazok 4-1: Obrazovky liecebnej fazy
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C. Nazov Popis
Hlavné okno o , e - : P
1. <nimok Zobrazuje jednu z vybranych orientacii snimok. Pozri ¢ast 4.1.3, Okno zobrazenia snimok
Sekundérne Jedno z dvoch malych okien snimok.
2. | horné okno Zobrazuje jednu z vybranych orientécif snimok. Pozri ¢ast 4.1.3, Okno zobrazenia snimok
snimok
Sekundarne Jedno z dvoch malych okien snimok.
3. | dolné okno Zobrazuje jednu z vybranych orientacii snimok. Pozri ¢ast 4.1.3, Okno zobrazenia snimok
snimok
4 Panel nastrojov Panel nastrojov obsahuje rézne nastroje na manipuldciu so zobrazenim snimky. Nastroje su k
© | snimok dispozicii podla fazy. Pozri ¢ast 4.2, Panel nastrojov.
< Panel nastrojov Panel nastrojov podfazy obsahuje prislusné nastroje pre kazdu fazu. Kazdy panel nastrojov
" | podfazy podfazy je podrobne opisana v prislusnej ¢asti venovanej jednotlivym fazam liecby.
. Navigacny panel umoZnuje navigaciu medzi jednotlivymi podfazami liecby, ak je to mozné.
6. | Navigacny panel gv y P Znuje Navig ) ymip ¥, ax]
Pozri ¢ast 4.1.1, Navigaény panel.
Panel miniatdr snimok zobrazuje zoznam nacitanych a naskenovanych sérii snimok vo WS.
Zobrazeny zoznam sa moze medzi jednotlivymi podfazami lisit tak, Ze sa zobrazi iba prislusna
o séria pre danu podfazu/fazu.
7. | Panel miniatur o » L ) )
Panel miniatdr sa pouZiva na prenos sérii do r6znych okien, pomocou drag-and-drop alebo
inymi mechanizmami, ako je kliknutie pravym tlacidlom mysi. Pozri ¢ast 4.1.2, Panel
miniatdr snimok.
Oblast ¢akania e -, RV L . )
8. L V tejto Casti sa obsluhe zobrazuju varovné hlasenia a informacie o stave lieCby/priebehu.
na hlasenia
Tlacidlo
dialégového Toto tlacidlo otvori dialdgové okno vyhladdvania snimok, ktoré umoznuje operatorovi
9. | okna importovat predoperaéné a intraoperacéné (MR/CT) snimky z roznych zdrojov. Dalsie
vyhladavania podrobnosti najdete v Casti 4.3, Dialégové okno vyhladavania snimok.
snimok
Panel s ndzvom obsahuje vieobecné informacie a funkcie (datum, ¢as, nastavenia a zvuk),
10. | Panel s ndzvom indikdtor priebehu skenovania MRI, ako aj tlacidlo zastavenia sonikdcie na bdze softvéru. Pozri
Cast 4.1.4, Panel s ndzvom.
11. | Ukoncit lieCbu Stlacenim tohto tlacidla ukoncite aktudlnu liecbu. Pozri ¢ast 4.1.5, Ukoncenie liecby.
. Ukazuje prevadzkovy stav zariadenia Exablate a vodného systému, ako aj stav MRI. Pozri Cast
12. | Stavovd lista PR
4.1.6, Stavova lista.
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LieCba pomocou systému Exablate Prime sa deli na dve fazy: Planovanie a liecba. Planovacia faza je
venovana ziskaniu planovacich snimok MR, vymedzeniu nepriepustnych oblasti a stanoveniu ciela, zatial ¢o
faza lie€by je miesto, kde sa vykonava a kontroluje skuto¢nad liec¢ba ultrazvukom. Kazdd faza ma vyhradeny

navigacny panel.

Navigacny panel zobrazuje rézne fazy a podfazy liecby a informuje pouzivatela, ktoré fazy/podfazy uz boli
dokoncené.

3. PLAN obsahuje nasledovné podfazy: kalibracia, skenovanie, kontrola NPR, registracia, rovina AC-PC

a zameriavanie.
4. Tlacidlo TERAPIA (THERAPY).

RoOzne stavy (zobrazené vizualne) faz a podfaz:

e Nedostupné — pouzivatel nemdze vstupit do fézy/podfézy_
) o o ) B (O AVAILABLE
Dostupné — pouzivatel mébze vstupit do fazy/podfazy

. . , . ) Bl O AVAILABLE (CTA)
Dostupné (vyzva na akciu, iba podfaza) — dostupné a animované

{v} ACTIVE

Aktivne — pouzZivatel je vo faze/podfaze

Ukoncené (iba podfaza) — kriticka uloha podfazy dokoncéend, pouZivatel moze stale zadat podfazu

@ COMPLETE
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NavigaCny panel terapie obsahuje vizualne znazornenie aktivheho podania ultrazvuku (definovat,

sonikovat, skontrolovat) v réznych stavoch o (prazdny (este nevykonan\'/)° , aktivny, kompletny ") s
pridanym vizudlnym znazornenim cyklickej povahy ultrazvuku.

Viac informacii najdete v ¢asti 9.1.1, Navigacny panel fazy liecby.

(@

THERAPY

SONICATION

(O soNICcaTE

"fl:}' REVIEW

(] reporT

Obrazok 4-2: Navigacny panel terapie

Zobrazuje cislo aktualnej sonikacie a umoznuje pouzivatelovi vstupit do rezimu ,prehravania“ a prepinat
medzi ultrazvukom (pozri kapitolu REZIM PREHRAVANIA ).

Tlacidlo ,,Nahlasit”, ktoré otvori panel ,Nahlasit” (pozri tabulku Zhrnutie liecby).
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Panel miniatur snimok predstavuje zoznam nacitanych (pozri ¢ast 4.3,Dialégové okno na vyhladavanie
snimok) a naskenovanych sérii snimok vo WS. Zobrazeny zoznam sa moze medzi jednotlivymi podfazami
liSit, pricom sa zobrazi iba prislusna séria pre aktualnu podfazu/fazu.

Panel miniatur sa pouZiva na vyber radov do r6znych okien, pomocou drag-and-drop alebo inymi
mechanizmami, ako je dvojité kliknutie alebo kliknutie pravym tla¢idlom mysi.

Udaje kazdej série st znazornené nasledovne: MR (nazov série, orientacia (€. rezu)) a CT (ndzov série, jadro
(€. rezu)).

Snimky v paneli miniatur snimok su rozdelené do nasledujucich kategérii:
e Tepelné (len terapia)
e Intraoperacné (nazivo)
e Predoperacné
e CT
e Referencia a detekcia (iba obrazovky detekcie pohybu)
e Kalibracia

Umiestnenim kurzora mysi na miniaturu sa spusti dialégové okno s dalsSimi informaciami o snimke (pozri
snimku nizsie).

-

CALIBRATION

Membrane Fo]ds

_ AX(200

*MovementDete...

INCE))

Localizer

t»

MULTI (33)

A
AN

Obrazok 4-3: Priklad informacii o snimke s popisom
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Miniatury snimok podporuju nasledujuice indikacie stavu (vizudlne odlisné):

T2 FRFSE

Dostupné na nacitanie

Neda sa nacitat

Nacitané do okna na prezeranie snimok

Vzhlad miniatdry v rezime ,,Porovnanie” (Compare)

Poloregistrovany (iba podfaza registracie) —
Oznacuje snimky, pre ktoré bol vypocitany vysledok automatickej registracie

Registracia schvalena (iba podfaza registracie) —
Snimky, u ktorych bola registracia skontrolovana a schvalena oSetrujucim lekdrom

Referencna suprava (iba podfaza registracie) —

Sériova sUprava, do ktorej systém automaticky vykona registraciu so vsetkymi

ostatnymi intraoperaénymi sériami.
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Konkrétne podklady musia podporovat dalSie moznosti v ponuke pravym tlac¢idlom mysi
4.1.2.2.
Obsluha mozZe nacitat snimky z panela miniatur snimok do okien na prezeranie snimok.
Kliknutim pravym tlacidlom mysi na miniaturu pocas fazy planovania sa otvori ponuka pravym tlacidlom
mys3i s nasledujdcimi mozZnostami:
e Dostupné série:
o Load (Nacitat) — Nacita vybranu sériu do vybraného okna obrazu.
o Nacitat do vSetkych — Nacitajte vybranu sériu do vsetkych okien so snimkami.

o Odstranit sériu (Upozoriiujeme, Ze pasy snimok lokalizatora detekcie pohybu sa nemusia
dat manualne odstranit)

e Nedostupné série:
o Odstranit série

Specifické podfazy mdzu mat pre tuto ponuku daldie moznosti (napr. podfaza registracie).

Okno na prezeranie snimok je oblast na obrazovke, kde obsluha sleduje snimky a pracuje s nimi. Obsluha
mbze nacditat snimky z panela miniatur (pozri ¢ast 4.1.2, Panel miniatar snimok).

K dispozicii su tri okna na prezeranie snimok (jedno hlavné a dve sekundarne). Kazdé okno predstavuje naraz
jednu snimku vybranej série. Medzi snimkami je mozné prepinat pomocou nastroja cyklu.

Kazda podfaza ma svoj vlastny predvoleny obsah a definicie okien na prezeranie snimok:

e Okno - typ a orientdcia nacitanej snimky

e Zmenit orientaciu — uzamknuta/odomknuta

Anotacie snimok pozostavaju z nasledujucich textov distribuovanych na nasledujucich miestach okien
snimok:

e Pravy horny roh: Typ snimky, ¢islo rezu, umiestnenie rezu

e Pravy dolny roh: Datum/cas, sipka smeru frekvencie skenovania (ak je to vhodné)

e Spodna cast: Nazov série

e Stredné Casti hore a dole: Orientacné pismena

e Vrchna Cast (iba tepelné): Zobrazeny cas fazy.
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Sagittal Sl Coronal (ac-pc
Legend Sagittal

TRACT 1 Coronal

TRACT 2 Axial

B TracT3 SHiifca

Obrazok 4-4: Anotacie v okne na prezeranie snimok

C. Nazov Popis

Ovladac rozbalovacej ponuky umoznuje pouzivatelovi prepinat ,orientdciu” typu snimky
medzi axidlnym/korondlnym/sagitadlnym/zdrojovym, pozri snimku vyssie. MbéZe byt
1.| Orientacny ovladaC¢ | uzamknuty/odomknuty na zaklade definicii podfaz.

V pripade pouZitia segmentovanych Udajov sa zobrazi ovladac rozbalovacej ponuky.

Legenda k Funguje ako ovldda¢, ktory pouZivatelom umoZfiuje vyberat a premenuvat stbory s
2. segmentovanym priponou . Ovladac sa zobrazi len v pripade ich nacitania. Pozri ¢ast 4.4

Udajom
3. | Informacna ikona Po umiestneni kurzora mysi sa zobrazi popis s informaciami o snimke.

Toto tlacidlo je k dispozicii len po schvaleni bodov AC-PC.
Prepinac na

4. | preformatovanie
AC-PC

Ked' je zapnuté, umoznuje zobrazenie preformatovanych obrazov na zéklade
orientac¢nych bodov AC-PC.

Ked'je vypnuté, zobrazuje preformatované snimky na zéklade suradnic MRI.

L . .. | Anotdcie na snimke zobrazia informdcie o reze, ako napriklad:
Anotdcia informdcii .
5. e Typ snimky
oreze "
e Pocetrezov/spolu
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e Umiestnenie rezu
Tieto anotacie zobrazia:
6 Anotécie snimky o (as skenovania
"| vpravo dole e Smer frekvencie pouzity pocas skenovania
e Datum skenovania
7. | Nazov série Anotdcia oznacujlca nadzov série
Indikatory
8. | suradnicového Anotdcia oznacujuca indikatory suradnicového systému
systému

Daldie ovlddacie prvky navigacie tykajuce sa tepelnych snimok najdete v ¢asti LIECBA: FAZA TERAPIE
Kapitola.

Pri umiestneni kurzora na snimku sa na rovnakom mieste zobrazi dalsi maly zeleny kurzor na vSetkych
zaregistrovanych snimkach, ako aj na vsSetkych snimkach patriacich k rovnakému vysSetreniu, aby sa
poukdzalo na suradnicu, ktor3d je zdielana medzi tymito snimkami.

Suradnice kurzora oznacuju polohu akéhokolvek anatomického prvku, nad ktorym sa vznasa vo vsetkych
troch rovinach.

V oblasti suradnic kurzora sa pocas lieCby zobrazuje viacero suradnicovych systémov:

1. MR suradnice lieéby (Tx MR) — st to RAS suradnice lie¢eného pacienta vo vztahu k orientacnému
bodu vySetrenia MRI. Su to suradnice ,realnej” lieCby a pouZivaju sa na zaistenie konzistentnosti na
cielend anatémiu za ucelom zarovnaniavsetkych siborov snimok.

2. Suradnice AC-PC — Tento suradnicovy systém je definovany vzhladom na rovinu AC-PC. Obsluha
definuje orientacie osi na intraopera¢nych snimkach umiestnenim AC, PC a stredovej Ciary.
Napriklad bod (0,0,0) sa nachadza v PC (suradnicovom systéme).

3.  Zdrojové suradnice - nativne suradnice RAS snimok. Ak su zdroj a suradnice Tx MR rovnaké, zobrazia
sa iba zdrojové suradnice.

V pripade predoperacnych CT alebo MR snimok sa budu zdrojové suradnice a MR Tx lisit, a preto sa
na snimke zobrazia obe.

4. Neupravené suradnice — pozri ¢ast 4.1.3.4, DalSie stradnice kurzora

VAROVANIE:

A Rozdiel v suradniciach RAS medzi r6znymi predoperacnymi sériami mdze naznacovat
pohyb pacienta pocas snimkovania. Ak sa takato nezrovnalost’ zisti pocas predbezného
planovania, vykonajte registraciu pre kazdy pas nezavisle.
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Tabulka liecby MR obsahuje dalSiu sadu sledovacich zariadeni, ktoré umoziuju lokalizdciu snimaca
vzhladom na MR st6l. Umoznuju systému zohladnit pripady, ked' sa pacient a snimac mierne pohybuju
spolu kvoli urcitej slobode v rozsahu pohybu stola. Takyto pohyb (na rozdiel od pohybu pacienta)
nepredstavuje riziko a m6zno ho vysvetlit:

(Upravené) MR suradnice lie€by — RAS suradnice lie¢eného pacienta vo vztahu k prilbovému systému.
Nahradzaju pévodné (neposunuté) suradnice, ktoré sluzia ako suradnice ,redlnej” liecby, ktoré sa
pouzivaju na umiestnenie bodu na cielend anatémiu za ucelom zarovania vsetkych suborov snimok.

(Neupravené) MR suradnice liecby — Ak bol zisteny pohyb |6Zka (nie pohyb pacienta) v prijatelnych
medziach, ako je uvedené vysSsSie, zdrojové suUradnice sa posunu, aby sa kompenzoval posun.
Neupravené (povodné) suradnice sa zobrazia v zatvorkdch, aby v pripade potreby sluzili ako
referen¢ny bod. Neupravené umiestnenie rezu sa zobrazi aj vedla anotdcie umiestnenia rezu v
zatvorkach.

Source: R138.2A117.2 8185
AC-PC: R1204A118.310.0

Obrazok 4-5: Suradnice kurzora

(v tomto priklade sa celé 16Zko (vratane prilbového systému a , pacienta®) posiva smerom nahor o 0,6
mm)

VAROVANIE:

A V doésledku kompenzacie posunu moze dojst’ k nezrovnalostiam medzi siradnicami RAS
na pracovnej stanici Exablate a na pracovnej stanici MR. Pocas liecby sa vzdy riad’te
stiradnicami pracovnej stanice Exablate (pozri ¢ast’ Dalsie suradnice kurzora).
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Panel s ndazvom poskytuje vSeobecné informacie a vSeobecné funkcie, ako napriklad:

e Datum

Zvuk — Umoinuje nastavenie hlasitosti zvuku systému a stlmenie\zapnutie zvuku.
Ak je zvuk stimeny — bude zapnuty zvuk sonikacie pacienta.

d Nastavenia — otvori sa ponuka Nastavenia. Pozri ¢ast 10.5, Nastavenia systému (ReZim liecby).
Dostupnost tlacidla nastavenia sa lisi v zavislosti od stavu a priebehu systému.

° Velkost pisma — Prepinajte medzi beZnou a velkou velkostou pisma.

POZNAMKA:
Ak je textovy prvok prili§ dlhy na to, aby sa zobrazil, bude skrateny pomocou trojbodiek.
Po nabehnuti kurzora na prvok sa zobrazi cely text.

Pomoc - zmerite viditelnost prvkov pomocnika na obrazovke
¢ Panel priebehu MR skenovania — pomocou tlacidla Zastavit (Stop), ktoré umoznuje obsluhe zastavit

Localizer Preparing

skenovanie.
o Softvérové tlacidlo Zastavit sonikaciu (Stop Sonication) — umoZriuje operatorovi zastavit sonikdciu

Stop Sonication (Soft Halt)

z0 softvéru.

Ak chcete ukoncit lieCbu, posunte zamok dolava a potom stlacte tlacidlo.

V pripade inych nelie¢ebnych relacii (DQA/ skrining/ offline prehravanie/ planovanie) iba stlacte tlacidlo.

Stavova liSta zobrazuje prevadzkovy stav systému Exablate a vodnych systémov, ako aj stav MR.

Obrazok 4-6: Stavova lista pomocky a MR zariadenia

Pravym tlacidlom mysi na ikonu vodného systému mozZete pozastavit, obnovit alebo obnovit obeh vody.
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Pred pokra¢ovanim v polohovani pacienta skontrolujte, ¢i su tlacidla na stavovej liste ,,pripravené” alebo
,necinné”. Ked'su tlac¢idla v inom stave, postupujte podla pokynov systému na obrazovke.
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V rozbalovacej ponuke Meranie sa zobrazuju r6zne ndstroje na meranie, ktoré su k dispozicii. Stlacenim
tlacidla Meranie (Measure) zapnete alebo vypnete meraci nastroj. lkona nad ndstrojom na meranie na
paneli ndstrojov ukazuje, ktory konkrétny nastroj zo zoznamu je momentdlne aktivny.

Fiducial

Obrazok 4-10: Struktira rozbalovacej ponuky merania

O<

Nazov

Popis

1. | Ciara

Umoznuje pouZivatelovi merat skutocnu vzdialenost medzi dvoma bodmi:
Vyberte snimku.
Kliknite na prvy bod merania a potom na druhy.
Dvakrat kliknite pre dokoncenie prikazu merania.

Systém automaticky vypocita a zobrazi vzdialenost medzi tymito dvoma bodmi.

Merania vzdialenosti a ich Stitky je mozné presuvat a upravovat kliknutim a potiahnutim
bodov na koncoch Ciary.

2. | Oblast

Umoznuje pouzivatelovi zmerat vliastnosti nakresleného polygénu:
Vyberte snimku.
Kliknite na prvy bod merania polygénu.
Pokracujte v kresleni obrysu polygdnu jedinym kliknutim.
Kliknutim na posledny bod merania polygdnu ho zatvorite.
Systém automaticky vypocdita a zobrazi:

e Priemernu hodnota pixelov polygdnu (iba na termometrii a zdrojovych
intraoperacnych a predoperacnych snimkach).
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o Standardna odchylka hodnét pixelov v rdmci polygénu (len pri termometrii a
zdroji intraoperacnych a predoperacnych snimok).
POZNAMKA: Na teplotnej mape zodpoveda hodnota pixelu hodnote teploty.
e Meranie plochy a Stitky je mozné presunut kliknutim a presunutim obrysu
polygdnu.
Umoziuje pouzivatelovi zmerat uhol:
Vyberte snimku.
3. | Uhol Kliknite na prvy bod meraného uhla.
Presurite kurzor na druhy a treti bod a znova kliknite.
Systém automaticky vypocita a zobrazi zvoleny uhol.
Umozhuje pouZivatelovi umiestnit na snimku uhol 90 stupnov:
90- L Vyberte snimku.
4. | stupnovy o . ) 5
uhol Kliknite na bod, od ktorého chcete merat uhol 90 stupriov.
Systém automaticky vypocita a zobrazi zvoleny uhol.
Tato moznost je k dispozicii len po schvaleni oznaceni AC a PC. To umoziuje
pouzivatelovi umiestnit uhol 90 stupniov na oznacenia AC a PC.
e Vyberte axidlnu snimku
o Kliknite na moznost 90-stupfiovy uhol ACPC.
90- Systém automaticky vypocita a zobrazi zvoleny uhol na zdklade zvoleného zamyslaného
5. | stupriovy | ciela, ako je definovany na vstupnej obrazovke (a upravitelny na obrazovke so
uhol ACPC | zoznamami vstupnej obrazovky).
Pri Standardnom toku s cielom VIM bude uhol umiestneny s jednym [u¢om na stredovej
Ciare od PC s dfzkou 25 % vzdialenosti AC-PC a druhym It¢om siahajtcim bo&ne do dlzky
14 mm.
Pozri ¢ast 10.4.2, Sprava zoznamu umiestneni ciela.
Vyberte toto tlacidlo, potom ukdaZte a kliknite na okno Vybrana snimka a umiestnite
Referencny bod na obrazovku.
. Referencné body sa zobrazuju na rovnakom mieste v systéme RAS pre vSetky snimky,
Referencn , o . ) o , v N o
6. |, bod ktoré obsahuju suradnice ,Tx MR“ alebo ,,zdrojové®, a su obzvlast uZitocné pri
Y porovnavani polohy anatomickych Struktur na predoperacnych a intraoperacnych
snimkach, ako aj pri sledovani pohybu pacienta pocas liecebnej relacie (v spojeni's
Porovndvacim nastrojom.

Panel nastrojov sa pouZiva na riadenie fazy planovania liecby, fazy DQA a fazy liecby.
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Obsahuje rézne ndstroje na manipulaciu so zobrazenim snimok a pridavanie merani, ako aj zobrazenie
réznych prvkov na obrazovke a Specidlne reZzimy zobrazenia.

POZNAMKA:
Vsetky Upravy a interakcie pouzivatela s grafickymi objektmi sa vykonavaji iba vo
vybranom okne snimky.

Obrazok 4-7: Struktura panela nastrojov

C. Nazov Popis
1. | Cyklus Toto tlacidlo prepina snimky medzi réznymi oknami zobrazovania snimok.
Toto tlacidlo otvori rozbalovaciu ponuku zobrazenia.
> | Zobrazit Hlavné tlacidlo zapne naposledy pouzity nastroj zobrazenia z ponuky Zobrazit. Na

tlacidle sa zobrazi konkrétna ikona.
Dal$ie podrobnosti najdete v ¢asti Zobrazit. Cast 4.2.1, Zobrazit.

Toto tlacidlo otvori rozbalovaciu ponuku merania.

Hlavné tlacidlo zapne naposledy pouzity meraci nastroj z ponuky Merania. Na

3. | Meranie .. , , .
tlacidle sa zobrazi konkrétna ikona.

Dal$ie podrobnosti najdete v ¢asti Meranie. Cast 4.2.2, Meranie.

Tymto tlac¢idlom otvorite rozbalovaciu ponuku pre Prekrytia.
Hlavné tlacidlo poskytuje schopnost skryt vsetko.

4. | Prekrytia Po vstupe do podfazy alebo vyberu ndstroja sa prislusné prekrytia automaticky
zapnu.

Dal3ie podrobnosti ndjdete v ¢asti Prekrytia. Cast 4.2.3, Prekrytia.

Toto tlacidlo otvori rozbalovaciu ponuku Vymazat.
5. | Odstranit | Hlavné tlacidlo umoznuje obsluhe odstranit vybrany objekt.
Dal3ie podrobnosti ndjdete v ¢asti Vymazat. Cast 4.2.4, Vymazat.

Toto tlacidlo otvorf rozbalovaciu ponuku porovnania. Daliie podrobnosti najdete v

6. | Porovnat . L.
Casti 4.2.5 Porovnat.

INSICHTEC

PUB41012009, Rev 1.0, strana 119



—

(@ )Exablate Prime NASTROJE A PREKRYTIA

foom

Pan

Window

Reset View

Center on Click

Screenshot

View Spirals

Obrazok 4-8: Zobrazit Struktiru rozbalovacej ponuky
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C. Nazov Popis
Priblizi a oddiali zobrazenu snimku.
e o Ak chcete snimku pribliZit, potiahnite mysSou nahor.
Priblizit/Odd . o o 5
1. ialit o Ak chcete snimku oddialit, potiahnite mySou nadol.
Priblizenie/oddialenie je predvolene priradené (alebo ak nie je vybrany Ziadny iny
nastroj) k favému tlacidlu mysi.
Naviguje okolo priblizenej/oddialenej snimky.
Posuvanie . , y ]
2. , e Potiahnutim posunte snimku.
snimky
Posuvanie snimky je predvolene priradené k pravému tlacidlu mysi.
ok Stlacenim tohto tlacidla zmenite okkno snimky (jas alebo kontrast). Potiahnite
no mysou nahor, aby ste snimku zosvetlili, a nadol, aby ste ju stmavili. Potiahnutim
3. (kUprava mysi dolfava zvysite kontrast a potiahnutim doprava kontrast znizite. Zmena sa
. ont)rastu d automaticky prejavi vo vietkych ostatnych snimkach na rovnakom type pasu.
Jasu . . . . .. v
Okno je predvolene priradené ku koliesku mysi (po stlaceni).
. Obnovi predvolené nastavenia pribliZzenia/oddialenia, posuvania, kontrastu a jasu
Obnovit v ol ) . o y . . .
4. . vsetkych snimok. Obnovenie sa vztahuje na vietky okna, v ktorych sa nachadza
zobrazenie . ]
rovnaky subor snimok.
.| Stlacte toto tlacidlo a potom vyberte umiestnenie na [ubovolnej snimke.
Vycentrovat . .. , . . . p
5. o Kliknut( Stlacenim tlacidla sa snimky zobrazia v oknach na prezeranie snimok na
P rovnakom mieste v prislusnych osiach.
Vycentrovat | Toto tladidlo zobrazuje ciel vo vetkych oknach na prezeranie snimok.
na ciel Tato moznost je k dispozicii po definovani ciela (Faza zacielenia).
; Mapa Stlacenim tohto tlacidla zobrazite mapu snimaca, pozri ¢ast 4.2.1.1, Mapa snimaca
" | snimaca Tato moznost je k dispozicii po definovani ciela (Faza zacielenia).
g Snimka Stlacenim tohto tlacidla urobite snimku obrazovky a uloZite ju do databdzy liecby.
" | obrazovky Pozri kapitolu SPRAVA UDAJOV.
Zobrazit - “. _ . , L v
9. Epiraly Prejst do rezimu kontroly Spiral (ak boli nasnimané snimky Spiral)

INSICHTEC

PUB41012009, Rev 1.0, strana 121

NASTROJE A PREKRYTIA




—
—

(@ )Exablate Prime NASTROJE A PREKRYTIA

Plavajuce okno prvkov snimaca zobrazuje mapu prvkov snimaca a parametre prvkov snimaca pre sonika¢ny
bod. Na snimke su viditelné lu¢e smerujuce od prvkov snimaca k bodu sonifikacie (Iu¢ vymedzuje akusticku
drdhu od jedného prvku k sonikacnému bodu).

Bl Default

Average Power

Obrazok 4-9: Okno prvkov snimaca
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C. Nazov Popis
" Zobrazuje mapu prvkov snimaca a parametre prvku snimaca pre kazdy
1. Mapa snhimaca S J, pup P P P Y
sonikacny bod.
Rozsah mapy snimaca.
2. Nastavit rozsah mapy | Posunte hornu stupnicu, aby ste upravili horny rozsah stupnice.
Posunte dolnu stupnicu, aby ste upravili dolny rozsah stupnice.
3 Parametre snimaaa | Zobrazuje parametre snimaca, pozri cast 4.2.1.1.2, Parametre
' lebky snimaca a lebky
Stbor ACT urluje amplitudy a fazy prvkov snimaca. ACT Masky
aplikuju dpravy na zakladny vypocet vykonany pre daného pacienta a
umiestnenie snimaca a zvyCajne sa pouZivaju na odstranenie
4 Maska ACT bodovehlo skreélema. Stlace[um rozlballovacej ponuky vsetkych
dostupnych masiek vyberte pozadovany stbor ACT.
V Standardnom postupe sa moznost ACT ,Predvolené” pouziva na
oznacenie, Ze sa nepouziva dodatocna maska ACT.
5. Mapa prvkov snimaca | Pozri ¢ast 4.2.1.1.1, Mapa prvkov snimaca.
o Toto tlacidlo umoZiuje obsluhe obnovit vypolty mapy prvkov
6. Obnovit P .
snimaca, ak bola vykonanda zmena.
7. Presunut okno Toto tlacidlo postva okno mapy snimaca po obrazovke.
8. Obnovit velkost okna | Toto tlacidlo umozriuje obsluhe obnovit velkost okna.
0. Zatvorit okno Stlacenim tohto tlacidla zatvorite okno mapy snimaca.
Vyberte prvok(-y) z mapy prvkov snimaca 4.2.1.1.1 stlacenim.
Stlacenim klavesu Ctrl vyberte viac prvkov naraz.
V okne mapy snimaca sa zobrazi nasledovné:
Parametre jedného e Parametre vybraného prvku
10 prvku e MozZnost ON (ZAPNUT) alebo OFF (VYPNUT) vybrané prvky
Stlacte ON (ZAPNUT) na vypnutie alebo VYPNUT pre ZAPNUT.
Dovod vypnutia prvku sa zobrazi v oblasti ¢akania na hldsenia na
obrazovke.
‘. Po nabehnuti kurzora na tento prvok sa zobrazia informativne pokyny
11. Informacie o maske o ,
tykajuce sa vyberu masky ACT:
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nt’s CT and the position of the transducer,

h can be alleviated by applying various

Spot Appearance Recommended mask type

Spot is smeared medio-laterally

in coronal or axial orientation Pl R

Spot is tilted to right

in coronal orientation AT

Spot is tilted to left

in coronal orientation et

Pre kazdy sonikaény bod je mozné zobrazit jeho odvodent mapu prvkov snimaca.

Na mape je mozné zobrazit kazdy z nasledujtcich profilov:
Priemerny vykon (vo wattoch) prendsany z kazdého prvku.
Korekcia fazy (v stupnioch) sa pouZila na korekciu aberdcie lebky kazdého prvku.
Hrabka (v mm) lebky, ktorou lu¢ prechadza.
Vonkajsi uhol (v stuprioch) medzi li¢om a povrchom lebky v oblasti priesecnika
Vzduch v lebke (v mm) pozdi? drahy lu¢a

Odhad vnutornej teploty (v stupnioch Celzia) na zéklade teploty mozgového tkaniva na vnitornom
povrchu lebky

Odhad vonkajsej teploty (v stuprioch Celzia) na zdklade teploty na koZi susediacej s lebkou
Posun luca (v mm) ako miera refrakcie luca

Priemernd intenzita lebky (vo wattoch/cm?) ukazuje priemernd hustotu akustickej energie na
povrchu lebky.

Manualne vypnuté zobrazuje prvky, ktoré boli ruéne VYPNUTE obsluhou.
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Vypocet skore lebky pre kazdy prvok

Zobrazia sa vSeobecné parametre snimaca:
Aktivne prvky zobrazuju celkovy pocet vysielajucich prvkov.
Oblast lebky (v cm?) zobrazuje celkovu plochu lebky, cez ktord luée prechadzaju.

Ohniskovy vykon (vo wattoch) zobrazuje odhadovany najvyssi vykon, ktory dosiahne cielové miesto
po prechode cez lebku a mozgové tkanivo.

Pomer hustoty lebky (SDR) odraza variabilitu hustoty kosti celej lebky.
Typ CT filtra zobrazuje filter, s ktorym boli CT snimky rekonstruované.
POZNAMKA:
Odporuca sa mat’ minimalne 700 zapnutych prvkov pre efektivnu lieCbu.

Dostupna plocha lebky by mala presiahnut’ 200 cm?.

POZNAMKA:
Hodnoty s vlnovkou (napr. SDR: ~0,65) znamenaju, ze vysledky sa od posledného
vypoc¢tu mohli zmenit'. Ak chcete aktualizovat’ hodnoty, obnovte informacie.

Tato Cast popisuje nastroje prekrytia, ktoré prepinaju grafické prekrytia na snimky MR. Stlaéenim tlacidla
Overlays (Prekrytia) sa zobrazia/skryju prekrytia na snimke.

POZNAMKA:
Dostupnost’ prekrytia zavisi od priebehu liecby.
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Overlays

Cross reference lines

Lines, Areas & Angles

Fiducials

Transducer

Envelope

MNon-Pass Regions

Skull overlay

AC-PC Markers

Active Elements

Disabled Elements

Segmentované

objekty

Accumulated Dose

Monitoring Volume

Scan Plane

Target

Obrazok 4-11: Struktara rozbalovacej ponuky prekrytia

C. Nazov Popis
Prepinacie tlacidlo Zobrazi alebo skryje vrstvu krizovych referen¢nych ¢iar zo zobrazenej
1. | krizovych referenénych | snimky. Ciara zobrazuje umiestnenie rezu, ktory sa prave zobrazuje v
Ciar konkrétnom okne zobrazenia snimok.

Tlacidlo prepinania Ciar, , . o . , ,
2. A prep Zobrazi alebo skryje grafické vrstvy merania zo zobrazenych snimok.
pléch a uhlov
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Tlacidlo prepinania , . . o
3. vp , P ) Zobrazi alebo skryje vrstvu referenénych bodov zo zobrazenej snimky.
referenénych snimok
Prepinacie tlacidlo , . Y .y -
4. o Zobrazi alebo skryje vrstvu $ablény snimaca na zobrazenej snimke.
snimaca
. Tlacidlo prepinania Zobrazi alebo skryje kruh, ktory definuje oblast lieCby (riadent
" | obalky rozsahmi snimaca) na zobrazenej snimke.
Tlacidlo prepinania , . o
6. . , . | Zobrazi alebo skryje obrysy NPR zo zobrazenej snimky.
nepriechodnych oblasti
Tlacidlo prepinania , . . o
7. , Zobrazi alebo skryje vrstvu prekrytia lebky zo zobrazenej snimky.
prekrytia lebky
g Tlacidlo prepinania AC- | Zobrazi alebo skryje AC, PC a znacky stredovej Ciary zo zobrazenej
" | PC markerov snimky.
Po definovani ciela si mOZete prezriet [U¢e smerujuce od snimaca k
. Tla¢idlo prepinania bodu. Luc definuje akustickd cestu z jedného prvku na sonikacny bod.
~ | aktivnych prvkov Stlagenim tohto tlacidla zobrazite alebo skryjete li¢e prenaganych
prvkov zo zobrazenej snimky.
Po definovani ciela si moZete prezriet [U¢e smerujuce od snimaca k
bodu. Luc definuje akustickd cestu z jedného prvku na sonikacny bod.
Stlacenim tohto tlacidla zobrazite alebo skryjete lu¢e neprenasanych
prvkov zo zobrazenej snimky.
10 Tlacidlo prepinania POZNAMKA:
" | vypnutych prvkov
V pripade neprenasané¢ho prvku moze byt dévod
neprenosu zobrazeny v oblasti ¢akania na hlasenie
vyberom luca.
Vybrané sonikacné body alebo luce st zvyraznené.
Tla¢idlo prepinania Zobrazi alebo skryje prekrytia segmentovanych prvkov zo zobrazenych
11. | segmentovanych snimok.
objektov
Nizsie uvedené funkcie nie su k dispozicii pocas fazy planovania.
L Stla¢enim tohto tlacidla zobrazite alebo skryjete akumulovanu davku.
12. | Akumulovana davka . L )
Pozri 9.1.4, Prekrytia fazy terapie.
. . . Stla¢enim tohto tlacidla zobrazite alebo skryjete Objem monitorovania
13. | Objem monitorovania . L, |
teploty. Pozri ¢ast 9.1.4, Prekrytia fazy terapie.
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Stlacenim tohto tlacidla zobrazite umiestnenie tepelnych rezov MR vo
14. | Plan snimkovania vybranom okne snimky a na snimkovych pasoch. Pozri 9.1.4, Prekrytia
fazy terapie.

Stlacenim tohto tlacidla skryjete/zobrazite prekrytie ciela vylu¢ne v
15. | Prekrytie ciela rezimoch terapie a prehravania. Automaticky sa aktivuje pri prechode
medzi fazami sonikacie. Pozri 9.1.4, Prekrytia fazy terapie.

E Delete

]E Delete All

Obrazok 4-12: Odstranit struktaru rozbalovacej ponuky

O<

Nazov Popis

1. | Odstranit Odstranit vybrany objekt. Plati pre vSetky typy merani a oznacenia NPR.

Odstrante vsetky objekty rovnakého typu ako vybrany objekt. Plati pre vietky

2.| Odstranit vietko , L
typy merani a oznacenia NPR.

Ponuka porovndvania obsahuje tri r6zne nastroje na porovnanie série snimok v ramci:

Hlavnych sérii snimok

Sekunddrnych sérii snimok — Anotacie sekundarnej série snimok sa zobrazia v zatvorkach vedla anotécii
hlavnych sérii snimok.

POZNAMKA:
Ked’ je porovnavaci nastroj zapnuty, na porovnanie je mozné upravit iba sekundarnu sériu
snimok. Pred vstupom do nastroja vyberte hlavné série snimok v okne hlavného zobrazenia.
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V rozbalovacej ponuke panela s ndstrojmi su k dispozicii tri moznosti:

Potiahnutie prstom (Swipe)

Blikanie (Flicker)

Spojenie (Fusion)
POZNAMKA:

Porovnanie by sa malo vykonavat iba pre subory snimok, ktoré su navzajom registrované.

(o~

Com pare

Swipe

Flicker

Fusion

Obrazok 4-13: Porovnat struktiru rozbalovacej ponuky

C. Nazov Popis

Potiahnutie | Nastroj potiahnutia prstom umoznuje pouzivatelovi pretiahnut jednu snimku cez

1. | prstom inU vybranu snimku (napr. aktualne snimky na detekciu pohybu) vo vybranom
(Swipe) okne/oknach snimky. Pozri ¢ast 4.2.5.1, Potiahnutie prstom.
Blikanie Opakovane prechadza medzi referenénou snimkou a inou vybranou snimkou (napr.

2. . aktudlnymi snimkami s detekciou pohybu) vo vybranom okne/oknach snimky. Pozri
(Flicker) . o

Cast 4.2.5.2, Blikanie
3 Spojenie Spoji referenénd snimku so zvolenou snimkou (napr. aktualne snimky s detekciou
" | (Fusion) pohybu) vo vybranom okne/oknach snimky. Pozri ¢ast 4.2.5.3, Spojenie

Nastroj potiahnutia prstom umoznuje pouzivatelovi pretiahnut jednu snimku cez druhu.

Ked'je nastroj zapnuty, okno hlavného zobrazenia snimok je rozdelené na dve ¢asti posuvnikom (Posuvnik
1): Hlavné snimky a sekundarne snimky. Hlavna snimka je snimka zobrazend v hlavhom okne pred vstupom
do nastroja. Ak chcete porovnat hlavnu snimku s inou snimkou, presunte poZzadovanu sekundarnu sériu do
sekcie sekundarnej snimky (z panela miniatur) a porovnajte ich. Obidve snimky budu prekryté.

Pomocou posuvnika 1 potiahnite jednu sériu snimok cez druhd.

Pomocou posuvnika 2 mdzZete zmenit priehladnost sekundarnej snimky nad hlavnou snimkou.

”\IS'G |TEC PUB41012009, Rev 1.0, strana 129



—
—

(@ )Exablate Prime NASTROJE A PREKRYTIA

Dalsie moZnosti potiahnutia prstom najdete nizsie:

Sagittal (ac-pq)

Vkzilsh B2
30 FIESTA HEFOS (L180)

O(

Nazov Popis

Potiahnutie . .. . , . . .
1. _ Stlacenim tohto tlacidla vstupite do nastroja Potiahnutie prsta.
prstom (Swipe)

Stlacte tlacidlo Prepojené (Linked), aby ste prepojili alebo odpojili dve

sekunddarne zobrazenia snimok od nastroja.

2. | Prepojené L ‘i . o
Po) Prepojené - nastroj sa pouzije v troch okndch zobrazenia snimok.

Odpojené — nastroj sa pouzije iba v hlavnhom okne zobrazenia.

3. (Zsohb;jvz/llt_'/ij:;/t Stlacenim tohto tlacidla zobrazite alebo skryjete ndstroj.

Stlacenim tohto tlacidla zafarbite sekundarne snimky, aby ste zdoraznili rozdiel
4. | Farba (Color) medzi tymito dvoma sériami na porovnanie. Tuto moznost vypnete opatovnym
kliknutim.

5. | Vymazat snimky | Stlacenim tohto tlac¢idla vymaZete sekundarne snimky.

Nastroj Blikanie umozZnuje pouZivatelovi opakovane prepinat medzi referené¢nou snimkou a vybranou
snimkou (napr. aktualnymi snimkami na detekciu pohybu) vo vybranom okne/oknach snimky. Rychlost
opakovania je mozné ovladat.

Ked'je ndstroj zapnuty, posurite snimku a porovnajte ju s oknom hlavného zobrazenia snimok.

NiZSie ndjdete dalSie moZnosti blikania:
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Linked Show/Hide

Obrazok 4-15: Blikanie (Flicker)

C. Nazov Popis

1. | Blikanie (Flicker) | Stla¢enim tohto tlacidla aktivujete ndstroj Blikanie.

Stlacte tlacidlo Prepojené (Linked), aby ste prepojili alebo odpojili dve

sekundarne zobrazenia snimok od néstroja.

2. | Prepojené o , . , y ‘ , o ,
Po) Prepojené — Nastroj sa uplatni na vSetky tri okna prehliadaca snimok.

Odpojené — nastroj sa pouzije iba v hlavnhom okne zobrazenia.

Zobrazit/skryt . v , , . .
3. / 4 Stlacenim tohto tlacidla zobrazite alebo skryjete nastroj.
(Show/Hide)
Prehrat/Pozastavi . v , , , o
4. / Stlacenim tohto tlacidla prehrate/pozastavite nastroj Blikanie.

t (Play/Pause)

Stlacenim tohto tlacidla zvysite rychlost opakovania medzi snimkami. K

5. | Rychlost . e , ,
y dispozicii su 3 rézne rychlostné stupne.

Stlacenim tohto tlacidla zafarbite sekundarne snimky, aby ste zdoraznili
6. | Farba (Color) rozdiel medzi tymito dvoma sériami na porovnanie. TUto moznost vypnete
opatovnym kliknutim.

7. | Vymazat snimky | Stlacenim tohto tlacidla vymaZete sekundarne snimky.
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V rezime spojenia systém zobrazi farebnu snimku, ktord je zlu¢enym produktom primarnych a
sekunddarnych snimok. Proces spojenia snimok umoziuje zlic¢enie dblezitych informacii z dvoch snimok do
jednej ,,spojenej” snimky.

Informdcie z kazdej zdrojovej snimky su zndzornené zodpovedajucou farbou.
RezZim spojenia je ovladany posuvnikom, ktory ovlada farebny rozsah medzi dvoma snimkami.

NizSie ndjdete dalSie moZnosti spojenia:

®- &

Fusion Linked

O<

Nazov Popis

1. | Spojenie (Fusion) | Stlacenim tohto tlacidla aktivujete nastroj spojenia.

Stlacte tlacidlo Prepojené (Linked), aby ste prepojili alebo odpojili dve

sekundarne zobrazenia snimok od nastroja.
2. | Prepojené L . . , y . . o .
Po) Prepojené — Nastroj sa uplatni na vsetky tri okna prehliadaca snimok

Odpojené — nastroj sa pouZzije iba v hlavnom okne zobrazenia.

3. (Zshbc:jvz/li'/ij:;/t Stlacenim tohto tlacidla zobrazite alebo skryjete nastroj.

Stlacte toto tlacidlo, aby ste zapli/vypli farebny odtien sekundarnej snimky,

4. | Farba (Col « g igovat imarnej
arba (Color) vdaka ¢omu sa bude lahko odlisSovat od primarne;.

5. | Vymazat snimky | Stlacenim tohto tlac¢idla vymaZete sekundarne snimky.
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Dialogové okno na vyhladavanie snimok sa pouziva pocas fazy planovania liecby (a pri priprave relacie
predbezného planovania). Umoznuje pouzivatelovi importovat CT a MR snimky do liecby z nemocni¢ného
systému alebo priamo z CD alebo externého pamatového zariadenia, ako je USB klu¢.

Ak chcete ziskat pristup k tejto ponuke, stlacte tlacidlo ,,Dialégové okno vyhladdvania“ na obrazovke fazy

»planovania“: a
Exablate Prime

TRIEV
: Modality:
007622407084 tadate ] Selecta dat T MR ALL

o d Exam SELECTED

SEGMENTATICN

Obrazok 4-16: Menu dialégového okna na vyhladavanie snimok

1. Vyberte zdroj snimok zo série, ktoru chcete nacitat (napr. MR, DVD, USB alebo PACS).
Zdroj snimok je mozné obnovit stlacenim tlacidla ,,obnovit” (refresh). K tomu dochadza automaticky
pri otvoreni dialégového okna a na poziadanie sa moze spustit v nasledujucich pripadoch:
e VloZenie USB kltuc¢a alebo DVD disku
e V pripade chybajucich poloZiek v zozname
Pocas aktualizacie sa ikona zmeni na tvar ,X“ a proces je mozné zastavit jej stlacenim.

POZNAMKA:
Nacitanie suborov z externych zdrojov, ako st DVD alebo USB, méZe trvat’ dlhSie, neZ by ste
ocakavali.
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POZNAMKA:

Ak sa zdroje nezobrazuji v zozname, stlaéte tlac¢idlo obnovit’ zdroje (refresh sources) alebo sa
pokuste zavriet' a znova otvorit Dialogové okno na vyhladavanie snimok. Vyhladavanie
pomocou zastupného znaku (‘*”) je podporované, ale spravanie sa moze lisit’ v zavislosti od
konfiguracie systému. Vyhladdvanie podla Cisla vySetrenia nemusi byt k dispozicii vo
vsetkych konfiguraciach.

2. Pomocou vyhladavacich ndstrojov najdite pozadovanu sériu vyplnenim roznych datovych poli (ID
pacienta, meno, datum, vysetrenie, filter). Alebo filtrujte podla modality. Filtrovanie je mozné
obnovit aj na poZiadanie.

3. Zo zoznamu vyberte pozadovany subor miniatur. Dvakrat kliknite na sériu snimok alebo ju presurite
na panel miniatur a vyberte sériu na vyhladanie.

Ak chcete odstranit sériu z panela miniatur, kliknite pravym tlacidlom mysi na sériu a odstrarite ju.

4. Kliknutim na tladidlo Nadéitat (Load) nacitate vybrant sériu do fazy planovania alebo vyberom
moznosti Zrusit (Cancel) ukondite vyber a opustite dialdgové okno vyhladdvania. Vybrané série su
potom automaticky zoradené podla typu (CT/MR/traktografia) a orientacie.

POZNAMKA:

Ako ,,intraoperacné* snimky budi rozpoznané iba série patriace k aktivnemu vySetreniu na
MR. Ostatné vysetrenia MR snimok budu klasifikované ako ,,predoperacné (pocas relacie
predbezného planovania sa vSetky snimky povazujui za predoperacné).

UPOZORNENIE:

Je potrebné mat’ na pamiti, ze ziskané intraopera¢né snimky by mali mat’ rovnaka centralnu
frekvenciu ako t4, ktora bola kalibrovana pocas lieCby, a dorazne sa odporuca zosuladit’ ich
ziskavanie so ziskavanim referencnych snimok na detekciu pohybu.

VAROVANIE:

Uistite sa, ze snimky z CT vySetrenia uplne pokryvaja lebku: od rezu nad temennou ¢ast'ou
hlavy az po oblast’ pod mozgom, aby systém mal pocas celej lieCby k dispozicii primerané
parametre korekcie aberacie akustického luca (automaticky) na zéklade konkrétnych
charakteristik lebky.

Pouzivatel si moze vybrat medzi réznymi spdsobmi indexovania zo siborovych systémov (USB, DVD, zdielany
adresar).
Na to kliknite na ikonu ,ozubeného kolieska” vedla rozbalovacej ponuky ,zdroj snimky”.
e Rychlo (podla priecinku) — vyZaduje Strukturu, v ktorej kazdy prie¢inok obsahuje iba jednu sériu DICOM
e Pomalé (podla siboru) — dokaze spracovat zmiesané priecinky s viacerymi sériami DICOM. Analyzuje aj archivy
ZIP.
e Tiez bola pridand moznost urcit spésob indexacie konkrétnych podadresarov

Image Source: . -
B Image rieval Settings x

DVD

File system indexing By folder (fast) ~

Show "path” for USB/DVD sources YES NO
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Exablate Prime podporuje import DICOM snimok s vopred zaznamenanymi prvkami na ucely extrakcie 3D
prekryvajucich sa vrstiev tychto segmentovanych udajov (trakty, ciefové oblasti, zakdzané zény atd’)

V dialégovom okne na vyhladdvanie snimok (Image Retrieval) sa nachadza Specifické okno pre proces
nacitania snimok traktografie.

1. Poutzivatel by mal pretiahnut viacero sérii do tohto okna ,Segmentovanie” (Segmentation):

» Povodné predoperacné snimky z magnetickej rezonancie bez oznacenych objektov

» Jedna alebo viacero rovnakych predoperacnych sérii, na ktorych su vsak vyznacené prvky (ako
boli pripravené pomocou softvéru iného vyrobcu)

Uistite sa, Ze vybrana séria snimok ma rovnaky pocet rezov, velkost snimky, velkost voxelu a smer

frekvencie.

2. Stlatenim tladidla Nadéitat (Load) nacditate snimky do reZimu Treatment/Pre-planning
(Lie¢ba/Predbezné planovanie) a zatvorenim dialdgového okna na vyhladavanie snimok prejdete na
automaticky vypocet prekryti (pozri ¢ast 4.2, Panel nastrojov).

Subor segmentacnych snimok bude reprezentovany jedinou miniatirou a povaZuje sa za
predoperacny snimok.
Prekrytie sa zobrazi po dokonceni registracnej podfazy.

Je mozné nacitat viacero sérii s roznymi objektmi, ¢o poskytuje flexibilitu pri vizualizacii:
¢ Naditajte jednu sériu pre kazdy prvok, aby ste ich mohli od seba oddelovat a kazdy z nich
mobhli oznacit a vizualizovat samostatne, pricom je mozné, aby sa prvky prekryvali.
e Zlucte vsetko do jednej série pre jednotné prekrytie.

Reference series without any
burned-in elements

Load into

+ workstation
& register

One or more series with single or
multiple burned-in elements on
the same reference series

Segmented objects are now 3D overlays
that can be seen on every registered image

Itis crucial that:
1) Strips are identical
(same image number, same anatomical information)
2) The data in non-burned-in pixels is identical
3) Burned-in pixel data is in grayscale
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Po Uspesnom nacitani vypdleného datového paru a extrakcii segmentovanych dat sa v lavom hornom rohu
hlavného okna zobrazi ovladac vizualizacie.

Legend

TRACT1 <©

TRACT2 <©

B ractz ©

Obrazok 4-17: Vizualizacia a legenda segmentovych tdajov

Rozbalovacia ponuka segmentovanych udajov funguje ako ovlada¢, ktory umozriuje pouzivatefom vybrat a
premenovat pozadovanu drahu z dostupnych moznosti. Tento ovladac sa zobrazi iba v pripade, Ze boli
nacitané segmentované udaje.

Kazdému objektu je na odliSenie priradena jeho jedine¢na farba.

e Ak chcete objekt premenovat, jednoducho dvakrat kliknite na jeho nazov.
e Ak chcete zobrazit alebo skryt konkrétne prekrytie v okne snimok, kliknite na ikonu oka vedla nazvu.

Nazvy zadané pocas pripravnej relacie zostanu zachované pri nacitani reldcie.
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Tato kapitola podrobne opisuje postup dennej kontroly kvality (DQA).

Postup DQA by sa mal vykonavat na zadiatku kazdého dna (pred zacatim liecby), aby sa overila spravna
funkcia systému Exablate.

NizSie uvedené pokyny poskytuju vSeobecny nacrt postupu DQA.
Prislusenstvo potrebné pre postup DQA:
Gél DQA Phantom — polotuhy, vodou rieditelny, zosietovany gél imitujici mozgovu tkaninu.

Drziak na gél DQA Phantom — sluzi na uchytenie gélu a utesnenie snimaca pocas postupu DQA.
VAROVANIE:

A Porusenie pokynov na manipuldciu s gélom DQA Phantom, ako st definované v
dokumente ,,Pokyny na manipulaciu s gélom DQA Phantom®, méZe viest’ k nespravnym
alebo nespolahlivym vysledkom DQA.

VAROVANIE:

A Pred pouzitim stpravu vizualne skontrolujte, ¢i nevykazuje zndmky poSkodenia.

Ak svieti kontrolka zamrznutia (pozri obrazok nizsie), gél DQA nemusi fungovat’ podl'a
Specifikacii. Ak je k dispozicii, pouzite iny gél.

r 1

|

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

I
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POZNAMKA:

Odporuca sa, aby bola prirucka pristupna v blizkosti systému pre podrobny kontrolny
zoznam postupu DQA.

Postupujte podl'a pokynov, aby ste sa uistili, ze systém funguje spravne a overte vysledky
DQA.

Pred spustenim DQA potvrdte nasledovné:

1.
2.
3.

Restartujte systém MR, ak nebol v ten den restartovany.
Zapnite systém a prihlaste sa. Spustite softvér Exablate.
Vizudlne skontrolujte, ¢i je snimac neposkodeny:

V pripade volnych spojov alebo poskodenia

V pripade, Ze by na pacientskom stole boli nejaké uvolnené alebo poskodené konektory alebo
vodovodné potrubia

Uistite sa, Ze pacientsky stol a HS su Uplne nastavené a pripravené (ako je podrobne uvedené v
kapitole ZACINAME).

Umiestnite gél Phantom DQA a drziak na snimac a utesnite ho. Na optimalizaciu vykonu sa odporuca
vyhnut sa akémukolvek nakloneniu snimaca.

UPOZORNENIE:
Dévajte pozor, aby vam gél Phantom DQA nevypadol z ruky a aby sa nedostal na snimac.

Naplrite snimac vodou.

Nastavte orientacné body podla orientacnych znaciek, ktoré boli umiestnené na podstavci a stole
(alebo pripojte prislusenstvo PHILIPS na orientacné body). Pred nastavenim orienta¢ného bodu sa
uistite, Ze su obe znacky presne zarovnané (pozri obrazok 5-1).

o)

Obrazok 5-1: Zarovnané oznacenia orientacnych bodov
Uistite sa, Ze kable sa mézu volne pohybovat spolu s pacientskym stolom.

Poosurite 16Zko Exablate do stredu otvoru MR a definujte orientacny bod/izocentrum v strede okraja
snimaca.

10. Otvorte nové vySetrenie na konzole MR.
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11. Pokracujte k ¢asti 5.4, Priebeh DQA.

Pozndmka: NizSie uvedeny popis drZiaka nastavenia DQA je relevantny pre vSetky typy membran.

Obrazok 5-2: Komponenty drziaka nastavenia DQA. Drziak na gél Phantom (A), paciantskd membrana
(B), drziak membrany (C), poistka (D) — len na ilustracné ucely.

Komponenty potrebné pre drziak nastavenia DQA (ako je zndzornené na obrazku vyssie):

A- Drziak na gél Phantom: sluzZi na prichytenie gélu Phantom DQA, utesnuje drziak membrany a pripaja
supravu k snimacu.

B- Pacientska membrana (s cievkou alebo bez nej)

C- Drziak membrany: slGzi na prichytenie membrany

D- Zamok nastavenia: uzamkne spolu ¢astiA,Ba C

Na podporu procesu nastavenia je k dispozicii montazny kolik.
Umiestnite drziak na hornu ¢ast montazneho kolika a prepojte dva kusy dokopy.

Obrazok 5-3: Montazny kolik
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Obrazok 5-1: Postup pri montazi drziaka nastavenia DQA

Krok 1 (A, B): Umiestnite membrdnu na drziak Phantom, zaistite membranu k drziaku pomocou zapadiek.
V pripade potreby umiestnite konektory hlavnej cievky paralelne na obidve strany drZiaka .

Krok 2 (A, B, C): Drziak membrany (C) umiestnite do stredu konstrukcie z kroku 1.

Krok 3 (A,B,C,D): Zaskrutkujte zdmok (D) na skrutku drziaka (C) a zaistiite diely dohromady.
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Priprava gélu Phantom DQA na pouZitie:
1. Otvorte vrecko a vyberte gél Phantom DQA.
2. Umiestnite gél Phantom DQA do vyhradeného otvoru v ,,drziaku na gél Phantom DQA”.

Obrazok 5-5: 3D rozdelenie konstrukcie drziaka nastavenia DQA. Gél DQA Phantom (E), Drziak na gél
Phantom (A), Pacientska membrana (B), drZiak membrany (C), zamok (D), — len na ilustracné ucely.

Gél Phantom DQA je polotuhy gél na baze vody, zosietovany, dodavany v utesnenom hlinikovom vrecku.
Ak chcete pripravit Phantom DQA na pouzitie a nastavit drziak DQA, pozrite si ¢ast 5.1, Postup nastavenia
DQA.

V pripade potreby je overené, Ze jeden gél Phantom DQA sa mbie opatovne pouZit najviac patkrat.
Po spotrebovani, uplynuti doby pouzitelnosti, alebo ked' uz nie je potrebny — zlikvidujte gél DQA Phantom
v stlade s miestnymi predpismi.
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Please fil all empty fields to proceed

Obrazok 5-6: Uvodna obrazovka DQA

1. Vstupte na Uvodnu obrazovku DQA.

2. Overte, ¢i aktudlne informacie o vySetreni uvedené na obrazovke zodpovedaju vySetreniu
otvorenému na konzole MR a €i je aktivny typ cievky v sulade s pouZitou membranou DQA (ak je to
vhodné).

3. Stlacte Spustit DQA; Zobrazi sa obrazovka nastavenia DQA.

4. Stlacte tlacidlo Vyhladat snimat (Locate Transducer).

A/ Find Central Frequency

5. Stlacte Vyhladat centralnu frekvenciu (Find Central Frequency).

j’ﬁ_ Planning Scan

7. Stlacte tlacidlo zastavit sonikaciu (stop sonication) vo vnutri MR miestnosti.

INSICHTEC

6. Stlacte Planovanie snimkovania (Planning Scan).
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8. Skontrolujte, ¢i boli na obrazovke dokoncéené vsetky vyssSie uvedené kroky a nasledne stlacte tlacidlo
Sonikovat (Sonicate), aby ste boli presmerovani na obrazovku Sonikovat.

DQA Plan Follow-up

ocation

L8.8 A9.2 52.5

Central Frequency

63899200Hz (Shift: OHz)

@ rianming scr

Obrazok 5-7: Dalsia kontrola planu DQA

9. Vykonajte vopred definovany kratky priebeh liecby nasledovne:

e Vykonajte aspori dve sonikacie v reZime DQA stla¢enim tlac¢idla Sonikovat. m
e Striedajte r6zne orientacie snimkovania.
10. Pri kontrole vysledkov sonikacie sa uistite, Ze:

e Kazda tepelny bod je sustredeny okolo ciela alebo referenéného bodu.

POZNAMKA:
Prekrytie akumulovanej davky sa zobrazi len v pripade bodu okolo ohniska snimaca.

e Najvyssie teploty na kazdom bode su 45 °C az 50 °C
e Sonikacia konci zastavenim kavitacie

UPOZORNENIE:

Ak niektora z uvedenych kontrol alebo testov nespiiia o¢akavané hodnoty alebo ak zistite
akékol'vek iné nezrovnalosti (napr. rozmazany bod, chybové hlasenia atd’.), preruste
pouzivanie systému, kym ho dékladne nepreveri autorizovany servisny technik spolo¢nosti
InSightec.

INSICHTEC

PUB41012009, Rev 1.0, strana 144



() Exablate Prime

Tdto strana je zdmerne prdzdna pre obojstrannu tlac.
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Skriningovy nastroj umoziiuje pouzivatelovi vypocitat skore lebky pacienta (SDR), ktoré moéze sliuzit ako
kritérium zaradenia/vylucéenia z lie€by.

Exablate Prime

©)

Intended Target Location 1

Left v vIM

2

Sagittal

SIEMENS

1.0mm
ize 512x512

Obrazok 6-1: Obrazovka reZimu skriningu

”\IS'C |TEC PUB41012009, Rev 1.0, strana 146



—
—

() Exablate Prime

C. Nazov Popis
Rozbalovacia ponuka s moznymi cielovymi umiestneniami, ako boli predtym
definované v ramci fazy nastaveni , definovat ciefové umiestnenie” v sprave
Lo zoznamu cielovych umiestneni. Prekrytie snimaca sa umiestni automaticky
1 UrclzeQa ciefovd | nodla definovaného ciefa.
oloha , . L , . .
P V pripade nespravneho vypoctu vyberte z rozbalovacej ponuky moznost
,Manualne” (manual), ¢im manualne umiestnite prekrytie snimaca.
. Toto tlacidlo vypocita SDR, oblast lebky a aktivne prvky podla nahraného CT a
Tlacidlo pldnovaného cielového umiestnenia.
2. | Vypocitat v . y ,
VP Toto tlacidlo je aktivne aZ po nahrani CT.
(Calculate) ] o . o
Vysledky vypoctu sa zobrazia na obrazovke na konci vypoctu.
V Casti sU popisané podrobnosti o CT vysSetreni.
3 Podrobnosti o Ak chcete zobrazit meno a ID, umiestnite kurzor mysi na skryty Stvorec.
- | CT vysetreni CT parametre, ktoré nie si v sulade s pokynmi CT skriningu, budu
zaznamenané na obrazovke.
Po vykonani vypoctu sa na obrazovke zobrazia nasledujuce vysledky vypoctu:
e Vypocitané SDR
Vysledk )
a, | VYECKY o Oblast lebky
vypoctu
e Aktivne prvky
Toto tlacidlo otvori obrazovku Dialégové okno na vyhladavanie snimok.
Tlacidlo Poznamka: Je mozné nacitat iba jednu sériu CT snimok.
obrazovky . . T . ]
5. . DalSie podrobnosti najdete v prislusnej ¢asti kapitoly kapitolu SPRAVA
dialégu ,
vyhladania UDAJOV ).
Toto tlacidlo je aktivne aZz po vykonani vypoctu.
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Zapnite systém
Stlacte tla¢idlo skriningu na hlavnej obrazovke a vstupte do fazy SKRININGU.

. Y. v ot .. . Calculate SDR
Stlacenim tlacidla Vypocitat SDR (Calculate SDR) otvorte rezim skriningu. e

Stlacte tlacidlo Obrazovka dialégového okna vyhladavania (Retrieval Dialog screen) a nacitajte
predoperacné CT vySetrenie pacienta. Pokyny tykajluce sa predoperacénych snimok najdete v casti 7.2,
Pokyny k predopera¢nym snimkom.

VAROVANIE:

A Uistite sa, ze snimky z CT vySetrenia Uplne pokryvaji lebku: od rezu nad temennou Castou
hlavy az po oblast’ pod mozgom, aby systém mal pocas celej liecby k dispozicii primerané
parametre korekcie aberdcie akustického luca (automaticky) na zdklade konkrétnych
charakteristik lebky.

Systém vypocita priblizné umiestnenie Sablény snimaca na zaklade zvoleného cielového umiestnenia. V
pripade potreby nastavte polohu Sablény snimaca manualne a naklonte ju vo vsetkych orientaciach.

V pripade potreby nastavte pozadovanu cielovu polohu z rozbalovacej ponuky.

Ak sa vaSa cielova poloha nezobrazuje v rozbalovacej ponuke Cielova poloha, vratte sa do hlavnej
ponuky. Vytvorte a definujte svoj novy ciel vo faze Nastavenia v Casti Sprava zoznamu cielovych pol6oh
(pozri kapitolu REF _Ref122958564 \h \* MERGEFORMAT NASTAVENIA).

Stlacenim tlacidla Vypocditat (Calculate) zobrazite vysledky skriningového vypoctu.
(Volitelné) Stlagenim tlacidla UloZit (Save) uloZite vysledky do DATABAZY na karte Vypocty skriningu.

Z obrazovky , Databaza“ sa automaticky vygeneruje snimka obrazovky s vypoctom, ktord bude mozné
zobrazit alebo exportovat.

Ukong¢it
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Tdto strana je zamerne prdzdna pre obojstrannu tlac.
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Reldcia predbeiného planovania je relacia, ktord umozZnuje pouZivatelovi vykonat niektoré kroky
pldnovania lieCby pred zaciatkom liecby. Na zvySenie ¢asovej efektivnosti systém uklada pripravené udaje
a umoznuje pouZzivatelovi ich nacitat pocas liecby.

VAROVANIE:
Bez ohl'adu na reldciu planovania si pred naplanovanim liecby vzdy prezrite predoperacné
snimky MR a CT kandidata na liecbu, aby ste posudili vhodnost pacienta.

POZNAMKA:
Reléaciu predbezného planovania je mozné nacitat’ len pred vykonanim sonikécie.

Relaciu predbezného planovania je mozné vykonat pred liecbou (v den lie¢by alebo v skorSom termine):

Vytvorte relaciu planovania nacitanim alebo skenovanim vysokokvalitnych predopera¢nych snimok na
planovanie a referenciu pocas liecby. Tuto relaciu planovania je mozné uloZit a potom nacitat pre
referenciu pocas skutocnej liecby.

To tieZz umozniuje pouzivatelovi preventivne vykonavat Ulohy na zefektivnenie lieCby. Zvyéajne tieto
ulohy zahrnaju:

nacitanie CT snimok.

VAROVANIE:
Prezrite si CT snimky a hl'adajte klipy, jazvy, nezacelené stehy alebo Cokol'vek, o by
mohlo ovplyvnit’ lieCebny plan.

Nacitanie vysokokvalitnych kontrastnych snimok MR
(volitelné) Nacitajte vypalené subory DICOM so segmentovanymi udajmi
Vykresy NPR

Vymedzenie ciela, posudenie polohy pacienta a snimaca

Analyza a zvazenie technologicko-klinickych parametrov konkrétneho pripadu

POZNAMKA:

Relacia predbezného planovania pozostava priblizne z rovnakych faz ako skuto¢na lie¢ba a neobsahuje
ziadne d’alSie funkcie okrem vysSie opisanych krokov. Vsetky tlohy predbezného planovania mozu byt
tiez dokoncené ako stcast’ priebehu liecby.
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POZNAMKA:

Pocas revizie predbezného planovania nie je potrebné, aby bola voda naplnena v rozhrani alebo aby
bolo zariadenie Exablate akymkol'vek spdsobom pripojené k MR. Stav zariadenia nie je relevantny pre
relaciu planovania a MR sa mdze pouzivat’ ako zvyc€ajne pocas relacie planovania.

Liecba pomocou systému Exablate si vyzaduje CT vySetrenie lebky pacienta, ktoré musi byt v sulade s
nasledujucimi pokynmi pre zobrazovanie InSightec:

CT snimky by mali byt rekonstruované tak, aby boli zarovnané s rovinou AC-PC a smerovali
kolmo na strednu rovinu mozgu
Nezarovnané CT snimky nie su plne podporované systémom. Nemusia byt preformatované
a mozu viest k suboptimalnemu vykonu algoritmu. Dérazne sa odporuca vidy skenovat
zarovnané CT snimky na pouzitie pri liecCbe pomocou systému Exablate.
Rozsah axidlnych snimok musi pokryvat celt hlavu od niekolkych rezov nad lebeénou
klenbou az po spodnu ¢ast lebky vratane.
CT snimky by sa mali snimat s rozliSenim medzi rezmi 1 mm (ST = 1 mm, Rozstup = 0).
Ak generovanie CT pristroja, ktory pouZivate, neumoznuje snimky s hrubkou 1 mm, pouzite
vyssie rozliSenie (napr. 0,625 mm) a potom snimky preformatujte na 1 mm rezy
CT snimky musia byt nasledne spracované pomocou jedného z nasledujucich $pecifickych
typov , kostnych” jadier, ktoré boli overené pre Standardizovany vypocet SDR:

Pre ,GE“ CT skener — ,,BONEPLUS”

Pre CT skener ,Siemens” — ,H60s\s", , Hr60s\f", ,Hr56f“, ,Hr59\h\s"

Pre CT skener ,,Philips“ —,,C*, ,UC"

Pre CT skener , Toshiba“ alebo ,,Canon Medical Systems” — ,FC30“ (UEO vypnuté)
Pouzite velkost symetrickej matrice 512 X 512
CT snimky by sa mali snimat bez podania kontrastnych latok

UPOZORNENIE:
Presnost vypoctov SDR pri CT snimkach ziskanych pomocou nestandardnych jadier nie je
overena a nemozno ju spolahlivo pouzZit na posudenie vhodnosti pacienta na liecbu.

Okrem CT sa odporuca (ale nie je povinné) nahrat predoperacné MR snimky pacienta na dodane
vysokokvalitnych anatomickych referenénych snimok. M6zu byt nacitané ako sucast relacie predbezného
planovania alebo prenesené prostrednictvom dialégového okna vyhladavania snimok. (Pokyny tykajuce sa
predoperaénych snimkov najdete v ¢asti 7.2.2, Odporucania pre predoperacné MR snimky)
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Predopera¢né MR snimky su volitelné (na rozdiel od povinnych CT snimok), ale vysoko odporucané, aby sa
pripravila podrobna relacia predbezného planovania, ktord zahfia vysokokvalitné anatomické snimky.
Predoperacéné snimky by sa mali snimat pomocou hlavovej cievky, mézu byt vazené podla T1 alebo T2 podla
preferencii pouzivatela.

Je mozné pouZit aj snimky s prekrytymi doplriujicimi informdciami (napr. drahy), za predpokladu, Ze — pozri
Cast 4.4.

Snimky je mozZné ziskat nasledovne:

e Tri orientacné (axidlne/sagitalne/koronalne) série, uz zarovnané pozdiz prislu$nych anatomickych
rovin. VyZaduje sa nulovy odstup a odporuca sa, aby tieto snimky mali hrubku rezu 2,0 mm a
rozliSenie 512 x 512.

e Ako jedna volumetricka séria, ktora sa ma preformatovat na pracovne;j stanici pre liecbu.
Jednotna volumetricka séria by mala pokryvat celt lebku (od lebecnej klenby po lebeént spodinu)
s hrdbkou rezu mensou ako 1,3 mm a nulovym odstupom medzi rezmi, aby bola zabezpecena

uspokojiva kvalita.

Mid-Sagittal T2 FRFSE

Obrazok 7-1: Prirucky pre planovanie predpisanych snimok
A - Pokyny na predpis sagitalnych snimok: Prostrednictvom roviny AC-PC a stredovej roviny
B - Pokyny na predpis axidlnych snimok: Prostrednictvom roviny AC-PC a zarovnané na
korondlnom reze
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Ak chcete vopred vytvorit relaciu planovania:
1. Zapnite systém.
2. Uistite sa, Ze su k dispozicii poZadované udaje predoperacnych snimok.

Treating Physician

Doc

Indication

Essential Tremor

Intended Target Location

Left ~ ~

Start Pre-Planning

Obrazok 7-2: Vstupna obrazovka predbezného planovania

C. Nazov Popis

Vyber pola pre pouzivatelské meno. Obsah tejto rozbalovacej ponuky bude spravovany v
1. | OSetrujucilekdr | oblasti Sprava zoznamu pouzivatelskych mien (Username list management) v
nastaveniach.

2. | Indikacia Rozbalovacia ponuka indikacie liecby.
) Urcena cielova Pole na vyber uréeného cielového umiestnenia, ako aj mozgovej strany a cielenej
"| poloha anatémie.
Spustit Stlagent o . ‘. . ) .
L tlacenim tohto tlacidla vstupite do rezimu predbezného planovania.
4. | predbeziné

olanovanie POZNAMKA: Tla¢idlo nebude k dispozicii, ak su polia prazdne.

3. Stlacte tlacidlo PredbeZné planovanie (Pre-Planning) na hlavnej vstupnej obrazovke. Méze sa tiez
pouZit na kontrolu a Gpravu predtym pripravenych suborov predbezného planovania.

4. Vyplnte polia na vstupnej obrazovke predbezného planovania.

5. Stlacte tlacidlo Spustit predbezné planovanie.
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Faza PREDBEZNEHO PLANOVANIA je rozdelend na 4 podfazy: Registracia, AC-PC rovina, kontrola NPR,
zacielenie a uloZenie.

Ak chcete upravit predtym uloZenu reldciu predbezného planovania (napr. pocas lie¢by), kliknite na

tlacidlo zo sUpravy ndstrojov a vyberte prislusnu reldciu z okna Databaza reldcii

planovania (Planning Session Database). Pozri Cast 8.2.1, Relacia planovania naditania.

Snimky obrazovky sa mézu zaznamenat aj pocas fazy predbezného planovania, a to na ucely pozorovania z
obrazovky databazy.

1. Stlacte tlacidlo ,Nacitanie snimok” (Image retrieval) a nacitajte predoperacné CT, MR a
segmentované [volitelné] snimky pacienta. Pozri ¢ast 4.3, Dialégové okno vyhladavania snimok.
Po nacditani snimok systém automaticky vykona registraciu.

2. Nacitajte snimky do vsetkych okien, aby ste skontrolovali a schvalili registracie.

3. Ak chcete pokracovat, stlacte podfazu roviny AC-PC.

Pri vstupe do podfazy roviny AC-PC su body AC, PC a stredovej roviny oznacené automaticky.
4. VUistite sa, Ze znacky AC-PC a stredovej roviny su spravne umiestnené.

V pripade potreby pouZite nastroje zo supravy nastrojov pre podfazu (dalSie podrobnosti ndjdete v
Casti 8.7, Rovina AC-PC)

6. Schvalte AC-PC stlacenim tlacidla Schvalit AC-PC (Approve AC-PC). Snimac je automaticky zarovnany
s rovinou AC PC a vybranym cielom.

7. Pokracujte stla¢enim podfazy kontroly NPR.

Pri vstupe do podfazy kontroly NPR sa detekcia dutin a kalcifikacie vykona automaticky.

8. Skontrolujte snimky CT a MR a v pripade potreby pridajte prislusné NPR (dalSie podrobnosti najdete
v Casti 8.5.5, Nakreslenie obrysov neprechodnych oblasti (NPR)).

9. Schvdlit oznadenia NPR.

10. Stlacte tlacidlo Zacielit a uloZit (Target & Save) a pokracujte.
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11. (VoliteIné) Umiestnite snimac na prislusny ciel stlac¢enim tohto tlacidla:
12. V pripade potreby upravte polohu Sablony snimaca stlacenimprekrytia.
13. Umiestnite ciel na snimky, pouZite sipravu nastrojov zacielenia (pozri ¢ast 8.8, Podfaza zacielenia).

14. Stlalenim tlac¢idla Ulozit relaciu planovania (Save Planning Session) uloZte relaciu predbeiného

pla’novania Iil Save Planning Session

Po stladeni tlacidla uloZit (save) sa v kontextovej sprave zobrazia tri moZnosti:
e UloZit: Potvrdi uloZenie predbezného planu bez zmeny zobrazenych snimok.
¢ Ulozit a vymazat: UloZi predbeiny plan a vymaZze zobrazené snimky na vydcistenie
pracovného priestoru.
e Zrusit: Prerusi proces ukladania, pricom vsetko zostane nezmenené.

15. Ukong¢it

Nasledujuce udaje, ktoré boli ziskané pocas relacie predbezného planovania, sa uloZia a nacitaju do
liecebnej relacie:

Neprechodné oblasti (NPR) — manudlny rezim, Auto-CT, Auto-Sinus a kalcifikacie.

Referencné body

AC, PC body a ciel — budu odliSne oznacené v liecebnej relacii

Registracia CT-MR

Merania — Ciary, uhly, plochy

Nazvy segmentovanych Udajov

POZNAMKA:
Ziskané merania, ako su Ciary, uhly a oblasti, patria k presnej rovine snimky, na ktorej boli
ziskané. Ako také sa stratia pri rekonstrukcii snimok (napr. pri zmene na rovinu AC-PC).
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Tato kapitola popisuje fazu planovania liecby Exablate a podrobne popisuje jej rozne fazy a nastroje.
Nasledujuce kapitoly st zoradené v chronologickom poradi typickej liecby.

{6} 6/9/2022 9:00 AM

(=]

[ Load Pre-Treatment Plan

END
TREATMENT

Obrazok 8-1: Obrazovka planovania

Faza planovania je prvou fazou lieCby a zahfia vSetky kroky, ktoré sa musia vykonat na pripravu systému
na sonikdciu. Pre pohodlie pouzivatela bol kazdy krok fazy planovania usporiadany do Ciastkovej fazy s
akciami, ktoré musi obsluha vykonat, ak chce pokracovat do dalSieho kroku. Faza planovania pozostéava z
nasledujucich podfaz: Kalibracia, skenovanie, schvalenie NPR, registracia, AC-PC a zacielenie. Po
dokonceni vsetkych tychto podfaz méze pouzivatel prejst do fazy liecby.

POZNAMKA:

Pocas fazy planovania existuje niekolko roznych tokov lie¢by, ktoré moze obsluha
vykonat. Tato kapitola skiima navrhovany postup lieby, ktory pokryva vSetky funkcie
dostupné v tejto faze.
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POZNAMKA:
Odportca sa udrziavat prislusnu prirucku pristupnd v blizkosti systému pre podrobny
kontrolny zoznam priebehu planovacej fazy liecby.

POZNAMKA:

Pocas celého procesu lieCby je automatické uzamknutie rozhrania MRI iniciované
softvérom. Zvazte jeho odomknutie len v pripade nevyhnutnej potreby alebo ked’ celite
abnormalnym podmienkam.

Prevadzkovatel nie je povinny dodrziavat poradie tohto navrhovaného priebehu, ale musi dokoncit
nasledujuce ulohy, aby mohol pokracovat v dalsej faze:

1.

Na konzole MR: Zaregistrujte pacienta (SIEMENS, PHILIPS) alebo otvorte nové vysetrenie (GE).
PHILIPS MR: Uistite sa, Ze pouZivanie tabulky je v stave ,ignorovat”.

Posunut 16Zko Exablate do stredu otvoru MR (GE: orienta¢ny bod, SIEMENS: Iso-Center, PHILIPS:
Lightvisor).

Indikator polohy |6Zka MR by mal na obrazovke zobrazovat ,0 mm*, zatial ¢o druhy Stitok na
samotnom l6zku by mal byt zarovnany s druhym stitkom na stole.

Postupujte podla pokynov v ¢asti 3.4.4, Zacat priebeh liecby, aby ste vstUpili do fazy PLANU lie¢by.

Kliknutim na Auto-kalibrovat (Auto-Calibrate) spustite proces kalibracie; pozri ¢ast 8.3, Podfaza
kalibracie.

Nahrajte relaciu predbezného planovania (ak existuje) do pracovnej stanice Exablate Prime. V
opacnom pripade nacitajte iba Pre-Tx CT (povinné).

POZNAMKA:
Relaciu predbezného planovania je mozné nacitat’ len pred vykonanim sonikacie.

Naplanujte a ziskajte MR planovacie snimky (alebo alternativne naplanujte snimky priamo na MR a
nasnimajte prislusné série z pracovne;j stanice Exablate Prime).

Skontrolujte a schvalte vysledky NPR z algoritmu automatickej detekcie sinusovych, kalcifikacnych
a membranovych zahybov na zaklade hodnét CT obrazu a skenovania membranovych zahybov.

Skontrolujte snimku a definujte/pridajte citlivé oblasti, ktoré obmedzia alebo odstrania akusticku
energiu z prechodu cez ne tym, Ze na CT alebo MR snimky nakreslite obrysy neprechodné oblasti.

Skontrolujte automaticku registraciu medzi réznymi sibormi snimok na pracovnej stanici Exablate
Prime. Schvalit alebo upravit pred pokracovanim. Tento proces spdja suradnicové subory réznych
snimok pomocou riadeného registracného algoritmu. Neregistrované snimky nie su k dispozicii na
pouzitie v dalSich krokoch.
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9. Skontrolujte a upravte referencéné body AC-PC a stredovu rovinu podla potreby na intraoperacnych
snimkach. Schvdlit pred pokraovanim.

10. Urcte pozadované cielové umiestnenie a podla toho upravte umiestnenie snimaca tak, aby
zodpovedalo prirodzenému zaostreniu snimaca na ciel.

11. (Volitelné) Skontrolujte referenéné snimky detekcie pohybu, ktoré boli automaticky nasnimané
pocas fazy kalibracie.
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Na vykonanie liecby metédou Exablate je potrebné CT vySetrenie lebky pacienta.

Okrem CT snimok je moZné nahrat predoperacné MR snimky pacienta, aby sa poskytli vysokokvalitné
anatomické referenéné snimky. Tieto snimky je mozné nacitat v rdmci relacie predbezného planovania
alebo importovat prostrednictvom dialégového okna na vyhladanie snimok (pokyny tykajuce sa ziskavania
predoperacnych snimok najdete v ¢asti 7.2, Pokyny pre predoperacné snimky).

Relacia predbezného planovania moze zlepsit riadenie ¢asu lieCby tym, Ze pouZivatelovi umozni vykonavat
rozne Ulohy pred liecbou, ako aj poskytovat vysokokvalitné referenéné predoperacné snimky.
Prvky prenesené z predbezného planovania do liecby zahffiaju NPR (dutiny, kalcifikacie), registraciu CT-MR,

merania linii a ploch, oznacenia AC&PC a predoperacné umiestnenie zeleného vychodiskového oznacenia
(odlisené od intraopera¢ného AC&PC a zacielenia).

POZNAMKA:
Relaciu predbezného planovania je mozné nacitat’ len pred vykonanim sonikécie.

Pokyny na pripravu relacie planovania pred liecbou najdete v kapitole RELACIE PREDBEZNEHO
PLANOVANIA.

1. Ak chcete naditat pripravenu reldciu planovania, stla¢te tlaidlo Load Planning Session (Naéitat
relaciu planovania). MozZe sa to naditat pocas prvych krokov planovania (obrazovky Kalibracia,

Skenovanie, Kontrola NPR a Registracia)

Po vykonani sonikacie sa tla¢idlo Naéitat relaciu planovania (Load Planning Session) vypne.

2. Z otvoreného dialégového okna vyberte predtym pripravenu relaciu planovania, ktoru chcete
nahrat. Uistite sa, Ze datum a nazov vybranej relacie planovania je spravny.
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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 i Tremor

Dianna Lowenstein Arroz 4483577924 06 Jan 2021 I Tremor

Kenshoo Nakamura 4683577924 12 Jan 2021 Essentizl Tremar

Maria Axxevharrian Ruiz-Cortez Alfonso 4433577924 06 Jan 2021 Essential Tremor

Parkinsonian

Jorge Smith 4583557168 12 Jan 2021
Tremor

Donald Finklepeach 4592577924 06 Jan 2021 Essential Tremor Right

Dianna Lowenstein Arroz 4433577924 06 Jan 2021 l Tremor Right

Kenshoo Nakamura 4683577324 12 Jan 2021 5 l Tremor Right

Maria Axxevharrian Ruiz-Cortez Alfonso 4483577924 06 Jan 2021 Neuropathic Pain Bilateral

Maria Axxevharrian Ruiz-Cortez Alfonso 4433577924 06 Jan 2021 Essential Tremor Right

Dismiss

Obrazok 8-2: Priklad relacii planovania — Obrazovka databazy

POZNAMKA:
Ak bola nacitana vopred pripravena relacia planovania, jej planované snimky a CT snimky
sa zobrazia v predoperaé¢nej a CT casti panela miniatar snimok.

POZNAMKA:
Nacitané predoperacné snimky musia byt’ zaregistrované pred pouZzitim pocas liecby.

Ak chcete nacitat predoperacné snimky pocas liecby, otvorte dialégové okno na vyhladdvanie snimok a
nacitajte pozadované snimky z nemocnicnej siete alebo externého uloZiska. Pozri ¢ast 4.3, Dialégové okno
vyhladavania snimok.

POZNAMKA:
Vsetky MR snimky patriace k vySetreniam/pacientom, ktori nie su v aktivnom vySsetreni, buda
uznané ako predoperacné.
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V tejto podfaze musi pouZivatel ziskat vSetky Udaje potrebné na kalibraciu systému.
Kalibraény proces zahfna:

# Polohu ohniska snimac¢a: Automaticky sledujte a urcujte vychodiskovli polohu a orientaciu
snimaca vzhladom na anatomiu pacienta. Vykonava sa kalibracia B1 (ak je povolend v profile).
Kalibracia B1 sa automaticky opakuje pri velkych pohyboch snimaca.

POZNAMKA: Pojem ,,B1“ uvedeny v tejto prirucke je zamenitelny s pojmom TG v systémoch GE
a Drivescale v systémoch Philips.

& Skenovanie na posudenie hluku: Vychodiskovd hodnota pre porovnavacie skeny, ak je to
potrebné, s cielom detekovat zdroje Sumu

& Centrélna frekvencia: Urcite a opravte centrdlnu frekvenciu, ktord sa bude pouzivat v MR
snimkach pocas liecby (aby sa minimalizovalo zobrazovanie a tepelné posuny).

& 3D Localizer scan, sluzi ako zaklad pre planovanie snimkovania.

& Funkcia skenovania zahybov membrany pomaha pri automatickom vyhladdvani NPR suvisiacich
so zloZzenim membrany

@ Skenovanie referenéného pohybu pomaha pri detekcii pohybu pacienta pocas liecby.

& (Automatické volitelné) Plan skenovania, ktoré sa neskér pouzije na definovanie bodov AC-PC,
registraciu a zacielenie.

Automaticka kalibracia umoznuje pouzivatelovi postupne vykonavat vsetky kroky automaticky stlacenim
tlacidla Auto-kalibrovat.

Vsetky vykonané skenovania sa zobrazia na paneli miniatur v ¢asti kalibracie.
Po ukonceni procesu automatickej kalibracie zaznie zvukovy signal, ktory upozorni pouZivatela.
Pokrocilé moznosti kalibracie ndjdete v kapitole NASTAVENIA.

POZNAMKA:

V pripade, Ze je proces automatickej kalibracie preruseny, moze sa zopakovat stlaCenim
tla¢idla "Auto-kalibracia" alebo moéze byt dokonéeny predpisanim chybajucich krokov
manudalne z karty "Manudlna kalibracia" v spodnej Casti supravy nastrojov pre podfizu
kalibracie.

Pocas kalibracnej fazy musi pouzivatel vykonat Uplnu kalibraciu.

Po dokonéeni kalibracie sa faza povazuje za ,,dokonéenu”.
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Auto-Calibrate

{) Movement Evaluation

Manual Calibration Scans

Central (e= Locate Transducer
63859200Hz (Shift: OHz

/\J Find Central Frequency
Q Acquire Localizer
 Membrane Folds Scan

:O: Acquire Movement Refer...

Acquired

Noise Evaluation Scan
[ Load Planning Session

Obrazok 8-3: Obrazovka kalibracie

C. Nazov Popis

1. | Tlacidlo Auto-kalibrovat | Toto tlacidlo spusti proces auto-kalibracie.

2. | Panel auto-kalibracie Zobrazuje priebeh auto-kalibracie. Pozri €asti 8.3.4—8.3.9
Nacitat relaciu Y. ] . . . .

3. , , Toto tlacidlo otvori obrazovku databazy planovanych relacii.
planovania

Rozbalovacia ponuka
4. | pre manualnu
kalibraciu

Kazdy krok automatickej kalibracie je mozné vykonat nezavisle stlacenim
manudlneho tlacidla v rozbalovacej ponuke.

Stlacenim tohto tlacidla vstupite do reZzimu hodnotenia pohybu

5. | Hodnotenie pohybu (podrobnosti najdete v €asti Hodnoteniu pohybu —8.9)

s . Stla¢enim tohto tlacidla manualne vypocitate ohniskovu polohu
6. | Vyhladajte snimac

snimaca.
Najst centralnu . Y . Y . .
7. , Stlacenim tohto tlacidla manudlne vypocitate centralnu frekvenciu.
frekvenciu
8. | Ziskat lokalizér Stlacte toto tlacidlo, aby ste rucne ziskali 3D lokalizér.
Skenovanie zahybov . \. . Y . .
9. Stlacenim tohto tlacidla manualne vypocitate centralnu frekvenciu.

membrany
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e . . Stlacenim tohto tlacidla spustite nové skenovanie detekcie pohybu.
Ziskat referencny bod . . . S
10. ohvbu Nenahradzajte referenéné snimky bez toho, aby ste sa uistili, Ze sa
pony pacient nepohol, pokial nevykondvate nové planovanie.
" Skenovanie na Stlacte toto tlacidlo, aby ste ziskali dalSie sekvencie na posudenie
" | posudenie rusenia rusenia

Sledovanie polohy snimaca prebieha automaticky v ramci procesu kalibracie. MR vykondva sledovacie
snimky, aby automaticky zistil polohu snimaca a drZiaka a ndsledne aktualizoval ich ohniskové suradnice na
obrazovke.

Po ukonéeni sledovania sa aktualizuju suradnice ohniskovej vzdialenosti snimaca.

Obrazok 8-4: Suradnice ohniska snimaca

Tento krok je mozné vykonat ruéne stlaéenim tla¢idla , vyhladat snimaé” (locate Transducer) v asti
,manualna kalibracia“ (manual calibration).

POZNAMKA:

Stla¢enim tlacidla Sledovanie snimaca (Transducer Tracking) sa aktualizuje poloha
snimaca, ¢im sa znemozni navrat k predchadzajicej kalibracii alebo zobrazenie
predchadzajacich suradnic ohniska snimaca.

Pokyny k rucnej kalibracii snimaca (volitelné pre vyskumné ucely) ndjdete v prislusnej casti kapitoly
NASTAVENIA.

Dodatocna sekvencia, ktord je integrovand do postupu automatickej kalibracie a je k dispozicii na
poZiadanie v casti ,Manudlna kalibracia”“ (Manual Calibration) v nastrojovej liSte podfazy ,Kalibracia“
(Calibration). Urcené na rychlu identifikaciu problémov s rusenym kanalom a na rieSenie problémov resp.
identifikaciu zdrojov rusenia prostrednictvom porovnania ziskanych tudajov.

Zistenie spravnej hodnoty strednej frekvencie MRI pred osetrenim méze znizit posuny v termovizii pocas
sonikacie.

Tato funkcia vdm umoznuje skenovat a zistit centralnu frekvenciu MRI, ktora sa bude pouZivat pri skenovani
pocas celej liecby. Vysledky sa zobrazia na obrazovke. Tento postup systém vykond automaticky pocas
procesu automatickej kalibracie.
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Skenovanie sa automaticky zopakuje, ak vysledky prvého skenovania prekrocia prahovi hodnotu.

Central Frequency

63899200Hz (Shift: OHz)

Obrazok 8-5: Zisteny frekvencny ramec MRI

Tento krok je mozné vykonat manualne stlatenim tladidla Najst strednd frekvenciu (Find Central
Frequency) v ¢asti manudlna kalibracia.

VAROVANIE:
Sledovanie anatomickych snimok pocas sonikacie a zmena smeru frekvencie sonikécie
umoziuje monitorovat a riadit’ posun suvisiaci s frekvenciou.

Snimka pomocou 3D lokalizatora sa predpisuje a automaticky zaznamendva v rdmci procesu automatickej
kalibracie. To sluzi ako zaklad pre planovanie zarovnania obrazu.

Tento krok je moZné vykonat manudlne stlaéenim tladidla Ziskat lokalizator (Acquire Localizer) v &asti
,manualna kalibracia®.

Séria snimok pomocou 3D lokalizatora je k dispozicii na zobrazenie v podfazach , Kalibracia“ a ,,Planovana
snimka“.

Skenovanie zahybov membrany je kratke skenovanie, ktoré pomaha pri automatickom vyhladdvani NPR
suvisiacich so zahybmi membrany. Toto sa vykondva automaticky pocas procesu auto-kalibracie.

Tento krok je mozné vykonat manualne stlacenim tlacidla Skenovanie zahybov membrany (Membrane
Folds Scan) v ¢asti manudlna kalibracia“ a z podfaza NPR.

Ak sa skenovanie zopakuje, predchadzajuce snimky zahybov membrany a oznacenia NPR sa nahradia.

Funkcia Detekcia pohybu pomadha pri detekcii pohybu pacienta pocas liecby.
Referencné snimky na detekciu pohybu systém automaticky zaznamendva pocas procesu auto-kalibracie.

Tento krok je mozné vykonat manualne alebo ziskat nové referencéné snimky pohybu stlacenim tlacidla
Ziskat referenéné snimky pohybu (Acquire Movement Reference) v ¢asti manualna kalibracia“.

(Volitelné) V priebehu fazy planovania je mozné vyhodnotit pohyb pacienta v kalibra¢nej faze stlacenim
tlacidla Hodnotenie pohybu (Movement Evaluation).

Pozri ¢ast 8.9, Hodnotenie pohybu.

”\IS'C |TEC PUB41012009, Rev 1.0, strana 164



—
—

(@ )Exablate Prime LIECBA: FAZA PLANOVANIA

Pre vacsie pohodlie je mozné na zaciatku fazy planovania na koniec procesu automatického kalibrovania
integrovat vopred definované planovacie skenovanie, podobné tomu, ktoré je podrobne opisané v Casti
,Podfaza skenovania“ nizsie. Po dokonéeni skenovania bude podfaza skenovania oznacena ako dokoncena.

Ak chcete tuto funkciu aktivovat, prejdite do casti Nastavenia > Profil, pozri ¢ast 10.3.1 Planovanie
skenovania a zapnite moznost Automatické ziskavanie snimok (Auto Acquire Scan).

V tejto podfaze pouzivatel ziska planovacie intraoperacné snimky, ktoré sa neskor pouziju na definovanie
AC-PC bodov, registraciu a zacielenie.

UPOZORNENIE:

Ak v ktoromkol'vek momente nebude kvalita alebo zarovnanie planovanych snimok
vyhovujuce, snimky znovu nasnimajte.

POZNAMKA:

Urcité orientacie alebo smery frekvencie mézu byt zakdzané alebo obmedzené pre rozne
typy skenovania v ramci systému. Toto obmedzenie plati pre rozne rezimy skenovania
vratane termometrie, intraopera¢nych snimok, hodnotenia [ézii a paralelného
zobrazovania (PI).

Pocas tejto podfazy je pouzivatel povinny zvolit preferovany typ skenovania a naskenovat intraoperacné
snimky. Na dokoncenie podfazy skenovania je potrebna minimalne jedna volumetricka sekvencia alebo tri
rovinné snimky (jedna v kazdej orientdcii).
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Scan Mode

Volumetric = 3 - Plane

Scan Orientation

SAG  AX COR

Scan Type

T2 FRFSE

Acquired scan tracking

I, — \I -
T
£y
O A

Obrazok 8-6: Obrazovka skenovania

C. Nazov Popis
Umoznuje pouZivatelovi zvolit typ skenovania pred lie¢bou a generovat sériu MR
snimok na ucely planovania. UzZivatel ma na vyber dva rezimy skenovania, a to:
) ReZim ® Volumetrické — naskenuje a vytvori jednu volumetricku sériu MR snimok.
" | skenovania Na jeden lie¢ebny postup staci jedno volumetrické skenovanie.
® 3-rovinné skenovanie — kratke snimkovanie. Pre priebeh liecby su potrebné
vSetky tri orientacie (axidlna, korondlna a sagitalna).
5 Orientdcia SlUzi na vyber orientacie skenovania: axidlna, koronalna alebo sagitdlna.
" | skenovania (Pre niektoré sekvencie mozu byt vybrané orientacie vypnuté)
Rozbalovacia Sluzi na vyber orientacie skenovania: axidlna, koronalna alebo sagitalna. Protokoly
3. | ponuka typu su prednastavené a prispdsobené miestu. RozSirené moznosti ndjdete v kapitole
skenovania NASTAVENIA.
Tlacidlo " L ) ,
4, ) Toto tlacidlo spusti planované skenovanie.
skenovat
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Sledovanie
5. | ziskanych Zobrazuje, ktory typ skenovania bol ziskany: volumetricky alebo 3-rovinny.
snimok
6. Rozbalovacia ponuka:
Resetovat Resetovat rovinné skenovacie rezy tak, aby boli zarovnané s osou MR. Mbze
7. | zarovnanie pomoct v pripade nespravneho zarovnania skenovacich rezov. K dispozicii len v 3-
rezov rovinnom rezime.
Stlacte toto tlacidlo, aby ste spustili skenovanie planovanych snimok po ich
priprave v MR.
® GE: Stlacte tlacidlo Automatické predbezné skenovanie (Auto Pre-Scan) na
pracovnej stanici. Pockajte, kym MR dokon¢i predbezné skenovanie.
Snimka z SIEMENS/PHILIPS: Upravte sériu.
8 magnetlckej ® Stlacte tlacidlo Séria pripravenych snimok (Scan Prepared Series) na
rezonancie . . . . :
pracovnej stanici Exablate; na MR sa spusti planované skenovanie.
Po ukonceni skenovania sa nova séria MR snimok zobrazi v jednom z pasov snimok
na pracovnej stanici Exablate.
POZNAMKA: Toto tlac¢idlo umoziiuje véeobecné spustenie skenovania pre vietky
rézne orientdcie skenovania.
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Sagittal

121 Slices

Coronal

|

>

N

e

Obrazok 8-7: Priklad planovania skenovania

POZNAMKA: Iba 3D lokalizator a planovanie skenovania budu k dispozicii na nacitanie po¢as skenovania.
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Pri systéme Exablate Prime su podporované planovacie a termometrické sekvencie vyuzivajice paralelné
zobrazovanie alebo funkcie PURE. Tieto sekvencie su vynikajuce z hladiska kvality snimky a/alebo
akvizi¢nych a fazovych casov.
Zobrazovanie na zaklade PI si vyZzaduje pacientske membrany vybavené hlavovymi cievkami.

Pri urcitych konfiguraciach (napr. GE DV26) snimanie PI/PURE vyZaduje skenovanie pomocou manualnej
kalibracie, aby sa mohlo pouzit. Pozri podcast 8.4.4.3

Pokus o ziskanie sekvencie planovania PI/PURE bez kalibracie bude mat za nasledok informativne
kontextové hlasenie, zatial ¢o moZnosti termometrie Pl nebudu k dispozicii, kym sa nevykona kalibracia.

POZNAMKA:
Skenovanie PI pomocou manuélnej kalibracie je potrebné len pri praci na urcitych systémoch
GE.

POZNAMKA:
Poziadavky a obmedzenia kalibracie PI sa m6zu liSit’ podl'a dodavatela MRI a softvéru.
Dalsie podrobnosti vam poskytne zastupca spolo¢nosti InSightec.

KedZe pre sekvencie Pl je potrebna kalibracia, nezobrazuju sa v predvolenych rozbalovacich ponukach
termometrie na obrazovke profilov. Ak chcete zobrazit moZnosti termometrie Pl, prepnite prepinac
,Zobrazit snimky termometrie P1“ do polohy ZAPNUTE. Ziskanie snimky s kalibraciou PI

Pozri podcast 10.3.7 Kalibracia (Rozsirené).

Na vykonanie skenovania s manudlnou kalibraciou PI:

e VrezZime lieCcby/DQA vstupte na obrazovku Nastavenia

e Skontrolujte, i je prepinac Aktivovat paralelné snimanie Pl (Enable Parallel Imaging Pl) nastaveny v
polohe ,ZAPNUTE*

e Uistite sa, Ze je MR pripravené, a stlacte tlacidlo ,,Vykonat kalibra¢né skenovanie PI“. Vykona sa
kratke skenovanie.

Teraz je mozné ziskat planovacie sekvencie PI/PURE, a budu spristupnené aj sekvencie Pl pre meranie
teploty.
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Planovanie a ziskavanie snimok MR Planning je mozné vykondvat prostrednictvom softvéru Exablate Prime.

Dotknuta oblast lie¢by okolo ciela bude pokryta planovanymi snimkami vo vsetkych troch orientéciach.
UPOZORNENIE:
Ak v ktoromkol'vek momente nebude kvalita alebo zarovnanie planovanych snimok
vyhovujuce, snimky znovu nasnimajte.

K dispozicii su dva rezimy skenovania:

i Volumetrické skenovanie
& 3-rovinné snimky

V rezime volumetrického skenovania sa vykona jedna snimka, ktord pokryje celd hlavu.

1. Zadajte podfazu planu SKENOVANIA.

2. Vyberte rezim volumetrického /3-rovinného skenovania.

3. Vyberte orientaciu skenovania.

4. 7 rozbalovacej ponuky vyberte typ skenovania (napr. 3D Bravo pre volumetrické skenovanie). Typy
skenovania su vopred definované.

5. Upravte rozsah skenovania snimok. Uistite sa, Ze rozsah snimok pokryva celt anatomiu lebky.

6. Stlacenim tlacidla skenovanie vykonajte skenovanie s predtym uréenou optimalnou centrdlnou
frekvenciou.

7. PrereZim 3-rovinného skenovania: vykonajte kroky 2-7 pre dalSie dve orienta¢né skenovania.

8. Ked MR dokon¢i skenovanie tejto série, subor snimok sa automaticky nacita a zobrazi sa v podobe
miniatur na pracovnej stanici Exablate Prime.

9. Skontrolujte snimky a potvrdte:

Ze pacient bol spravne umiestneny tak, aby bol ciel v bode liecby.
Starostlivo skontrolujte kazdu snimku, aby ste sa uistili, Ze sa pacient poc¢as snimkovania nepohol.
Skontrolujte, ¢i je na snimkach jasne viditelné predna aj zadnd komisura.

Skontrolujte, ¢i skutocny rozsah skenovania zodpoveda o¢akdvaniam.
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Planovana snimka sa vyznacuje:

1. Poloha — umiestnenie zorného pola znazornené modrym ramcekom v okne so snimkou v orientdcii
planovanej snimky

2. Sirka (alebo rozsah) skenovania - objem skenovania uréeny jeho hribkou, rozostupom a po&¢tom rezov
(ako je znadzornené na zornom poli)
Kym sekvencie snimok, ktorych nazov je doplneny o REZ (SLAB), maju prednastaveny rozsah
skenovania, rozsah skenovania inych sekvencii je mozné upravit stlacenim Sipok vedla rezu (slab),
ktory upravite jeho potiahnutim. Upozoriiujeme, Ze hodnoty maximalneho a minimalneho poctu rezov
platia pre volumetrické a rovinné skenovanie

3. Naklonenie - iba pri rovinnom skenovani moze pouzivatel naklonit rez stla¢enim a posunutim
stredovej Ciary rezu alebo ikony ,otocit rez” (rotate slab).

4. Ak chcete prisp6sobit rozsah skenovania, obsluha méze presunut objekt grafickej ¢iary na zvaésenie
alebo zmensenie oblasti pokrytia na snimkovych pasoch.

POZNAMKA:
Odporuca sa zvolit’ minimalny pocet rezov potrebnych na splnenie klinickych potrieb, aby sa
minimalizovalo oCakavané trvanie skenovania.

POZNAMKA:
Opitovné skenovanie orientacie uz ziskanej pomocou tlacidla Skenovat’ z MR (Scan From
MR) sa odporuca iba vtedy, ak bol zmeneny uhol prislu$nej orientacie.

5. Ked'sa vSetky série nahraju do pracovnej stanice Exablate Prime, skontrolujte snimky a uistite sa, Ze:

Oblast liecby je jasne identifikovatelna.
Pacient je spravne umiestneny tak, aby sa cielova oblast nachadzala v polohe, ktora sa da liecit.

Starostlivo skontrolujte kazdu snimku, aby ste sa uistili, Ze sa pacient pocas snimkovania
nepohol.

Skontrolujte, ¢i skutocny rozsah skenovania zodpoveda o¢akdvaniam.

POZNAMKA:

Séria planovanych snimok musi zahifat orienta¢né body AC aj PC
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Nasledujuce mozZnosti su alternativami k ziskaniu planovanych snimok z pracovnej stanice Exablate na
zaklade pouzivatelského rozhrania MR.

UPOZORNENIE:
Ak v ktoromkol'vek momente nebude kvalita alebo zarovnanie planovanych snimok
vyhovujuce, snimky znovu nasnimajte.

Naplanujte potrebné sekvencie planovanych snimok pomocou MR pracovnej stanice a ziskajte ich z
pracovnej stanice Exablate Prime prostrednictvom tlacidla ,Skenovat z MR“ (Scan From MR). Tym sa
zabezpedi pouzitie rovnakej centrdlnej frekvencie MRI ako pri vSetkych ostatnych snimkach pocas celej
liecby, pricom sa zachovaju aktivne Udaje sledovania |6Zka a umozZni sa pouzitie protokolov planovanych
snimok, ktoré nie su integrované do WS.

1. Pripravte sériu planovania na MR. Hoci sa odporuca, aby sa skenovanie pomocou MR vykonavalo
podla vopred nastavenych protokolov, pouZivatel moze poufZit aj iné protokoly a parametre (pri¢om
je potrebné zachovat hribku rezu 2,0 mm alebo menej, nulovy odstup a maticu 512 x 512).

POZNAMKA:
Nie vSetky typy skenovania st podporované.

Pri predpisovani tejto série:
e Vyberte snimky, ktoré jasne zobrazuju lie¢enu oblast a zachytavaju celt anatomiu lebky.
e Uistite sa, Ze rozsah snimok pokryva poZadovanu oblast lieCby
e Uistite sa, Ze aspon jedna snimka pretina anatomické Struktury AC aj PC.

e V pripade potreby upravte parametre skenovania, ako je hrubka rezu a zorné pole, aby ste
optimalizovali kvalitu snimky.

Priklad zarovnania snimkov ndjdete nizsie:
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3 Plane Localizer : Coronal 3 Plane Localizer : Axial

Obrazok 8-8: Pokyny pre predpisovanie sagitalneho skenovania: Prostrednictvom roviny AC-PC a
stredovej roviny

2. Ked'je snimka pripraven3, stlacte tlacidlo Automatické predbezné skenovanie (Auto Pre-Scan) (GE)
na pracovnej stanici MR alebo nastavte sériu (SIEMENS/PHILIPS).

3. Potom stladte tladidlo Skenovat z MR (Scan from MR):

(e= Scan from MR

4.

Vopred stanovené hodnoty centralnej frekvencie MR sa pouZiju automaticky.

u

Po dokonceni kaZzdej série skenov sa Udaje automaticky prenesu do pracovnej stanice Exablate Prime
a zobrazia sa na jej obrazovke.

6. Po kazdom skenovani potvrdte, Ze:

Oblast liecby je jasne identifikovatelna.
Pacient je spravne umiestneny tak, aby sa cielova oblast nachadzala v polohe, ktora sa da liecit.

Pozorne si prezrite kazdu snimku a uistite sa, Ze na celej akustickej drahe od snimaca k cielu nie
su viditelné Ziadne vzduchové medzery.

Starostlivo skontrolujte kazdud snimku, aby ste sa uistili, Ze sa pacient pocas snimkovania
nepohol.
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Nacitanie planovanych snimok pomocou dialégového okna na vyhladavanie snimok méZe byt uzitocné, ak
je séria chybne odstranend alebo aj sa priebeh tyka vyskumného prostredia bez ucasti ludi.

VAROVANIE:
Tato moznost’ sa neodporiaca v klinickom prostredi, pretoze sledovanie 16zka sa NEBUDE
vykonavat'.

1. Stlacenim tlac¢idla vstupite do dialégového okna na vyhladavanie snimok.

2. Vyhladajte aktivne vysetrenie (mobZete vyhladadvat podla mena/datumu/cisla vysetrenia alebo
jednoducho stlacenim tlacidla hladat nacitat vsetky dostupné vysetrenia)

Novoziskana séria snimok sa zobrazi v zozname vyberu vysetreni.
Potiahnutim alebo dvojitym kliknutim na miniattru vyberte sériu, ktort chcete nahrat na naditanie.

Ak chcete zmenit vyber, kliknite na tladidlo Zrusit a vyberte iny stibor snimok.
Stlaéenim tlacidla Naéitat (Load) nahrajte snimky.

N ou &~ W

Vybrand séria sa zobrazi na paneli miniatdr v prislusnej casti na hlavnej obrazovke (séria MR z
neaktivnych vy$etreni sa moze nacitat len ako predoperaéné snimky). Dalsie pokyny najdete v ¢asti 4.3,
Dialégové okno na vyhladavanie snimok.

8. Po nacitani snimok potvrdte, Ze:

Oblast liecby je jasne identifikovatelna.
Pacient je spravne umiestneny tak, aby sa cielova oblast nachadzala v polohe, ktora sa da liecit.

Podrobne preskimajte kazdd snimku a overte, ¢i nie st viditelné Ziadne vzduchové medzery pozdi?
celej akustickej drahy od snimaca k lézii.

Starostlivo skontrolujte kazdu snimku, aby ste sa uistili, Ze sa pacient po¢as snimkovania nepohol.

”\IS'G |TEC PUB41012009, Rev 1.0, strana 174



—

(@ )Exablate Prime LIECBA: FAZA PLANOVANIA

Modul podfazy NPR umozZiiuje pouzivatelovi nakreslit na CT a MRI snimky NPR znacky potrebné na
planovanie liecby. Oznacenia NPR oznacuju oblasti, cez ktoré sa neprendsa Ziadna energia, alebo oblasti,
na ktorych by sa mala pocas liecby dodrzZiavat hustota energie. Obrysy NPR by mali byt nakreslené na
vsetkych relevantnych snimkach.

Po nakresleni tychto obrysov systém automaticky aktualizuje cestu lic¢a ku kazdému sonikacnému bodu a
zabrani prechodu luca cez obrysy NPR.

Pocas podfazy NPR bude osetrujuci lekar povinny skontrolovat a schvalit NPR (MR aj CT).

Po schvéleni sa faza povazuje za ,ukoncenu”.

Detect

Calcifications

Approve MRI NPRs ()

Approve CTNPRs ¥}

Threshold

r:‘:* Re-acquire Fold Scan

Obrazok 8-9: Panel nastrojov na kontrolu NPR

”\IS'C |TEC PUB41012009, Rev 1.0, strana 175



—
—

() Exablate Prime

LIECBA: FAZA PLANOVANIA

C. Nazov Popis
Definujte NPR nasledovne:
1. Stlacte tlacidlo Kreslit polygdn NPR (Draw Polygon NPR); nakreslite kontury
NPR okolo citlivych tkaniv.
1. | Kreslit polygon NPR 2. V pripade potreby pokracujte v definovani NPR na dalSich rezoch.
Presuvajte NPR stlacenim a potiahnutim. NPR odstrante tak, Ze nan kliknete a
potom stlacite tlacidlo Odstranit (Delete).
Polygondlne NPR nakreslené na susednych rezoch pred uvolnenim nastroja sa
zIUcia do jedného 3D objektu.
laceni hto tlacidl i ite NPR gul imku. Z I ' k
2. | Nakreslite NPR gule Stlacenim tvo to ta,CId'c'l umiestnite gulena snimku rozbalovacej ponuky
vyberte poZadovany objem gule.
3 Tlacidlo Schvalit CT NPR Stlacte toto tlacidlo pre schvdlenie kontrolovanych CT znaciek na CT snimkach.
" | (Approve CT NPRs) Stlagenie tohto tlacidla je povinné pre pokracovanie do fazy registracie.
laidl hvalit Stlagenim tohto tladidla schvdlite kontrolované oznacenia NPR na snimkach MR.
4. Tlacidlo schvalit MRINPR Stlacenie tohto tlacidla je povinné pre pokracovanie do fazy registracie.
(Approve MRI NPRs) e N ,
Tlacidlo je k dispozicii len po ziskani snimky zahybov membrany.
5. Rozbalovacia ponuka:
6 Tlacidlo Detekcia dutin Stlacenim tohto tlacidla automaticky zistite kontury dutin na predoperacnej CT
" | (Detect Sinuses) snimke.
; TlacCidlo Odstranit dutiny | Stlaenim tohto tlacidla odstranite obrysy dutin (predtym automaticky zistené) z
" | (Remove Sinuses) predoperacnych CT snimok.
g Tlacidlo detekcie Stlacenim tohto tlacidla automaticky zistite obrysy kalcifikdcie na snimke na
" | kalcifikacif predoperacnom CT.
Tlacidlo Odstranit . . L . .
ac.|.ol . >ran Stlatenim tohto tladidla odstranite obrysy kalcifikacie (predtym automaticky
9. | kalcifikdcie (Remove zistené) z predoperacnych CT snimok
Calcifications) P P Y ’
10 Tlacidlo Detekcia zahybov | Stlacenim tohto tlacidla automaticky zistite kontlry zdhybov membrany na
" | (Detect Folds) snimkach zdhybov membrany.
11, | Tiagidlo Odstranit zahyby Stlaéem’m tohto 'Elaéidlal odstrénite kontdrylzéhybov membrany (predtym
automaticky zistené) zo snimok zahybov membrany.
Tlacidlo Odstranit . . - . . .
act Y © ) °ran Stlatenim tohto tlacidla odstranite manualne oznaenia MR NPR (predtym
12. | oznacenia MR (Remove manualne oznacené) zo vsetkych snimok MR
MR Markings) y ‘
Tlacidlo Odstranit . . - . N .
ac! Y © . >ran Stlatenim tohto tlacidla odstranite manudlne oznacenia CT NPR (predtym
13. | oznacenia CT (Remove CT , e -
i manualne oznacené) z predoperacného CT.
Markings)
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Stlacenim tohto tlacidla upravite segmentaciu CT snimky na zaklade prahovych
hodndt kosti a vzduchu:

Vyberte CT snimok, aby sa zobrazil vo vybranom okne snimky.
Tlacidlo Nastavit prahové

14. | hodnoty CT (Set CT Potiahnuti $i nah e dol znisi hovi hod Kosti
Threshold) otiannutim mysi nanor zvysite a nadol znizite prahovu hodnotu kosti.

Stlacenim tohto tlacidla zmenite prahové hodnoty pre kosti a vzduch:

Potiahnutim mysi dolava zvySite a potiahnutim doprava zniZite prahovu
hodnotu vzduchu.

Zmena sa automaticky prejavi na vietkych CT snimkach.

Tla¢idlo Opé&tovne ziskat Stlacenim tohto tlacidla zopakujete MR snimku zahybu. Po skenovani
15. | snimku zdhybu (Re- automaticky nasleduje vypocet NPR.

acquire Fold Scan) POZNAMKA: Existujuce snimky a oznagenia membrany budu prepisané.

POZNAMKA: K dispozicii st iba CT, MR snimky (intraopera¢né, predopera¢né, AK si REGISTROVANE) a
zahyby membrany na nacitanie do panela miniatur v podfaze kontroly NPR.
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Systém automaticky detekuje pritomnost vzduchovych dutin (dutin a zahybov membran), ako aj
akychkolvek kalcifikovanych Struktur. Tento vypocet sa vykondva pomocou funkcii CT, ako aj skenovania
zahybov membrany.

Nahrajte CT snimku pred alebo pocas tohto kroku ,, Kontrola NPR” prostrednictvom dialégového okna na
vyhladavanie snimok.
Systém na CT snimkach a na snimke zahybov membran identifikuje:

e Dutiny - Vzduchové dutiny v lebke

e Kalcifikacie — Oblasti svetlejSej tkanivovej hmoty v mozgu, zvycajne ide o kalcifikované Struktury.

e Zahyby membrany —Vzduchové dutiny vytvorené zdhybmi membrany okolo hlavy pacienta. Zahyby
sa deteguju pomocou MR skenovania zahybov membrany, ktory sa vykonava vo faze kalibracie.

Systém automaticky oznaci tieto detegované oblasti skratkou NPR. S kalcifikaciami, dutinami a
membranovymi zahybmi sa zaobchadza ako s réznymi entitami. Preto vyberom polozky ,,Vymazat vsetko”
(Delete All) odstranite iba typ vybranej entity.

Vo faze kontroly NPR nezabudnite skontrolovat vysledky na overenie spravneho oznacenia NPR, a v
pripade potreby manudlne doplrite obrysy NPR tak, aby bola pokryta celd oblast.

Ak je to potrebné (napr. po velkom pohybe snimaca), znova ziskajte novu snimku zahybov, aby ste zlepsili
oznacenie zahybov. Nové skenovanie prepiSe predchadzajucu snimku zahybov a predchadzajuce
oznacenie zahybov NPR bude vymazané.

Pri nacitani relacie predbeiného planovania sa prenesu oznacenia CT a dutin. Opatovnym spustenim
automatického algoritmu detekcie kalcifikacii a dutin sa prepiSu predchadzajuce automatické znacky.

Oznacenie zahybov membran je mozné vykonat len pocas liecby.

Na konci fazy kontroly stlacte tlacidlo ,,Schvalit CT NPR“ (Approve CT NPRs) a ,,Schvalit MRI NPR“ (Approve
MRI NPRs) pre pokracovanie do dalsej fazy.

POZNAMKA:
Znacky kalcifikdcie mozu byt jednotlivo alebo uplne odstranené nezavisle od znaciek dutin

it VAROVANIE:
Automaticky algoritmus moze obsluhe pomédct’ len pri oznacovani dutin, kalcifikacii a zahybov
membran. Preto po spusteni tejto funkcie venujte dokladnt pozornost’ a skontrolujte vSetky CT
snimky, aby ste zabezpecili, Ze:
Vsetky dutiny, kalcifikécie a zdhyby membran boli identifikované a spravne oznafené
Ziadne regiony neboli oznadené zbytoéne
Po kazdom spusteni tejto funkcie musite skontrolovat’ vysledky vypoctu
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Ak je potrebné zabranit tomu, aby draha luc¢a prechadzala citlivymi oblastami, na vSetkych prislusnych
snimkach by sa mali nakreslit kontiry NPR (neprechodné oblasti).

Po nakresleni tychto obrysov systém automaticky aktualizuje cestu li¢a ku kazdému sonikaé¢nému bodu a
zabrani prechodu luca cez obrysy NPR.

VAROVANIE:

A Uistite sa, ze pouzivate snimky MR aj CT na ddékladnu identifikaciu citlivych oblasti a
oznacenie NPR. Najmd medzery a vzduchové zahyby v drahe lica (napr. kalcifikécie,
dutiny a vzduchové dutiny)

VAROVANIE:
Kreslenie kontur NPR sa mdze pouzit’ na zabranenie ujmy na zdravi pacienta pocas liecby.
Osetrujuci lekar by mal identifikovat’ a nakreslit’ oblasti, cez ktoré by la¢ nemal prechadzat’.

VAROVANIE:
Pri podstatnych Gpravach NPR nezabudnite postdit’ tvar a zarovnanie bodov.

Preskumajte citlivé anatomické Struktiry na snimkach a nakreslite ich obrysy NPR nasledovne:

1. Vyberte zobrazovaci pas, na ktorom st najlepSie viditeIné oblasti, ktorymi by li¢ nemal
prechéadzat’.

2. Stlacenim tlacidla Nakreslit’ polygon NPR (Draw Polygon NPR) nakreslite polygonalne
obrysy NPR okolo miesta, kde sa na obrazkoch zobrazuju citlivé tkaniva. Pocas aktivity tohto
nastroja sa polygény nakreslené na susednych rezoch zlucia.

3. Stlacte tlacidlo Nakreslit’ gulovité NPR (Draw Spherical NPR) na nakreslenie gul'ovitych
NPR okolo citlivych oblasti. Gule je mozné zvolit’ s priemerom 1, 2 a 4 mm. VicSie gule
zvycajne pokryvaja viacero rezov MR snimky.

POZNAMKA:
NPR je mozné upravovat len na ich povodnych nakreslenych snimkach.

Pre segmentaciu CT snimky je mozné zmenit prahové hodnoty pomocou tladidla Nastavit prahové CT
hodnoty (Set CT Threshold button).
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Ucelom podfazy registracie je zosuladit vietky rdzne zobrazovacie ,svety” s rovnakym suradnicovym
systémom, aby sa ulahcilo zacielenie, zaostrenie a planovanie.

Na dokoncenie podfazy registracie musi pouzivatel zaregistrovat intraoperacné snimky MR do referencnej
série (zvycajne CT).

Upozornujeme, Ze registracia predoperacnych snimok nie je povinna, ale neregistrované snimky sa nesmu
pouzivat v nasledujucich fazach liecby.

Approve set

[-] Load Planning Session

Obrazok 8-10: Panel nastrojov na registraciu
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C. Nazov Popis
.. ) Stlacenim tohto prepinacieho tlacidla zobrazite alebo skryjete prekrytie lebky,
Tlacidlo prekrytia .. ,p P : , L v) P y. i
1. ktoré je rovnaké ako prekrytie v ponuke prekryti, ktoré je pre pohodlie
lebky (Skull Overlay) . . . o
duplikované do podfazy registracie.
5 Tlacidlo Vymazat Stlacenim tohto tlacidla vymazete vietky snimky z okien snimok. Tymto sa zrusi
' snimky (Clear Images) | prebiehajlca registracia pre vybranu sériu.
Zobrazuje, ¢i bol subor nastaveny ako referen¢ny. Toto je potrebné na
3. Referencny subor vykonanie registracie. Pri Standardnom priebehu je referenénym siborom séria
CT. Pozri Cast 8.6.5.1, Referencné Cislo registracie.
4 Tlacidlo Schvalit subor | Kliknutim na toto tlacidlo potvrdite skontrolovanu registraciu. Stlacenie tohto
‘ (Approve Set) tlacidla je povinné pre pokracovanie do fazy roviny AC-PC.
c Tlacidlo Nacitat reldciu | Stlacenim tohto tlacidla otvorite obrazovku Databaza planovanych relacii
' planovania (Planning Session Database).
Tlacidlo automatickd . L. - e .
L Stlagenim tohto tlacidla aktivujete proces automatickej registracie. Algoritmus
6. registracia (Auto

Register)

sa spusti z posledného dostupného stavu.

POZNAMKA: K dispozicii budl iba planované intraoperacné a predoperac¢né snimky, ktoré sa nacitaju z
panela miniatur v podfaze registracie.
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T2 FRFSE
Pod § Poloregistrovany (iba podfaza registracie) —
Oznacuje obrazky, pre ktoré bol vypocitany vysledok automatickej registracie.

Pri presunuti do okien st zobrazené vysledky registracie spravne.

Dostupné na nacitanie —

Ak sa pocas registracie nacita séria bez , CiastoCne registrovanej (Semi-Registered)
poznamky , vysledky mdzu byt nepresné. Nezabudnite skontrolovat registraciu
pred schvalenim suboru.

Registracia schvalena (iba podfaza registracie) —
Snimky, u ktorych bola registracia skontrolovanda a schvalena osetrujdcim lekarom

Referencna suprava (iba podfaza registracie) —

Sériovd suprava, do ktorej systém automaticky vykond registraciu so vSetkymi
ostatnymi intraoperacnymi sériami.

Systém vyberie jednu sériu umiestnenu v paneli miniatur ako referenciu pre registraciu. Referencna séria
ra
je oznacena nasledujicim symbolom: &=

Systém automaticky vykona registraciu medzi referenénou sériou a vSetkymi ostatnymi intraoperacnymi
sériami.

Pri Standardnom priebehu je referenénou sériou CT séria. NizSie je opisany prislusny postup. Ak nie je
vybrana Ziadna referencia, registracia nie je mozna a nad (vypnutym) tlac¢idlom Schvalit registraciu sa
zobrazi indikacia

(Neodporuca sa pri Standardnom priebehu) Je mozné zvolit inu sériu ako referenénu kliknutim na tlacidlo
»Nastavit ako referenciu” (Set as reference) na prislusnej sérii.
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Registracia sa spusti automaticky na pozadi a zobrazi sa na zaciatku tohto kroku a zarovna vsetky snimky v
paneli miniatur:

Predopera¢né CT na predoperacné MR (v planovacej faze alebo v relacii predbezného planovania) a
intraoperacné MR snimky.

Registracia je zdielana medzi vSetkymi intraopera¢nymi snimkami (vratane kalibra¢nych snimok).

POZNAMKA:
Pri Standardnom priebehu je referencnou sériou CT séria. Priebeh je opisany v sulade s tym.

1. Skontrolujte registraciu a overte, Ci sa vysledky registracie presne zhoduju s CT a MR snimkami. Pouzite
nastroj Porovnat, ktory je popisany v kapitole NASTROJE A PREKRYTIA .

2. V pripade potreby manudlne upravte registraciu medzi tymito dvoma sériami. Opakovane upravujte
vSetky tri orientacie MR, az kym segmentacna maska CT Uplne nezodpovedd anatéomii na snimkach MR,
pomocou nastroja cyklu presunte pozadovanu orientaciu do hlavného okna. Vyberte zeleny Stvorec pre
pohyb ramu CT a packu pre jeho otacanie alebo stlacte a vykonajte diskrétny pohyb/rotaciu.

VAROVANIE:

A Nepresnost’ v registracii moze vygenerovat’ neoptimalny vypocet korekcie zaostrenia
a teploty zarievania lebky. Overte, Ci sa vysledky registracie na CT a MR snimkach
presne zhoduju.

3. Schvalit registraciu pre subor snimok stlacenim tlacidla ,,Schvalit sibor” (Approve Set). Séria, ktord bola

. . " I v . . . .
zaregistrovana k odkazu, bude oznacend nasledujucim symbolom: a oknd so snimkami budu
vymazané.

POZNAMKA:
V dalsich krokoch lie¢by budu k dispozicii iba registrované a schvalené subory snimok.
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Podfaza roviny AC-PC umozZnuje pouzivatelovi automaticky (alebo manudlne) oznacit poZadované
anatomické orientacné body pre definiciu ciela na snimkach MR: suradnice oznacenia zadnej komisury
(Anterior Commissure) (AC), suradnice oznacenia prednej komisury (Posterior Commissure) (PC) a
suradnice stredovej roviny.

Na dokoncenie podfazy AC-PC je potrebné spravne umiestnenie bodov AC a PC (a zarovnanie stredovej
roviny).

V tejto faze systém zobrazuje AC-PC-ML na dynamicky preformatovanych snimkach a poskytuje nastroje na
vyhodnotenie a Upravu umiestneni AC-PC-ML.

Clear Images

@ ACPClength:

Approve AC-PC

Obrazok 8-11: Panel nastrojov AC-PC
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C. Nazov Popis
Stlacte toto tlacidlo, aby ste na MR snimkach oznacili prednd komisdru a umoznili
o systému zarovnat vSetky planované snimky s rovinou AC-PC.
Oznace.me Ako pouZivat tento nastroj na oznacovanie:
L Ered_”?l Stlacte tlatidlo Oznadit rovinu AC (Mark AC).
ornisury Prejdite cez snimky a najdite presnu polohu prednej komisury.
Umiestnite oznacenie na MR snimku, kde je jasne viditelny stred prednej komisury.
Stlacenim tohto tlacidla oznacite zadnu komisdru na MR snimkach, aby ste zarovnali
. vSetky planované snimky s rovinou AC-PC.
Oznacenie vio . . Y .
, dnei Ako pouZzivat tento ndstroj na oznacovanie:
.| zadn . v v
k?)mi?ury Stlacte tlacidlo Oznacit rovinu PC (PC Marker)
Prejdite si snimky a najdite presnu polohu zadnej komisury.
Umiestnite oznacenie na MR snimku, kde je jasne viditelny stred zadnej komisury.
Prepinac . .. , . . ]
3 cekrytia Stlacenim tohto tlacidla zobrazite alebo skryjete prekrytie bodov AC-PC zo snimky. Je
' ZC—PCV rovnaky ako ten v ponuke prekryti, pre pohodlie je duplikovany.
Tlacidlo ., .. . Y ,
v Stlacenim tohto tlacidla automaticky prepocitate AC a PC body na snimkach MR.
Prepocitat , . . . " " S
4. V pripade chaotického preformatovania, stlacenim tohto tlacidla sa vynuluju snimky a
(Recalculate ,
) rovina AC PC.
Tlacidlo
c Prejst na Stlacenim tohto tlacidla vycentrujete zobrazené pasy na reze obsahujucom AC a PC
" | AC-PC (Go (axiadlny, sagitalny) alebo na strednom reze medzi nimi (koronalny).
to AC-PC)
Tlacidlo
Vymazat
6. | snimky Stlacenim tohto tlacidla vymazete vsetky snimky z displeja.
(Clear
Images)
Zob i . : , . . ,
7. c/>v razenie Zobrazuje vzdialenost medzi bodmi AC a PC na snimkach MR.
dizky AC-PC
Tlacidlo
Schvalit AC- | Stlacenim tohto tlacidla schvélite skontrolované body AC-PC a stredovej roviny na
8. , . , . . v . . . .,
PC (Approve | snimke MR. Ak chcete prejst do fazy zacielenia, stlacenie tohto tlacidla je povinné.
AC-PC)

POZNAMKA: V paneli miniatur v podfaze AC-PC bude k dispozicii iba registrovana a referenéna séria.
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Systém preformatuje sériu MR tak, aby vznikli tri navzajom kolmé série. To umozniuje presné doladenie
roviny AC-PC s ciefom vytvorit tri série intraopera¢nych planovanych snimok. Uréuje a vymedzuje body AC,
PC a stredovej roviny na intraoperacnych snimkach vytvorenych preformatovanim. Stredovd rovina
automaticky pretina orientacné body AC aj PC.

Po prechode do tohto kroku sa v hlavhom okne zobrazia rekonstruované snimky spolu so znackami AC a PC.
V korondlnej orientacii je viditelny bod stredovej roviny. Pomocou ndstroja na otdcanie nastavte korondlnu
orientaciu v hlavnhom okne so snimkou.

Zmena oznaceni AC-PC a stredovej roviny zmeni preformdatovanu sériu na obrazovke, aby sa vytvorili
anatomicky zarovnané snimky. Kazdy pohyb jedného z oznacdeni sic¢asne zmeni snimku.
1. Skontrolujte body AC a PC grafického objektu a uistite sa, Zze su zarovnané s anatomickymi
StruktUrami prednej a zadnej komisury na snimkach MR.
2. Vpripade potreby nastavte graficky objekt AC a PC do spravnej anatomickej polohy ich potiahnutim
alebo pomocou tlacidiel ,0znacit AC” (Mark AC) a ,,Oznacit AC“ (Mark PC).
3. Prejdite cez koronalne rekonstruované snimky, aby ste sa uistili, Ze graficky objekt stredovej roviny

(oznaceny automaticky) je zarovnany s anatomickou stredovou rovinou mozgu na snimkach MR.
Stredova rovina nemusi prechadzat anatomickou stredovou rovinou, ale rovnobezne s rou.

4. V pripade potreby upravte bod grafického objektu stredovej roviny podla jeho anatomickej polohy.
Ak chcete otodit alebo zmenit rovinu stredovej roviny, presurite bod stredovej roviny tak, aby lepsie
ju zndzornoval.

5. Schvélte body AC, PC a stredovu rovinu stlacenim tlacidla , Schvalit AC-PC“ (Approve AC-PC). Toto
je nevyhnutné predtym, ako prejdete do fazy zacielenia.

VAROVANIE:
Automaticky algoritmus slizi na pomoc obsluhe pri oznacovani bodov AC, PC a stredovej

roviny. Pred schvalenim dokladne skontrolujte navrhované miesta po kazdom automatickom
vypocte, aby ste sa uistili, ze vSetky polozky (AC, PC a stredova rovina) st v sulade s ich
anatomickymi Struktirami mozgu.

”\IS'G |TEC PUB41012009, Rev 1.0, strana 186



—
—

(@ )Exablate Prime LIECBA: FAZA PLANOVANIA

podfdza cielenia je poslednou fazou v rdmci fazy planovania. V tejto faze musi byt pouZivatel schopny
naplanovat a pridat svoj ciel (bod) na zaklade vopred pripravenych udajov z predchadzajicich podfaz.

Na urcenie ciela moézZe pouzivatel vykonat merania na anatomickych snimkach pacienta alebo zadat
suradnice vzhladom na suradnicovy systém RAS alebo umiestnenie oznacenia PC.

Pri Standardnom priebehu vam pri tom mézu pomdoct nastroje ACPC so 90-stupriovym uhlom. 90-stupriovy
uhol je obzvlast uZitoény pri zameriavani v ramci VIM, pretoze vytvara liniu s 90-stupriovym uhlom, ktora
vychdadza kolmo z linie AC-PC v bode nachaddzajicom sa 25 % pred bodom PC (25 % dizky AC-PC) a ma dizku
14,0 mm. Predvolené nastavenie umiestni tuto Ciaru doprava a zameria na lavud hemisféru pacienta.

Meranie 90-stupfiového uhla sa mbze objavit pri vstupe do podfazy zacielenia v zavislosti od vybranych
cielovych definicii v zozname cielovej vstupnej obrazovky, pozri kapitolu NASTAVENIA.

V rdmci pofazy zacielenia musi pouzivatel:

e Definovat platny ciel a vykonat test zastavenia sonikacie.
e Ak je to potrebné, nastavte manualne umiestnenie snimaca a stlacte tladidlo aktualizovat
umiestnenie snimaca.

e Dokoncite liecebny plan a cielové miesto.

Po dokonceni sa faza povaZuje za ,,dokoncéenu”.
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Target Coordinates:

Right Anterior Superior

v Close Patient Info
26.8mm
Name
D

Place Target

OK
oK Indication

oK Essential Tremor

[0.4] [A0] [11.7]

Left Anterior Inferior Intended Target Location

Left ~ vimM

&3 Update Transducer Location

Finalize Target

Obrazok 8-12: Panel nastrojov pre podfazu zacielenia

C. Nazov Popis
Odomknut/Zamknu . o e, . . :
Ll / Stlacenim tohto tlacidla odomknete a zmenite cielové suradnice. Suradnice
’ e . by mali byt uzamknuté, ak sa prave neupravuju.
Cielové suradnice Y Y P P J
o Zobrazuje ciel na suradniciach RAS alebo AC PC. Pozri ¢ast 8.8.4.1,
Pole cielovych e . ,
2. ) ] Zadavanie cielovych suradnic.
suradnic o R ,
Pre orientdciu sa zobrazuje aj dlzka roviny AC-PC
Stlacenim tohto prepinacieho tlacidla zobrazite/skryjete mriezku zacielenia
3. | Prekrytie mriezky (zobrazuje sa iba na snimkach ,,Preformatované pomocou suradnic AC-
PC“).
Stlacenim tohto tlacidla umiestnite svoj ciel.
4 | Umiestnif ciel Telntovnallstrq nastaw C|eIo’ve s’uradmc’e na snimke I\/IRJ.eho Ipresu'nutlr'n ’na
prislusné miesto. Pri prestvani nad snimkou MR sa polia ,Suradnice ciela”,
,AC-PC | RAS” a ,Vzdialenost od ohniska k cielu” menia v zavislosti od
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pohybu nastroja. Farby ikony Umiestnit ciel a vysSie uvedenych poli sa
menia. Pozri ¢ast 8.8.4.5, Farby.
. Indikator platného | Oznacuje, Ze zvolené cielové miesto sonikdcie je platné pre liecbu.
" | bodu
6 Indikator zastavenia | Ukazuje, ¢i pacient stlacil tlac¢idlo na zastavenie sonikdacie, ¢im potvrdil
" | sonikacie prevadzkovy stav.
Vzdialenost od ., . . L . e, .
7. . L Zobrazuje suradnice zaostrenia snimaca vzhladom na cielové suradnice.
zaostrenia k cielu
Tlacidlo na Stlacenim tohto tlacidla prepocitate nové umiestnenie snimaca po tom,
8. | aktualizaciu polohy | ako ho obsluha manualne presunie do novej polohy. Prekrytie snimaca sa
snimaca podla toho upravi na snimke MR.
Stlacenim tohto tlacidla dokoncite ciefové umiestnenie sonikacie a
o dokonCite relaciu lieCebného planu. Jeho stlacenim sa ciel ,,uzamkne®.
9. | Dokoncit ciel L Y , A
Zmena ciela zrusi platnost tohto schvalenia.
Stlacenie tohto tlacidla je povinné pre pokracovanie do fazy liecby.
10. Ponuka na stiahnutie informécii o pacientovi (pozri ¢ast 8.8.68.8.6, Informacie o pacientovi):
VSeobecné Ked podrzite kurzor nad polom ,podrzanim kurzora mysi“ (Hover to show),
11. | informacie o zobrazi sa meno a identifikacné Cislo pacienta, SDR, zapnuté prvky snimaca
pacientovi a dostupna oblast lebky.
12. | Indikacia Zobrazuje indikaciu pacienta
Urcena cielova . . . . , .
13. soloha Zobrazuje stranu mozgu (modifikovatelnu) a cielend anatomiu v mozgu

POZNAMKA: Zobrazia sa iba
miniatur v podfaze zacielenia.

planovacie intraoperacné snimky, ktoré budd mdoct byt nacitané na paneli

Existuju dva r6zne spbsoby umiestnenia ciela pocas operacie)

1. Manudlne umiestnenie ciela na snimku (pozri Manualne umiestnenie ciela)

Cielova cast obrazovky zacielenia umoziuje pouzivatelovi zadat cielovd polohu v dvoch rbznych

POZNAMKA:

Ciel’ moZe byt umiestneny iba na intraoperacnych MR planovanych snimkach. Na kontrolu
polohy ciel’a na predoperacnych snimkach pouZite ,,rezim porovnania®.

stradnicovych systémoch:
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e RAS: Su to suradnice vztahujuce sa k suradnicovému systému MR.
e AC-PC: Su to suradnice vzhladom na suradnicovy systém definované umiestnenim oznaceni AC, PC
a stredovej roviny. Jeho pévod (0,0,0) je v PC.

(R: Vpravo (+), L: Vlavo (-), A: Vpredu (+), P: Vzadu (-), S: Hore (+), I: Dole (-))

Ak chcete prepinat medzi stiradnicovymi systémami, stlacte prislusné tlacidlo AC-PC alebo RAS, pozri
snimku nizsie.

Po zadani suradnic v jednom systéme sa druhy systém automaticky aktualizuje a na obrazovke sa zobrazi
ciel. Ciel' na obrazovke sa automaticky zmeni pri kazdej zmene suradnic.

Suradnice RAS a AC-PC je mozné zobrazit kedykolvek podrZanim kurzora mysi na ikone v hlavhom okne
snimky.

Na konci stanovenia ciela uzamknite suradnice, aby ste predisli akymkolvek neziaducim zmenam.

)

Target Coordinates: AC-PC | RAS

L14.0 A7.6 50.0

Left Anterior Superior

Obrazok 8-13: Cast Cielové suradnice

Oznacenie ciela zmeni farbu v zavislosti od svojej platnosti a v ¢asti Ciel na obrazovke bude oznaceny ako
Platny alebo Neplatny. Pozri ¢ast 8.8.4.5, Farby.

Stlacte tlacidlo Place Target (Umiestnit ciel) a potom umiestnite oznacenie stlatenim lavého tlacidla mysi
na pozadované anatomické miesto v hlavnom okne snimky. V pripade potreby pouzZite prekrytie mriezky na
presnost pri umiestriovani ciefovych suradnic (prekrytie mriezky sa zobrazuje v suradniciach AC PC).

P
+ e <

Grid Overlay

Place Target

Obrazok 8-14: Nastroje na manudlne umiestnenie ciela

Oznacenie ciela zmeni farbu v zavislosti od svojej platnosti a v ¢asti Ciel na obrazovke bude oznaceny ako
Platny alebo Neplatny bod. Pozri ¢ast 8.8.4.5, Farby platnosti ciela.

Bez ohladu na metdédu umiestnenia ciela moze byt ciel aktualizovany bud potiahnutim mysou, alebo
manudlnym  nastavenim  suradnic  (druhy sdradnicovy subor sa  automaticky  upravi).
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Odblokujte ciel, aby ste ho mohli nastavit. Pamatajte, Ze kedZe osi RAS a AC-PC su orientované odlisne,
nastavenie 1 mm v jednej osi sa nemusi premietnut do 1 mm v druhe;j.

POZNAMKA:
Umiestnenie nového ciela prepiSe predchadzajuci ciel’.

Vzdialenost od cielového miesta k ohnisku snimac¢a ma vplyv na Ucinnost liecby. Uistite sa, Ze bodova
vzdialenost od zaostrenia snimaca je overena systémom a v ramci limitov riadenia.

Kritéria pre platnu vzdialenost od ohniska:

e Cielové sUradnice sa nachadzaju v oblasti s polomerom mensim ako 5 mm okolo ohniska snimaca
e Jedna zo suradnic vektora posunu bodu sa nachadza v polomere 5 az 15 mm od ohniska snimaca.
Ak je vzdialenost nad touto hranicou, miesto sa povazuje za menej efektivne, ktoré sa stale da

liecit, a ciel bude oznaceny Zltou farbou ('=).

Neplatna vzdialenost od ohniska:

e Jedna zo suradnic vektora posunu je vzdialena viac ako 15 mm od ohniska snimaca a je mimo
lie¢ebného obalu. Bod sa povaZuje za nelie¢itelné a bude oznaéené ¢ervenou farbou (@)

Na pokracovanie v lieCbe je potrebné platny bod. Na stanovenie optimalneho miesta na dodavku energie
mbze byt potrebny manudlny pohyb snimaca, pozri €ast 8.8.5, Zarovnanie ohniska snimaca s cielom.

3 rozne mozné farby bodu indikuju platnost bodu a parametre liecby.

e Zeleny bod ('=/): Parametre bodu a lieCby su platné. Mo6Zete pokracovat v liecbe.
o Zlty ciel (“'): Bod povaZovany za menej tc¢inny, ale stéle lie¢itelny.
Jeden z parametrov lieCby nie je platny. (napr. hustota energie/ bodova vzdialenost od zaostrenia snimaca
je nad prahovou hodnotou). Skontrolujte parametre liecby, aby ste zlepsili i¢innost liecby.
o Cerveny ciel (®): Bod, ktory nie je mozné lietit (napr. parametre miesta nie su platné/vzdialenost
od ciela atd").

Na pokracovanie v lieCbe je potrebné platny bod.

POZNAMKA:
Ak ciel’ nie je zeleny, dovod sa zobrazi v pravom dolnom rohu obrazovky.
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Zatial ¢o Stred ciela predstavuje anatomicky stred presnej polohy poZzadovanej lie€enej oblasti, geometricky
stred snimaca (Zaostrenie snimaca) je optimalnym miestom pre doddvku energie. Preto, aby sa zabezpedila
optimalna ucinnost dodavky energie, cieflové centrum a zameranie snimaca by mali byt na rovnakom
mieste. To znamend, Ze umiestnenie snimaca by sa malo nastavit pomocou posuvného mechanizmu
polohovania.

Cast , Ciel“ obsahuje vektor posunu Vzdialenost od ohniska . Uréuje smer a pozadovanu vzdialenost [v mm],
ktoru je potrebné presunut, aby bolo zaostrenie snimaca zarovnané s pozadovanym umiestnenim Stredu
ciela.

Vektor posunu meni svoju farbu tak, aby sa zarovnal s oznacenim ciela (biela, ZIta a Cervena).

Upravte umiestnenie snimaca podla vektora (konkrétne pokyny najdete v casti O,

\

Obrazok 3-26: PrisluSenstvo k orientaénym bodom Philips

Mechanické nastavenie polohy snimaca) a spustite skenovanie sledovania snimaca, aby ste sa uistili, Ze
vzdialenost medzi ohniskom snimaca a cielom je vyhovujuca.

POZNAMKA:
% Vektor posunu sa zobrazi a aktualizuje na obrazovke prednej koncovej jednotky v ramci balika
MR.

VAROVANIE:
Postup automatického sledovania sa musi zopakovat po kazdej zmene umiestnenia

"-':;_:_. Update Transducer Location

mechanickej polohovacej jednotky stlacenim tohto tlacidla.
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Informdcie o pacientovi su dostupné v ¢asti Informdcie o pacientovi na obrazovke zacielenia. Pozri obrazok
nizsie. Zahfia nasledovné:

e Meno a ID pacienta, ako je uvedené v MR vysetreni. Pohybujte kurzorom po danej oblasti pre
zobrazenie informdcii.

e Informacie o liecbe, ako napriklad SDR, zapnuté prvky a lie¢ena oblast

e Indikacia uvedena pri vstupe do fazy planovania

e Urcena cielova poloha. Strana hemisféry sa da upravovat a ma vplyv na platnost bodu.

Y Close Patient Info

Name
ID

SDR
Elements
Area
Indication

Essential Tremor

Intended Target Location

Left ~ VIM

Obrazok 8-15: Informacie o pacientovi

POZNAMKA:
Hodnoty s vinovkou (napr. SDR: ~0,65) znamenaju, ze vysledky sa od posledné¢ho vypoctu mohli
zmenit'. Ak chcete aktualizovat’ hodnoty, obnovte informacie.

Pred prechodom do fazy liecby potvrdte, Ze pacient aj podporny personal boli pouceni o pouZivani tlacidla
Zastavit sonikaciu a Ze pacient ho drZi a rozumie, ako ho ovladat.

VAROVANIE:

A Pacient, podporny klinicky persondl a operator by mali byt pouceni o tom ako zastavit’
sonikaciu, ak pacient citi bolest’, teplo alebo akykol'vek neocakavany pocit a/alebo ak obsluha
rozpozna stres u pacienta, nespravne umiestnenie alebo tvar bodu alebo neziaducu teplotu.

POZNAMKA:
Systém neprejde do fazy liecby bez testovania tla¢idla Zastavit’ sonikaciu pacienta (Patient
Stop Sonication).
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Predtym, ako prejdete do fazy terapie, skontrolujte nasledujuce:

¥ Bod je platny
& Pacient skontroloval a stlacil tla¢idlo Zastavit sonikdciu.
& Vzdialenost cielovej polohy od ohniska je platnd

Stlac¢enim tlacidla Dokonéit ciel (Finalize Target) dokoncite stanovenie ciela.

Stlacenim tlacidla Terapia (Therapy) na hlavnom paneli nastrojov prejdete do dalsej fazy liecby.

Aj ked' je hlava pacienta pripevnena k snimacu pomocou skrutiek, stale sa mézu vyskytnut malé pohyby
hlavy pacienta. Algoritmus na detekciu pohybu pacienta zalozeny na snimkovani deteguje pohyb pacienta

ako bezpecnostny mechanizmus.

Na posudenie zisteni algoritmu detekcie pohybu je vyhradena obrazovka — obrazovka hodnotenia MD, kde
mobze operator pozorovat a porovnavat snimky MD.

Referencéné snimky detekcie pohybu su automaticky zaznamenavané systémom v procese kalibracie.

Pouzivatel mdze prejst na obrazovku vyhodnotenia detekcie pohybu z nasledujicich miest:

e Podfaza kalibracie

e Podfaza definovania terapie

e Podfaza kotroly terapie

e Obrazovky prehravania

e Sprdva o zaznamenani pohybu

A\
A\

A\

VAROVANIE:

Uistite sa, ze pocas sonikdcie sledujete pohyb pacienta pomocou anatomickych snimok v
redlnom Case, aby ste sa uistili, ze nedochadza k Ziadnemu pohybu; ako doplnkovy orientacny
prvok vyuzite funkciu Automatické detekcia pohybu.

VAROVANIE:
Monitorovanie pohybu pacienta je ddlezité na zabezpe€enie presného zacielenia sonikécie.

Monitorujte vektor pohybu pacienta pred sonikaciou a umiestnenie prekrytia lebky na
anatomickych snimkach pocas sonikécie. V pripade zisteného pohybu prejdite na obrazovku
vyhodnotenia pohybu.

VAROVANIE:

Ziskavanie referencnych snimok na detekciu pohybu by malo Gzko suvisiet so ziskavanim
planovacich snimok. Pred ziskanim novych referenénych snimok skontrolujte, ¢i nedochadza
k pohybu.
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Exablate Prime ) 11/17/2022 8:07 PM

€ RETURN {) Movement Detection Scan ]

RO.0 PO.1 S0.0

Obrazok 8-16: Obrazovka hodnotenia pohybu

Po vstupe na obrazovku hodnotenia pohybu bude néstroj blikania v reZime prehravania. Pozrite si kapitolu
Porovnanie nastrojov v kapitole NASTROJE A PREKRYTIA.
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5 RETURN ‘:3' Movement Detection Scan

:‘,.-'JJ Set Last Scan as Reference

Obrazok 8-17: Panel nastrojov na hodnotenie pohybu

C. Nazov Popis
V ktorejkolvek faze liecby je moZné vykonat detekciu pohybu na overenie
. Tlacidlo skenovania polohy pacienta.
' detekcie pohybu Stlacenim tohto tlacidla spustite nové skenovanie detekcie pohybu.
Systém vypocita pohyb a informuje pouZivatela, ak bol zisteny vyznamny pohyb.
5 Posledny vektor Posledny vektor pohybu zobrazuje systémovy vypocet pohybu pacienta medzi
’ pohybu referenénym a poslednym skenovanim detekcie pohybu.

Stlacenim tohto tlacidla nastavite posledné snimky detekcie pohybu ako
referenciu na hodnotenie pohybu v buddcnosti. Budu pridané do panela
miniatlr ako novy odkaz, pozri ¢ast 8.9.2, Anotacie k miniatiram snimok

B . hodnotenia pohybu.
Nastavit posledné

3. skenovanie ako VAROVANIE:
referencné tlacidlo Nastavenie posledného skenovania ako odkazu by sa malo

vykonat' len vtedy, ak nedoslo k ziadnemu pohybu pacienta.
V pripade skutocného pohybu pacienta znovu napléanujte liecbu

4, Spat Stlacenim tohto tlacidla opustite obrazovku hodnotenia detekcie pohybu.
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Referencné snimky detekcie pohybu (len na obrazovke Hodnotenie pohybu) —
Oznacuje referencné ¢islo snimok detekcie pohybu a ¢as skenovania. Ak sa vykona a
nastavi nova referenéna snimka, referencné Cislo sa zvysi o jeden.

REFERENCNE snimky sa nachadzaju v ¢asti KALIBRACIA na paneli miniatir obrazoviek
hodnotenia pohybu.

Snimky detekcie pohybu (iba obrazovka hodnotenia pohybu) —
Sonication 1
11:26 AM Miniatura snimky oznacuje:
e -‘r
, . e Fdaza priradenia snimky detekcie pohybu (faza planovania alebo faza liecby,
RO.0 P0.0 S0.0
(Reference 2)

"5

Cislo sonikacie).

e Cas skenovania.
Plan Stage

d. 11:26 AM" e Povodny vektorovy vysledok detekcie pohybu.
15 s . ’ v ’
5 e J e Referencia, pre ktoru bol pohyb vypocitany.
RO.0 P0.1 S0.0 ) o . L ,
(Reference 1) Snimky DETEKCIE sa nachadzaju v sekcii DETEKCIE na miniature obrazovky hodnotenia

pohybu

Ak je v nastaveniach zapnuta moznost Detekcia pohybu (Movement Detection), systém pri kazdej sonikacii
automaticky vykona snimkovanie a analyzu s cielom zistit pohyb a upozorni, ak je pohyb vacsi ako 1,5 mm.
Pri detekcii pohybu sa zobrazi vyhodnoteny smer pohybu (bod v troch osiach predstavuje smerovy vektor).
Ak je odhadovany pohyb vyssi ako 1 mm, skontrolujte snimky detekcie pohybu na overenie pohybu a
otvorte obrazovku hodnotenia pohybu.

VAROVANIE:

A Na detekciu pohybu sa pouZziva automaticky algoritmus. Tento algoritmus je navrhnuty
tak, aby pomohol obsluhe identifikovat pohyb. Moznost' detekcie pohybu vsak
nenahradza obsluhu a nezbavuje obsluhu zodpovednosti za spravnu identifikaciu pohybu.
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V ktorejkolvek faze lieCby je mozné zistit polohu a pohyb pacienta na zaklade snimok Anatémia v redlnom
¢ase (pocas vykonavania sonikacie). Na pomoc pri manudlnom sledovani polohy pacienta mézu byt na
anatomickych snimkach pridané vychodiskové oznacenia na odliSnych okrajoch ako referencné oznacenia,
ktoré sa objavia na snimkach v redlnom ¢ase (mali by sa pretinat s rovinou tepelnej mapy). Pocas liecby
sledujte vychodiskovéoznacenia, aby ste ulahcili detekciu pohybu pacienta.

Pridanie tychto vychodiskovych oznaceni:

1.  V okne Main Image (Hlavna snimka) vyberte prislusnu pldnovanu snimku alebo referenéntd snimku
detekcie pohybu.
Pridajte nové vychodiskové Udaje z nastroja Measure (Meranie).
Ukdazte a stlacte v okne Vybranu hlavnu snimku, aby ste vytvorili znacku na anatomickych okrajoch
prislusnych Struktur.
Opatovnym stlacenim na inom mieste pridajte tolko referencnych znaciek, kolko chcete.

5.  Opakujte vo vSetkych orientaciach snimky. V pripade potreby presurite alebo odstrante
vychodiskové udaje.

V pripade zistenia pohybu pacienta preplanujte liecbu nasledujucimi krokmi:
e Spat do fazy planovania
e Qdstrante intraoperacné snimky z panela miniatur.
e Prekalibrujte v podfaze kalibracie.
e Opatovné ziskanie planovanych snimok v podfaze skenovania.
e Kompletny priebeh planovania, ako je opisany vo faze planovania.
e Prejdite do fazy terapie.
e Znovu overte zarovnanie na mieste.
e Pokracujte v liecbe.
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Tdto strana je zamerne prdzdna pre obojstrannu tlac.
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Faza TERAPIE je faza, v ktorej sa predpisuju sonikdacie a pacientovi sa podava liecba.
Cyklus sonikacie pozostdva z troch odliSnych podfaz:

¢ Definicia (Podfaza definicie)
e Sonikacia (Podfaza sonikacie)
¢ Kontrola (Podfaza kontroly)

Zahtna aj tieto podrezimy:

¢ Predbeina sonikacia

e Online prehravanie sonikacie

e Obrazovky detekcie a hodnotenia pohybu
e Hlasenie o liecbe

e Kontrola Spiral

Prechody medzi tymito podfazami su riadené postupnym priebehom sonikacie. Stlacenim tlacidla Sonicate
(Sonikovat) sa vdm zobrazia podfazy Define (Definovat) a Sonicate (Sonikovat). Po ukonéeni sonikdcie
pouzivatel automaticky prechddza do podfazy Review (Kontrola). Po schvaleni alebo zamietnuti vysledkov
sonikacie sa pouZivatel vrati do podfazy Define (Definovat), aby v pripade potreby naplanoval dalSiu
sonikaciu.

Tento priebeh liecby a podfazy terapie sa zobrazuju v navigathom paneli.

Exablate Prime

©

THERAPY
SONICATION

2 <

& DEFINE
SONICATE

! REVIEW

) REPLAY

[E] REPORT

SONICATE

Obrazok 9-1: LIECBA: FAZA TERAPIE
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Usporiadanie obrazovky podfazy terapie sa mierne liSi od podfazy planovania. Oblast podfazy panelu

(C)Exablate Prime

nastrojov je SirSia na ukor panela miniatar snimok, ktory je teraz zbalitelny.

Okna snimkov a panel nastrojov pre zobrazenie snimok si zachovdavaju svoju funkénost.

Upozoriujeme, ze nacitanie obrazkov prostrednictvom dialégového okna na vyhladanie obrazkov nie je

mozné vo faze Terapia.

Navigdcia spat do fazy PLANOVANIA je moina len z podfazy Definovat (Define).

@

SONICATION

2 <

\4
Y
() SONICATE

b 4
() REVIEW

END
TREATMENT

C. Nazov Popis
1. | PLANOVANIE Spat do fazy PLANOVANIA.
(K dispozicii iba po¢as podfazy DEFINOVAT)
2. | TERAPIA Indikuje, Ze TERAPIA je aktivna faza
3. | Index aktualnej Cislo sonikacie, ktord sa ma vykonat. Zadajte index
sonikacie predchadzajucej sonikacie, aby ste si ju mohli pozriet v rezime
PREHRAVANIA.
4. | Pasky sonikacie | Kliknutim prejdete na predchadzajlce sonikacie (prejde do
REZIMU PREHRAVANIA).
5. | Indikacia Pasivny prvok: Oznacuje aktualne aktivnu fazu terapie. (Na
podfazy terapie | priloZenej snimke: podfaza DEFINOVAT)
6. | Tlatidlo Pri vstupe do REZIMU PREHRAVANIA sa zobrazi
PREHRAVANIE predchddzajuca sonikdcia.
(REPLAY) (Nie je k dispozicii po¢as podfazy SONIKACIE)
7. TIaCid',O . Otvorte hlasenie o lieCbe pre pozorovanie.
NAHLASIT o e kdi o dF .
(REPORT) (Nie je k dispozicii poc¢as podfazy SONIKACIE)
8. | Ukoncit liec¢bu Odblokujte a stlacte, aby ste ukoncili lie¢bu a vratili sa na

Uvodnu obrazovku.
(K dispozicii iba potas podfazy DEFINOVAT)

Obrazok 9-2: Navigacny panel fazy terapie
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Tlacidlom v hornej ¢asti panela miniatur uz neotvorite dialégové okno na vyhladanie snimok, ktoré skor
slUZi na rozbalenie a zbalenie panela miniatur snimok. MéZe sa zbalit a rozbalit stlacenim tlacidla.

Neregistrované snimky sa nezobrazuju v paneli miniatur snimok pocas podfazy terapie.

Novy typ snimky nazyvany TEEPELNE snimky sa zobrazuje pocas podfaz SONIKACIE a KONTROLY, ako aj v
rezime PREHRAVANIA.

Ide o snimky ziskané pocas sonikacie alebo z nich odvodené snimky:

e Anatdmia: Snimky, ktoré maju zdoraznit anatémiu, ind snimka pre kazdu fazu sonikacie

e Tepelné: Zobrazenie teploty: ¢im je pixel jasnejsi, tym je teplejsi.

e Anatdmia PRF: Tento spdsob rekonstrukcie snimky vychddza z publikovanej prace?.
Na konci sonikacie sa vytvori jedna snimka anatdmie PRF na kazdy tepelny rez, a preto je k dispozicii
na zobrazenie v podfaze KONTROLY a v rezime PREHRAVANIA.

Thermal v 7P| Thermal v

Thermal v

TEMP DOSE OFF

Obrazok 9-3: Usporiadanie okna snimky vo faze sonikacie (sagitalna sonikacia)

' 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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Okrem toho v podfaze KONTROLY a v rezime PREHRAVANIA je moiné pldnované snimky (intraoperacné a
predoperacné) preformatovat do ,tepelnej” roviny tak, aby boli zarovnané s umiestnenim a naklonenim
tepelného rezu.

Thermal v Thermal
Sagittal
Coronal
Axia

Thermal

Thermal Thermal

17.5 Sec " Ad.5Sec

Obrazok 9-4: Typy tepelnych snimok
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Ked' sa do hlavného okna snimky nacita typ TEPELNEJ snimky (ako je definované vyssie, vratane tepelne
upravenych planovanych snimok), su k dispozicii ovladacie prvky pre tepelné snimky.

Thermal RAI
2 12.3 Sec

TEMP DOSE OFF e

Obrazok 9-5: Ovladacie prvky tepelnych snimok

C. Nazov Popis

Prepina rezim zobrazenia tepelného prekrytia medzi ,,idajmi o teplote (TEMP)”,
,davkou aktudlnej sonikacie (DOSE)“ a tlacidlom OFF.

V rezime TEMP sa na tepelnd snimku aplikuje maska na odstranenie tepelného Sumu
zo snimky mimo oblasti lebky.

1.| Prepinac tepelného
prekrytia
(Iba hlavné okno)
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2. | Casovy bod tepelnej fazy _ o ) o o )
] Bod trvania sonikacie aktualne zobrazenej snimky tepelnej fazy je sustredeny okolo.
(Iba hlavné okno)

3. | Panel odstavenia Ked'je prepinac tepelného prekrytia nastaveny na TEMP, zobrazi sa panel odstavenia
tepelného prekrytia tepelného prekrytia, pomocou ktorého moze pouZivatel urlit minimalnu prahovu
hodnotu pre zobrazenie tepelného prekrytia.

1 B

TEMP DOSE OFF > TEMP DOSE OFF

4. | Prepinac posUvania Po stlaceni tlacidla sa vietky tepelné snimky aktualizuju tak, aby zobrazovali tu istu
prepojenej fazy teplotnu fazu.

5. | Umiestnenie rezu Pri prezerani snimky z necentrdlnej viacvrstvovej termometrie sa v popise skenu
(Iba viaceré rezy) zobrazuje aj vzdialenost medzi zobrazenym rezom a centralnym rezom:

6. | Vyber rezu Pri prezerani termometrickej snimky s viacerymi rezmi umoZriuje tento ovladdac
(Iba viaceré rezy) prepinat medzi réznymi polohami rezov. Zobrazeny rez je oznaceny plnou Ciarou,

zatial Co ostatné miesta rezu su zobrazené preruSovanou ciarou.

Prestvanie medzi rezmi sa vykonava kliknutim na Sipky alebo samotnu ikonu.

7. | Bodovy kurzor tepelného

arafu Bodovy kurzor tepelného grafu definuje bod, pre ktory sa zobrazuje tepelny graf.

POZNAMKA:

E] Pri tepelnych snimkach s viacerymi rezmi sa zobrazi stredovy rez. Stlacenie $ipok nahor a
nadol umoznuje pouzivatel'ovi prechadzat’ ré6znymi rezmi teplotnych map. Anotacia v
spodnej &asti vybranej hlavnej snimky oznaduje polohu skenovania pozdiz kolmej osi.
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Vo faze terapie do rozbalovacej ponuky ,Overlay” (Prekrytia) pridaju tri dalSie vrstvy:

C. Nazov Popis
1. Akumulovana Zapina a vypina zobrazenie obrysov akumulovanej
Cross reference lines davka tepelnej davky (ruzové a fialové).
Lines, Areas & Angles C}. Accumulated Dose ®
Fiducials
2. Objem Zapina a vypina zobrazenie obrysov monitorovanych
Transducer monitorovania tepelnych zén (oranzové).
Envelope ®Z Menitoring Volume @
Non-Pass Regions , ) .. , . . , v ,
3. Skenovat rovinu Ked je tato funkcia ZAPNUTA, tmavomodra Ciara pretina
Skull overlay snimky, ¢im znazorfiuje polohu a sklon roviny tepelného
snimania.
AC-PC Markers
%= Scan Plane @
Active Elements
Disabled Elements 4. | Ciel Stla¢enim tohto tlacidla skryjete/zobrazite prekrytie
ciela. Automaticky sa aktivuje pri prechode medzi fazami
Tracts sonikacie.
Accumulated Dose o Target O

Monitoring Volume

Scan Plane

Target

INSICHTEC

Upozorfiujeme, Ze nastavenia prepinacov prekrytia terapie zostani nezmenené,
ak sa vratite do podfazy PLANOVANIA, ale nesmu sa zmenit vo faze PLANOVANIA.
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Teplotny graf sa pouZiva na nastavenie cielovej a limitnej teploty v podfaze Definovat (Define):

Temperature 60 °C

Obrazok 9-6: Teplotny graf

C. Nazov Popis

1. | Teplotnd os a lista Farebné hodnoty oznacuju predpovedany rozsah pre manudlne nastavené
parametre napajania/trvania (pozri definicie v casti 9.4, Podfaza Definovat).

V pripade potreby sa mierka nastavi smerom nahor o 60°C tak, aby
vyhovovala poZzadovanej/limitnej teplote.

2. Os trvania Horizontdlna os predstavuje trvanie sonikacie vratane studenych faz po
sonikacii.
3. Krivka cielovej teploty Oznacuje cielovu/predpokladani najvyssiu priemernu teplotu pre

nadchadzajucu sonikaciu (pozri definicie v Casti 9.4, Podfaza Definovat’).

4. Pruh cielového

teplotného rozsahu Zobrazuje rozsah prijatelnej odchylky pre predpokladanu teplotu.

5. Krivka teplotného limitu Zobrazuje limitnu hodnotu teploty pre mechanizmus ,Thermal Loop”
(Tepelna slucka).

(Pozri definicie v Casti 9.4, Podfaza Definovat’).
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Teplotny graf umozniuje vyhodnotenie zahrievania v priebehu ¢asu napriec¢ viacerymi dotknutymi bodmi
pocas aj po sonikacii.

Peak Temperature Peak Temperature

Obrazok 9-7: Funkcie teplotného grafu

C. Nazov Popis

1. | Teplotna os a lista Vyfarbené az po najvyssiu teplotu zobrazeného bodu. Stupfiuje sa smerom
nahor od 60°C do 100°C na zéklade MAXIMALNEJ teploty zobrazeného bodu.

2. Os trvania Kalibrovany podla skuto¢ného trvania fazy sinikacie a studenych faz po
sonikacii

3. Pruh cielového

. Zobrazuje predpovedany rozsah cielovej teploty pre zobrazenu sonikaciu
teplotného rozsahu J€ predp Y ) teploty p

4. Krivka teplotného Zobrazuje limitnu hodnotu teploty pre mechanizmus ,Thermal Loop” (Tepelna
limitu slucka).

(pozri definicie v ¢asti 9.4, Podfaza Definovat).

5. Krivka zobrazenej fazy | Pretina teplotné grafy v asovom bode zodpovedajuicom zobrazenému
¢asovému bodu na aktivnej snimke. Ak snimka v aktivnom okne nema
Ltepelnd” orientdciu, krivka sa nezobrazi.

6. Krivka najvyssej Jednofarebna biela Ciara. Priemerna teplota mriezky 3 x 3 sUstredena okolo
priemernej teploty bodového kurzora tepelného grafu v priebehu ¢asu. Povazuje sa za hodnotu,
na ktoru sa treba pozriet, pretoze merania jednotlivych voxelov su nachylnejsie
na artefakty a hluk.

7. Krivka MAXIMALNEJ Prerusovana siva Ciara. Teplota na jednotlivych voxeloch zvolend bodovym
teploty kurzorom tepelného grafu v priebehu ¢asu. UZitocné na posudenie kvality
merania a rozliSenie medzi skutocnym zahrievanim a rusivym signalom v
merani.
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8. Lokalizované najvysSie | Krivky maximalnych hodndt maximalnej a priemernej teploty na aktualnom
maximalne a mieste bodového kurzora tepelného grafu (nezamienat s globalnou najvyssou
priemerné hodnoty (priemernou) teplotou).

9. | Teplotnd krivka

NajvysSie priemerné . v iy s s .
Nalvy P PInd oranzova Ciara. Teplotna krivka AVG nyjvyssich voxelom v objeme

voxely v : . . . o, . ,
_y monitorovania teploty (ako je automaticky oznacené vychodiskovym bodom).
monitorovacom
objeme”
10. Krivka ,,Priemerna PInd tyrkysova Ciara. Zobrazuje priemernu teplotu vietkych voxelov v ziskanej
teplota v oblasti” oblasti v porovnani s casom. Podporované su viaceré plosné grafy (az 5

sucasne).

Informacie na grafe zodpovedaju umiestneniu bodového kurzora tepelného grafu v aktivnom okne. Ak
snimka v tomto okne uz nie je tepelnd, graf si zachova svoje informacie, kym sa kurzor nepresunie.

Exablate Prime je vybaveny skenerom dokumentov. Tento skener je urleny na digitalizaciu hodnotiacich harkov
pacientov (vo formate papiera maximalne Letter alebo A4) pocas zakroku alebo po rfiom.

Hodnotenia je mozné ohodnotit pomocou vopred nastavenych &iselnych poli pre jednotlivé dlohy (Spirdla, Ciara,
pisanie) alebo volnym textom.

Hodnotiaci obrazok je mozné pridat po spracovani a podla potreby exportovat ako obrazové subory.

Ak chcete skenovat, vlozte papier do skenera a stlacte tlacidlo ,,skenovat”. Jedno skenovanie trva priblizne 5 sekund.

Po nasnimani sa zobrazi dialégové okno na import snimky na vyhodnotenie, v
ktorom je zobrazeny nahlad nasnimaného obrazku.

Snimka sa automaticky priradi k aktudinemu stavu liecby (napr.
,Vychodiskovd hodnota (vnutri vrtu)” pred sonikdciou alebo ,Sonikécia X“ na
zaklade poslednej vykonanej sonikdcie). Toto nastavenie je mozné zmenit v
dialégovom okne na import alebo neskoér.

K dispozicii su nasledujice moznosti:

e Odmietnut (Reject) (@) — Zrusit sken

e Zobrazit (Show) — prijat a vyhodnotte na obrazovke , Poslidenie $piral”
(Spiral Review) (pozri 1.2)

o Prijat (Accept) — Prijat vysledky vySetrenia a pripomienky a pokracovat v
lieCbe
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Dialdégové okno na importovanie obsahuje aj (volitelné) polia na hodnotenie jednotlivych Uloh a celkové hodnotenie.

Hodnotiace snimky je mozné ziskat kedykolvek pocas liecby alebo pri hodnoteni liecby v rezime offline prehravania.
Dialégové okno na import sa nezobrazi, pokial prebieha dodavka energie (v kazdom pripade sa vSak neodporuca
pouZzivat skener pocas sonikacie).

K obrazovke posudenia sa dostanete z dialégového okna importu, z ponuky Zobrazit (View), z karty Vyhodnotenie
(Evaluation) a z obrazovky Spréava (Report) (ak uz bolo ziskané aspon jedno vyhodnocovacie skenovanie).

UmozZiuje prehliadanie a porovnavanie ziskanych Udajov v reZime vedla seba a v reZime galérie, ukladanie snimok
obrazovky, ako aj Upravu jednotlivych vlastnosti zdznamu a komentdrov.

Podporované je aj zvdcSovanie a posuvanie v ramci nasnimanych snimok.
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VAROVANIE:
Pred kazdou sonikaciou sa uistite, ze vodny systém funguje spravne a ze:
Pri vizualnej kontrole oblasti snimac¢a nedochadza k tniku vody zo snimaca.

Modra LED kontrolka obehu na konzole operatora neblika. Blikajuce svetlo indikuje
chybu, ako je abnorméalna hladina tlaku alebo podozrenie na Unik.

Uroveti odplynenia je normalna a hodnota PPM je niZgia ako 1,5.

VAROVANIE:

Pripomerite pacientovi, aby zastavil sonikéciu, ked pocituje bolest” alebo teplo.

Ak sa objavia akékol'vek neziaduce priznaky, musite okamzite stlacit’ tlaidlo Zastavit’
sonikaciu.

VAROVANIE:

V pripade neocakdvaného spravania systému alebo reakcie pacienta moze operator, podporny
klinicky personal alebo pacient okamzite zastavit systém pomocou tlacidla Zastavit’
sonikéaciu.

VAROVANIE:
V pripade pohybu alebo premiestnenia pacienta sa musite vratit do fazy planovania,
naskenovat’ nové snimky planovania a vytvorit' novy plan na zaklade tychto novych snimok.

VAROVANIE:
Potvrd’te mierne, postupné zvySenie energie medzi sonikdciami s ohl'adom na aktualnu
energiu vo faze lie€by, v ktorej bola pozorovana horuca Skvrna.



—
—

& )Exablate Prime LIECBA: FAZA TERAPIE

VAROVANIE:
Namerana teplota predpoklada teplotu pozadia 37°C. V pripade inej skutocnej
vychodiskovej teploty upravte vychodiskovu teplotu.

VAROVANIE:
A V pripade abnormalneho spravania systému, neocakavanych tepelnych map, zvysenia teploty
alebo neschopnosti vidiet’ alebo pochopit’ tepelné mapy okamzite ukoncite sonikéciu a liecbu.
Pred sonikéciou:
o Ak je potrebné zvysit' energiu lieCby, postupujte postupne a sledujte akykol'vek
tepelny narast po kazdej sonikacii.
Pocas sonikacie:
o Pocas sonikacie sledujte teplotné mapy. Ak sa zisti neoCakévany narast teploty mimo
cielového miesta, zastavte sonikaciu.
o Ak je potrebné zastavit’ proces sonikacie, stlacte tlacidlo Zastavit’ sonikaciu.
Po sonikacii:
o Po kazdom oziareni starostlivo skontrolujte termografické snimky a kontdry tepelnej
davky, aby ste predisli moznému poskodeniu neziaducich tkaniv.
o Monitorujte tepelny narast v cielovom mieste a v prislusnej priechodnej zéne s
osobitnym dérazom na rozhranie na lebke a inych citlivych oblastiach.
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LieCebna stratégia Exablate sa spolieha na metodické zvySovanie teploty v cielovej oblasti, pricom postupne
prechadza Specifickymi teplotnymi Uroviiami, aby sa zabezpecilo spradvne a bezpecné zacielenie a vysledky
liecby.

VAROVANIE:
Toto je UCinné na zaciatku lieCby. starostlivo zvolte parametre bodu. Pri prvej sonikacii
nepouzivajte > 400 W.

POZNAMKA:

Predvolena orientacia skenovania bude axialna.

Pociatocné parametre pre prva sonikdciu, ktorych ciel'om je dosiahnut’ 44°C, st zalozené

na predvolenom trvani sonikacie a obmedzeniach max. 400 W.
Vyrovnavacie sonikacie sa pouzivaju na vykonanie geometrického overenia, ktoré potvrdzuju, Ze tepelny
bod je moiné identifikovat a je umiestneny na zamyslanom mieste pri bezpeénych teplotach (pozri
podrobnosti nizsie).

Overenie tepelného bodu sa pouziva na potvrdenie, Ze reakcia tkaniva a fyziologicka spatna vazba su podla
ocakavania pred pouzitim trvalej vyssej teploty.

VAROVANIE:
Po stanoveni vhodnych parametrov pre liecbu je fyziologicka spitna vdzba podl'a o¢akavania
a dosiahne sa prijatel'na vel'’kost’ miesta, prepnite do rezimu cielovej ablacie.

Cielova stimulacia a ablacia pri nizkych teplotach sa pouZiva na dodanie terapeutickej energie do tkaniv s
cieflom dosiahnut pociato¢nu trvali odpoved, aby sa potvrdilo, Ze umiestnenie a Gc¢inok su podla
oCakdvania.

Prepnutim na cielové nizke Urovne sa vygeneruje pociato¢na predikcia bodovych parametrov, ktora
teoreticky zvysi Uroven najvyssej teploty v rozmedzi 51° az 55° C.

Cielova ablacia pri vysokych teplotach sa pouZiva na dodanie terapeutickej energie do tkaniv na potvrdenie
vytvorenia poZadovanej lézie podla ocakavania.

Prepnutie na Uroven lieCby Cielova ablacia vygeneruje pociatocnu predpoved bodovych parametrov,
ktora teoreticky zvysi Uroven najvyssej teploty v rozmedzi 55 aZz 63 °C
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Geometrické overenie sa pouZiva na potvrdenie, Ze tepelny bod je mozné identifikovat a je umiestneny na
zamyslanom mieste. Aby sa zabezpecilo spravne zacielenie na tkanivo a aby sa prediSlo poraneniu
necielového tkaniva, musi sa pred ablativnou sonikaciou vykonat geometrické overenie.

V pripade potreby je mozné vykonat ZAROVNANIE BODU na nastavenie zacielenia a kompenzaciu zistenych
posunov.

Funkcia Adjust (Nastavit) (na karte NASTROJOV v podfaze KONTROLA) koriguje elektronicki polohu snimaca
podla posunu medzi miestom sonikdacie a cielom, ako je definované pouzivatelom na zdklade umiestnenia
tepelného bodu.

Upozornujeme, Ze nastavenie sa resetuje pri kalibracii alebo vyznamnom pohybe snimaca.

VAROVANIE:
Presnd kalibracia zarovnania snimaca na zaciatku liecby je rozhodujuca.

Postup geometrického overenia sa musi zopakovat’, ak sa pocas lieCby vyskytne jedna alebo
viac z nasledujdcich udalosti:

ir VAROVANIE:

Premiestnenie snimaca alebo aktualizacia parametrov Fazy planovania
Uprava registracie CT/MR

Pri detekcii pohybu pacienta sa nacitaju nové planované snimky

Neboli upravené ziadne polygony neprechodnych oblasti

Tepelny horuci bod nie je pocas liecby viditeI'ny na tepelnych snimkoch.
Bod je umiestneny na novom cielovom mieste

VAROVANIE:
Pred vykonanim tpravy bud’te mimoriadne opatrni:

Ak je potrebna uprava, musi sa vykonat. Nevykonavajte vSak nastavenie, pokial’ jasne
nevidite cely hortci bod a nie ste si isti, Ze nastavenie je potrebné.

Ak je nastavenie vacSie ako 2 mm, pred jeho vykonanim vykonajte d’alSiu sonikdciu s
inou orientaciou (ktora zobrazuje rovnaky smer), aby ste potvrdili potrebu nastavenia.

Ak tak neurobite, moZe to zvysit riziko neimyselného oSetrenia necielového tkaniva.
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VAROVANIE:
V lie¢be nepokracujte, ak hortci bod nie je dostato¢ne viditelny a potvrdilo sa, Ze je dobre
zarovnany s planovanym ciel'om vo vsetkych troch rozmeroch.

POZNAMKA:

Presnost’ zacielenia koreluje s kvalitou tepelného zobrazovania. To umoziuje systému
detekovat’ aktkol'vek nezrovnalost medzi stredom tepelného bodu a skuto¢nym
umiestnenim lézie s presnostou 1 mm.

Presnost’ ciel’a je ovplyvnend CT lebky a cielového tkaniva.

Ak chcete vykonat geometrické overenie, uistite sa, 7e bod je vycentrovany okolo ciela (do 1,0 mm) pozdf?
vSetkych troch osi (R-L, S-I, A-P). Zvycajne si to vyZaduje 2-3 sonikacie.

V pripade zistenia posunu vykonajte KOREKCIU BODOVEHO ZAROVNANIA a opakujte sonikaciu na overenie
zarovnania. Overovanie by sa malo vykonavat pri nizkych (,,vyrovnavacich”) teplotach do 46 °C.

1. Kazda sonikacia ma vopred nastaveny smer frekvencie pozd|zZ jednej z hlavnych osi roviny. Ak je mozné
horuci bod primerane identifikovat, overte, ¢i je v rozmedzi 1,0 mm od planovaného miesta pozdlz
smeru fazy. Ak ano, pokracujte v overovani jeho polohy na inych orientdcii.

2. Ak je hortci bod nad okrajom 1,0 mm, vyberte tla¢idlo SPRAVNEHO ZAROVNANIA BODU a potom
stlacte stred horuceho bodu v okne vybranej snimky a nastavte ho do spravnej polohy.

3. Po zobrazeni vyskakovacieho okna s vyzvou na uUpravu polohy bodu sa predvolené nastavenie lisi v
zavislosti od pouZitého typu termometrie. V pripade termometrie zaloZzenej na MEMP sa predvolene
zrusi zaCiarknutie policka "ignorovat smer frekvencie", ¢o umozni korekciu bodu v oboch orientéciach.
Naopak, v pripade TMAP sa predvolene skontroluje, ¢im sa obmedzi korekcia len na smer fazy. Podla
potreby méZe byt toto zaciarkavacie policko zmenené, ked' sa zobrazi vyskakovacie hlasenie, hoci sa
neodporuca pre termometriu zaloZzenu na TMAP.

VAROVANIE:
Vzdy dodrZiavajte bezpeénostné pokyny tykajuce sa sonikacie, ako su definované v tomto
dokumente.

Ak tak neurobite, moZe to mat’ za nasledok ujmu na zdravi pacienta

1. Uistite sa, Ze pacient je v pohodli.

2. Skontrolujte pozadovany sonikacny bod:

”\IS'G |TEC PUB41012009, Rev 1.0, strana 215



—
—

& )Exablate Prime LIECBA: FAZA TERAPIE

Ak je bod zvyrazneny zelenou farbou, je platny a moze sa osetrit.

Ak je bod zvyrazneny Zltou farbou, znamena to, Ze sa nachadza bud nad hustotou energie na jednom
z NPR, alebo prekracuje prahovi hodnotu hustoty energie na lebke. Opatrne sa pokuste
optimalizovat polohu a/alebo orientaciu. Skontrolujte parametre a posudte, ¢i klinicka situacia
umoziuje tuto sonikaciu.

POZNAMKA:
Ak sa neoSetreny bod nezmeni na zelené, po kliknuti nani sa v informa¢nom okienku v
pravom hornom rohu obrazovky zobrazi dévod.

3. Na zdaklade vysetrenia aktudlnej davky, predchadzajuceho vykonu sonikacie a spatnej vazby pacienta
stanovte plan sonikacie:
Upravte parametre sonikacie: Energia, trvanie, frekvencia, ¢asové predizenie.
Skontrolujte, ¢i sU odhadované vonkajsSie a vnutorné teploty primerané.
Zmente parametre tepelného skenovania (protokol MR, orientacia skenovania, smer frekvencie).
4. Stlacenim tlacidla Sonikacia aplikujte ultrazvukovu energiu.

UPOZORNENIE:
Ak parametre sonikacie predpisané pouzivatelom prekrocili vykonové alebo bezpecnostné
limity systému, aktualizované parametre budu prezentované pred za¢iatkom sonikacie.

5. Tesne pred dodanim energie sa vykond sledovanie a detekcia pohybu a systém automaticky zisti, Ci
doslo k pohybu pacienta alebo snimaca.

6. Pocas sonikacie by sa mali monitorovat nasledujuce faktory:

Nepohodlie pacienta alebo abnormalne reakcie
Prenos energie, ako je zobrazeny na energetickom paneli
Spektralny signal pri prenose akustickej energie
Vyvijajuca sa teplota stUpa pocas sonikacie
7. Po ukonéeni sonikécie sa zobrazi obrazovka podfazy DEFINOVAT s aktualnou krivkou tepelnej davky.
Skontrolujte vysledky:
Presunte kurzor okolo snimky a vyhodnotte teplotné grafy. V pripade potreby zmente prijatu
najvyssiu teplotu.
Analyzujte tepelné vysledky v blizkosti lebky a tepelnd davku v oblasti sonikacie.

Pre posudenie kvality snimky prepnite funkciu korekcie teploty na pozadi do polohy
VYPNUTE/ZAPNUTE.

Ak sa vysledna teplotna mapa povazuje za nespolahlivd, prepnite tla¢idlo odmietnutia sonikacie, aby
ste odmietli nameranu tepelnu davku a prijatu najvyssiu teplotu.
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8. Stlacenim tlacidla PRIJAT A POKRACOVAT (alebo ODMIETNUT A POKRACOVAT v pripade odmietnutia)
sa vratite do podfazy DEFINOVAT, kde moZete naplanovat dalsiu sonikdciu alebo ukonéit lie¢bu.

POZNAMKA:

Po pokracovani v dalSej sonikacii nebudete moct’ upravovat akumulovand nameranu
davku predchadzajucich sonikécii alebo prijatd najvysSiu teplotu pre urovne lie¢by
(odhad teploty).

9. Postup opakujte, kym sa nevykonaju vsetky pldnované sonikdcie, alebo alternativne zopakujte vybrany
bod, kym nedosiahnete pozadovany klinicky vysledok (pre jeden ciel).
Zmeny lie¢ebného planu su mozné v ktorejkolvek faze liecby.

10. Podla potreby sledujte predchadzajice informécie o sonikacii a snimky v reZime HLASENIA alebo
PREHRAVANIA.

Po lie¢ebnej relacii moze byt pacient uvolneny z liecebného stola. Skontrolujte, ¢i:
1. je l6Zzkovytiahnuté z otvoru MR,

2. je voda vypustena zo snimaca a prednej Casti (a zlikvidovana)

3. Jevoda vypustena zo snimaca a snimac je posunuty vyssie,

4. je pacient uvolneny z drziaka rému a membrany,

5. je hlavovy ram demontovany,

6. je pacient vysetreny v rekonvalescencnej miestnosti.

UPOZORNENIE:
Opustite (a vypnite) pracovnu stanicu na konci poslednej relacie dna.

VAROVANIE:

A Dodrziavajte pokyny na manipulaciu a Cistenie cievok a membran, ako je podrobne
uvedené v &asti ,,Postup manipulacie s pacientskou membranou a cievkou (Cast’ Postup
manipulacie s pacientskou membranou a cievkou ). Nedodrzanie vyssie uvedeného
moze mat’ za nasledok zniZzenu kvalitu zobrazovania, Uinik vody, krizova kontaminéciu,
popaleniny a riziko Urazu elektrickym pradom.

UPOZORNENIE:

V sutlade s poZiadavkami na Cistenie a dezinfekciu nesmie v prednej jednotke zostat
zvySkova voda. Uistite sa, ze na konci kazdého oSetrenia (po vypusteni snimaca pred
likvidaciou vody) sa vykona vypustanie FE.
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Obrazok 9-8: Obrazovka podfazy Definovat

Podfaza Definovatposkytuje prostriedky na pripravu a planovanie sonikacie pred skuto¢nym dodanim
energie.

Zahfia nasledujuce prvky a ovladacie prvky:

e Panel nastrojov podfazy Definovat obsahuje:
o predpokladany/limitny teplotny graf,
o parametre sonikacie, parametre orientdcie skenovania,
o Cielové suradnice
o rozbalovacie predvolby a karty nastrojov,
= panel nastrojov,
= kartu predvolieb sonikdcie (vratane pokrocilych ovladacich prvkov sonikacie),
= kartu predvolieb skenovania (vratane pokrocilych ovladacich prvkov skenovania),
o tlatidlo SONIKACIE.
e Navigacna lista umozZniuje pouzivatelovi zobrazit sihrnnt spravu o lieCbe alebo si prezriet
predchadzajuice sonikécie stla¢enim tlacidla PREHRAVAT.
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Duration Power Energy

12 sec 750 Watt 8250 joules ¥ Tools Sonication Pref. Scan Pref.

ACT Mask Default
Scan Orientation Freq. Direction Thenmal Slices
Temperature Limit Mode Manual
AX CDOR SAG AP RL Multi = Single
Thermal Monitoring Volume Limit
Target Coordinates: AC-PC |

Power Modulation
Li14.4 50.0

Superiar

{7 Review & Check Movement

Lesion Ewvaluation Scan

Scan Type Scan Origntation

T2... = SAG AX

Obrazok 9-9: Ovladacie prvky panela nastrojov podfazy Definovat
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Temperature

Duration s’

Power Energy
11 sec 350 watt 3540 Joules

Obrazok 9-10: Ovladanie parametrov sonikacie
Ovladacie prvky parametrov sonikacie prispdsobuju cielovu teplotu, vykon a trvanie sonikacie.

Predikcny algoritmus systému Exablate Prime vychadza z dvoch ru¢ne definovanych parametrov, na zaklade
ktorych navrhuje najvhodnejsiu hodnotu pre treti parameter. Ak chcete zmenit nastavenie pola z ,,ru¢ne
nastaveného” na ,automaticky vypocitané”, kliknite na ikonu ,pera“. Toto pole potom bude
reprezentované ikonou ,¢arovného prutika“, jej prislusné datové pole zmeni farebné pozadie a nedude sa
dat upravovat.

Napriklad na obrazku vyssie systém poskytuje navrhovany vykon 750 W na dosiahnutie Specifickej teploty
(44 °C) v uréenom trvani (11 sekdnd).

Vodorovnd ciara na grafe oznacuje cielovi/predpokladani teplotu vratane ,rozpatia nepresnosti”
+ 2°C. Umiestnenie rozptylového okraja zavisi od vztahu medzi cielovou teplotou a hrani¢nou teplotnou
Ciarou.

Ked'je cielova teplota , nastavena rucne”, ¢iara sa zmeni na tyrkysovu a je mozné ju posuvat rucne. Teplotu
je mozné nastavit aj priamo kliknutim/zadanim do pola parametrov.

Vykon a trvanie je mozné upravit kliknutim/zadanim prislusnych poli parametrov alebo potiahnutim modrej
bodky na paneli pod nimi. Hodnoty maximalneho vykonu a rozsahu trvania je mozné rozsirit v ponuke
,Rozsirené predvolby sonikacie”.

Pri vybere dlzky trvania sonikacie sa v rohu pola pre dlzku trvania zobrazi zelend bodka, ktora oznacuje
najvacsiu zhodu s fazou tepelnej snimky.
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Pole Energia nie je mozné upravovat. Predpokladany vypocet energie predstavuje postupnu vykonovu
rampu na zaciatku sonikacie, a preto to nie je priame nasobenie vykonu a trvania. Ak umiestnite kurzor na
ikonu snehovej vlocky vedla policka energie, zobrazi sa predpokladand doba chladenia pre nadchdadzajicu
sonikaciu.

LiSta teplotného rozsahu je Seda pre teploty, pre ktoré neexistuje Ziadna vypocitand navrhovand hodnota.
Rozsirenie dalsich manudlnych parametrov mdze umoznit dosiahnutie vyssich teplét.

V pravom hornom rohu teplotného grafu sa zobrazi znak varovania, ak prediktor nedokaze navrhnut
parametre, alebo v pripade nizkej istoty predikcie.

UPOZORNENIE:

Pred zaCatim sonikacie skontrolujte pozadované parametre sonikacie. Nespravne nastavené
parametre predikcia mézu viest’ k posSkodeniu neziaduceho tkaniva. Pred kaZzdou sonikéaciou
skontrolujte odhad teploty a potvrd’te umiestnenie miesta.

Ak parametre sonikacie predpisané pouzivatel'om prekrocili vykonové alebo bezpecnostné
limity systému, aktualizované parametre budi prezentované pred zac¢iatkom sonikacie.

Okrem cielovej teploty je  definovana aj dalsia hodnota ,teplotného limitu“.
Limit predstavuje prerusovana Cervena Ciara na grafu cielovej teploty.

Pocas sonikacie sa teplota v cielovej oblasti monitoruje pomocou termovizie v redlnom case. Ak teploty
prekrocia maximalnu definovanu hodnotu teploty, systém automaticky zastavi prenos energie, zatial co MR
skenovanie bude pokracovat podla predpisu. Ak k tomu dbjde pred predposlednou tepelnou fazou, ozve sa
aj zvukové upozornenie a text zobrazeny na snimkach. Toto je zname ako mechanizmus ,tepelnej slucky”.

Podporované su dva rezimy teplotnych limitov:

e Manualne —Teplotny limit, ktory predstavuje prerusovana cervena Ciara, je mozné nastavit zadanim
hodnoty do pola Parameter teplotného limitu alebo potiahnutim prerusovanej cervenej Ciary.
K dispozicii je nastroj ,,prepojenie”, ktory umoznuje presuvat cielovl a ohranicujucu Ciaru ako jeden
celok.
e Podla Urovne — teplotny limit je moZné nastavit pomocou rozbalovacieho menu na Styri vopred
definované hodnoty:
o Zarovnat — 46°: Systém vyhodnocuje a upravuje polohu stredu horticeho bodu.
o Overit — 51 °C: OcCakdva sa reakcia tkaniva a prechodna fyziologicka spatna vazba.
o Nizka teplota—55 °C: Terapeuticka energia dodavana do tkaniv, ktoré vyZaduju nizke teploty.
o Vysoka teplota—62 °C: Zameriava sa na dosiahnutie primeranej irovne teploty v rdmci ciela,
ktora zabezpedi trvalé, kontrolované poskodenie anatomickej Struktuary.

ReZim teplotného limitu je moZné nastavit na karte ,,Profily” na obrazovke ,Nastavenia“ alebo zmenit z
ponuky ,Predvolby sonikacie” v podfaze Definovat terapiu (pocas liecby).
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Temperature Limit Mode Manual v emperature Limit Mode By Level

Temperature 55 °C | Target Temperature Verify(51°C)

Pre ru¢ne nakreslené teplotné monitorovacie objemy (TMV) je mozné nastavit dodato¢ny limit. Sonikacia
sa zastavi, ked bude splnend nizsia z dvoch prahovych hodnot.

VAROVANIE:

Urovent lie¢by alebo teplotu vzdy zvolte podla pozadovaného vysledku sonikécie.
Upozorilujeme, ze zastavenie sonikacie na zaklade teplotného limitu bude vzdy zaostavat
priblizne o polovicu fizy za energetickymi emisiami, takze konecnd teplota mdzZe byt
niekol’ko stupniov nad prahom.

VAROVANIE:
Ak chcete zvysit’ cielové teploty, postupujte tak, Ze budete mierne a postupne zvySovat’
privod energie vzhl'adom na predchadzajicu maximalnu teplotu namerani v danom bode.

VAROVANIE:
Mechanizmus teplotného limitu je ur¢eny na udrZanie teplot v ramci zamyslanych limitov
podla fazy lieCby. Pri zvySovani limitnej hodnoty teploty bud’te opatrni.

>P> B

Predvolene je model prediktora parametrov nastaveny na rezim ,Predvolené”, ktory poskytuje vyssie
uvedenu predikciu. MéZe sa vsak nastavit aj na ,zjednoduseny” rezim, ktory vyuZiva linedrny prediktor
pouzivany v predchadzajucich verzidch Exablate neuro a nepodporuje predikcie vykonu alebo trvania, iba
teploty. Model predikcie parametrov je mozné zmenit na karte ,,Profily” na obrazovke , Nastavenia“ alebo
v ponuke ,,Rozsirené predvolby sonikacie” v ¢asti Definovat terapiu (pocas liecby).

Vsimnite si, Ze presnost predikcie pre prvé tri sonikacie je mierne nizsia (pretoZe sa predikcia prispésobuje
na zaklade vykonanych sonikacii). Sonikacie, ktoré su zamietnuté v podfaze Kontrola terapie, sa pri
predikciach neberu do uvahy.
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Scan Orientation Freq. Direction Thermal Slices

AX COR 5AG AP RL Multi ~ Single

Tieto ovladacie prvky umoznuju pouZivatelovi predpisat pozadovanu orientaciu a typ nadchadzajuceho
tepelného skenovania.

Orientaciu je moZné nastavit na axidlnu, sagitalnu alebo koronalnu a je mozné prepinat aj smer frekvencie
skenovania. Pouzivatel moze tieZ prepinat medzi termometriou s jednym rezom a termometriou s viacerymi
rezmi (ak je k dispozicii).

Upozornujeme, Ze niektoré tepelné sekvencie su obmedzené z hladiska dostupnych orientdcii a smerov
frekvencie.

Pokrocilé nastavenia tepelného skenovania najdete v ¢asti 9.4.3.4, Karta predvolieb skenovania.

VAROVANIE:
Prepinanie medzi orientaciami skenovania a smermi frekvencie je dolezité na ziskanie
optimalneho odhadu polohy, tvaru a velkosti zahrievania.

Target Coordinates: AC-PC | RAS

L13.2 A76 50.0 & H

Anterior Superior

Cielové suradnice moézu byt odomknuté, ¢o umoznuje zmenu cielovej polohy zadanim alebo kliknutim na
polia suradnic alebo presunutim ciela.

Zmena cielovej polohy v porovnani s predtym sonikovanym ciefom sa zobrazuje pod ciefovymi suradnicami
na zaklade zvoleného suradnicového systému (AC-PC/RAS).

Target Coordinates: AC-PC | RAS Target Coordinates:

1142 AS80 50.0 ' L84

Left Anterior Superior
[L1.0] [ AD.4]

POZNAMKA:
Davajte pozor na znacky pri vkladani bodovych stradnic (t.j. L/R, A/P a S/I).
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UPOZORNENIE:
Uistite sa, Ze po ru¢nom vlozeni siiboru stiradnic potvrdite polohu bodu pomocou snimok
MR.

Prekrytie mriezky zacielenia moze byt zapnuté (ak su zobrazené obrazky preformatované rovinou AC-PC).
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Scan Pref.

7 ~

Draw Spherical
y NPR
NPR

Patient Movement:

{? Review & Check Movement ' "0 " 0 o

Lesion Evaluation Scan

Scan Type Scan Orientation

Obrazok 9-11: Karta nastrojov podfazy Defonovat

C. Nazov

Popis

Objem
monitorovania

Tuto funkciu pouZite na vytvorenie 3D oblasti, v ktorej sa bude pocas sonikacie sledovat
narast teploty. Nakreslite uzavretd oblast na jednom alebo viacerych snimkoch MR.
Krivka najvyssej priemernej teploty (AVG) v danom objeme bude zndzornena (v zavislosti
od ¢asu) ako oranzova ¢iara na teplotnom grafe. Tento voxel bude tieZ automaticky
oznaceny referenénym bodom.

Vsimnite si, Ze vSetky nakreslené tvary sa budu povazovat za jeden objem.

Maximalna teplota v monitorovacom objeme moze slizit aj ako podmienka na ukoncéenie
sonikécie, pozri bod 9.4.3.2

pacienta

Polygdn , . . L . .
2. .
NPR/sférické NPR Pomocou tychto tlacidiel mozete pridat oznacenia NPR, rovnako ako v podfaze NPR
3 Prehlad a kontrola Zadajte obrazovku hodnotenia a kontroly pohybu (pozri ¢ast 8.9.1, Panel nastrojov
| pohybu hodnotenia pohybu)
4, Vektor pohybu Zobrazuje posledny vypocitany vektor detekcie pohybu pacienta
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Kontroly
5. | skenovania

Definujte orientaciu a protokol a spustite vySetrenie na vyhodnotenie rychlej lézie
sustredené okolo ciela a zahffiajuce 8 — 12 rezov. Toto skenovanie patri k

hodnotenia lézii predchadzajucej sonikacii.

N/ Tools | Sonication Pref. Scan Pref.

ACT Mask Default
Termperature Limit M By Level
Thermal Monitoring Volume Limit

ver Modulation

Obrazok 9-12: Karta predvolieb sonikacie

C. Nazov Popis
Subor masky ACT urcuje amplitudy a fazy prvkov snimaca. Masky ACT sa zvycajne pouzivaju na
rieSenie bodového skreslenia. Pozri ¢ast117 4.2.1.1
Navedte kurzor na ikonu informacii, aby sa zobrazili informacné pokyny tykajuce sa vyberu
masiek ACT:
Description Spot Appearance Recommended mask type
1. | Maska ACT

Spot is smeared medio-laterally _e__ _
in coronal or axial orientation Aoz

Spot is tilted to right . .
in coronal orientation Right Titt

Spot is tilted to left

in coronal orientation Left Titt
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Rezim
2. | teplotného
limitu

Prepinanie medzi tromi rezimami teplotného limitu (pozri podcast 9.4.2.2, Rezim teplotného
limitu v casti 9.4, Podfaza Definovat)

Predvoleny rezim teplotného limitu je mozné nastavit na obrazovke Profily.

Limit objemu
pre tepelné

Aktivujte/deaktivujte dodatont podmienku prerusenia sonikacie pre maximalnu povolenu

3. : .| teplotu v rdmci objemu tepelného monitorovania (TMV), ktory pretina rovinu tepelného
monitorovani . y ,
o skenovania, a nastavit tuto prahovu hodnotu.
Zapnut/vypnut modulaciu vykonu.
Ak je tato funkcia zapnutd, systém automaticky znizi vykon, kym hladina akustického signalu
neklesne pod prahovu hodnotu. Systém sa potom pokusi opat zvysit vykon pri zachovani
akustického signalu pod prahovou hodnotou.
Moduldcia ” , . . Y . o ”
4, wykonu Ked' je systém vypnuty, automaticky prerusi prenos energie, ak akusticky signal prekroci vopred

stanovené prahové hodnoty.

Upozornujeme, Ze prahova hodnota na zastavenie sonikacie z dovodu kavitdcie je rovnaka bez
ohladu na stav tohto prepinaca.

Predvolené nastavenie moduldcie vykonu je definované vybranym profilom.

5.| Rozsirené...

Otvorte ponuku Rozsirené predvolby sonikacie (pozri nizsie)

Vsetky parametre zostavaju nastavené, kym sa znova neupravia alebo sa nespusti nova liecba z hlavného menu.
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Sonication Preferences (Advanced)
Sham Senication
Max Power 1200 Watt
Max Duration 40 sec
Frequency 0.65 MHz
Tissue Type Type 1
Modulation Duration 3 sec
Cooling 100%

lization None
Sonication Type Regular (Int....
Sonication Mode Nominal Mode
Skull heati Uniform Skull...
Predictor e Default

Displ ctrum Graphs

/b, Changing Advanced settings may impact system
performance. Please proceed responsibly.

Close

Obrazok 9-13: Ponuka rozsirenych predvolieb sonikacie

VAROVANIE:

Nespravne pouzivanie reZimu rozSirenej vol’by moéze zhorSit' kvalitu liecby a moze
dokonca viest k ujme na zdravi osob. Tieto nastavenia nemeiite bez konzulticie so
zastupcom spoloc¢nosti InSightec.

VAROVANIE:
Pred stla¢enim tlacidla ,,Sonikéacia® pre simulovanu sonikaciu sa uistite, Ze planovany vykon
sonikacie zobrazeny na obrazovke nepresahuje 1 W.

POZNAMKA:

Bezpec¢nostné prahové hodnoty zastavenia kavitdcie pre obe nastavenia typu tkaniva su
identickeé.
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Nazov

Popis

Simulovana sonikacia

Sonikacia bez aplikacie energie, ak je to potrebné (napr. pri simulovanej liecbe v
zaslepenej dvojramennej studii). Ak je parameter Simulacia nastaveny na hodnotu
ON, vykon a trvanie su automaticky nastavené na 0.

Maximalny vykon

Nastavte maximalny limit vykonu pre pole parametrov sonikacie a posuvnik. Ak chcete
nastavit ako predvolené, pozrite si cast Monitorovanie a ovladanie sonikacie
(Rozsirené).

Maximalne trvanie

Nastavte maximalny limit trvania pre pole parametrov trvania sonikdcie a posuvnik.

Ak chcete nastavit ako predvolené, pozrite si ¢ast Monitorovanie a ovladanie sonikdacie
(RozSirené).

Frekvencia

Je moZné mierne zmenit prenosovu frekvenciu snimaca Exablate. KedZe pri kazdej
indtalacii je systém Exablate uZ kalibrovany na mieste, neodporuca sa to.

Typ tkaniva

Existuju dve moZnosti pre typ tkaniva:

ReZim 0 — Na pouzitie pri lieCbe komplexného tkaniva (hrani¢né oblasti, v blizkosti
jaziev alebo pre nezndme alebo predtym neosSetrené typy tkaniv, napriklad v
rdmci klinickych skdsani). V tomto reZime ma systém nizsie prahové hodnoty pre
moduldciu vykonu zaloZenu na spektre.

ReZim 1 — pri lieCbe schvalenych indikacii, mimo akejkolvek anatomickej oblasti,
mdze pouzivatel prejst na Uroven 1. Sonikdcie podla typu tkaniva Urovne 1
umozniuju vacsiu variabilitu akustického signalu pred moduldciou vykonu, a preto
sa mdzu pouzit napriklad na prekonanie zajakdvania na rampe zvysenia vykonu.

Ak chcete nastavit ako predvolené, pozrite si ¢ast Monitorovanie a ovladanie sonikacie
(Rozsirené).

Trvanie modulacie

Ak je funkcia ,Modulacia vykonu” zapnutd, toto nastavenie urcuje maximalnu dobu, o
ktord sa moze sonikacia predlZit nad ramec pdvodne nastavenej dizky trvania, aby sa
dosiahla pozadovana energia. Predvolene si pozrite ¢ast Monitorovanie a kontrola
sonikécie (Rozsirené).

Chladenie

Umoznuje nastavenie Skdlovania ¢asov chladenia medzi sonikaciami.

Cas chladenia medzi sonikaciami sa automaticky vypocita podla skutoéne pouZitej
energie a parametrov sonikacie a nemal by sa znizovat.

Apodizacia

Urcuje efektivnu oblast prenosu snimaca.

Vyberom percentualneho podielu apodizacie urcite efektivnu oblast prenosu snimaca
z celkového poctu aktivnych prvkov.

Typ sonikacie

Na pouzitie vyskumnymi alebo pokrocilymi pouZzivatelmi po konzultécii s aplikacnym
$pecialistom. Pred vyskumom/pokrocilym skolenim pouZivajte iba ,,modulovand
sonikaciu”.

10.

ReZim sonikacie

Na pouzitie vyskumnymi alebo pokrocilymi pouZzivatelmi po konzultacii s aplikacnym
Specialistom.

Pred vyskumom/pokrocilym skolenim pouZivajte iba ,nominalny rezim*

INSICHTEC

PUB41012009, Rev 1.0, strana 229




——

& )Exablate Prime LIECBA: FAZA TERAPIE

) Na pouZitie vyskumnymi alebo pokroclilymi pouZivatelmi po konzultacii s aplikacnym
Algoritmus ohrevu o , vy , wr . .
11. lebk $pecialistom. Pred vyskumom/pokrocilym Skolenim pouzivajte iba , Jednotnd intenzitu

Y ohrevu lebky”

Prepinajte medzi modelmi predikcie teploty ,,Predvoleny” a ,,Starsi“. Podrobnosti
12. | Model predikcie najdete v Casti ,ReZimy a obmedzenia predikcie parametrov”.

Predvolene si pozrite ¢ast Monitorovanie a kontrola sonikacie (Rozsirené).

. Vzdy zobrazovat Ak je tato funkcia zapnutd, spektralny graf sa pocas sonikacie vZdy zobrazuje.
| spektralne grafy Predvolené nastavenie je definované vybranym profilom.

| N/ Tools | Sonication Pref. Scan Pref.

Show Frequency Control
Single-slice Protocol
Multi-slice Protoco MMM

Target Plane

u‘é} Advanced...

Obrazok 9-14: Karta predvolieb skenovania
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rezmi

C. Nazov Popis
n Zobrazit ovladanie Zapnut alebo vypnut zobrazenie smeru frekvencie teplotného skenovania.
| frekvencie Upozoriujeme, Ze nie je mozné vypnut pre tepelné protokoly s jednou ozvenou.
5 Protokol s jednym Vyberte tepelny protokol priradeny k vyberu "Jeden" (Single) v parametroch
| rezom tepelného skenovania
3 Protokol s viacerymi Vyberte tepelny protokol priradeny k vyberu , Viaceré” (Multi) v parametroch

tepelného skenovania (ak je to relevantné)

4. | Os skenovania

Teplotné snimky je mozné ziskat bud pomocou stradnicového systému zarovnaného
na rovinu MRI (RAS skenera), alebo pomocou cielovej roviny (v podstate rovina AC-
PC).

Predvolenu predvolbu osi skenovania je mozné nastavit na obrazovke Profily.

5. | Rozsirené...

Otvorte ponuku Pokrocilé nastavenia teplotného skenovania) (pozri nizsie)

POZNAMKA:
Pre kazdu vybrant sonikdciu sa na obrazovke automaticky zobrazia Ciary tepelného
skenovania, aby sa preukazalo umiestnenie a naklonenie roviny tepelného skenovania.
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Thermal Scan Preferences (Advanced)

®
Advanced v
Cold phases
Halt sonic..

37.0°C

DO oo~ O WU B WM

cation

10

Obrazok 9-15: Pokrocilé predvolby tepelného skenovania

C. Nazov Popis

1. | Prepisat Cislo predfazy | Zmena poctu studenych faz ziskanych pred dodavkou energie

2. | Prepisat Cislo po faze Zmena poctu studenych faz ziskanych po dodavke energie

Priemer z viacerych faz | Zapnutim funkcie , Priemer z viacerych faz ochladzovania“ systém vypocita priemernu
ochladzovania referencnu hodnotu zo vsetkych faz pred sonikaciou.

Prepinajte medzi modulom ,Pokrocild termometria“ a modulom ,Zjednodusena
termometria“, ktory bol sic¢astou predchadzajlcich verzii Prime. Modul Zjednodusena
termometria nepodporuje funkciu odstranenia rusenia ani automatickd detekciu a
spracovanie sumu.
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Funkcia odstranenia
rusenia

PouZzije filtre na odstranenie rusenia na vsetky tepelné fazy\len na studené
fazy\vypnuté

Spracovanie tepelného
rusenia

Ked tepelny modul zisti potencidlne problémy s kvalitou termometrie, moze zastavit
sonikaciu alebo len zobrazit pasivne varovanie. Prepina medzi dvoma tymito
moznostami.

Vychodiskova teplota

Predvolend je normalna vychodiskova telesna teplota. Zmerite tuto hodnotu na
teplotu oSetreného orgdnu.

Nastavenie zosilnenia
(R1)
(iba GE MRI)

Upravte hodnotu R1 pouZivanu pri tepelnom snimani. Na rieSenie problémov

Kontrolnd premennd
(iba GE MRI)

Zadajte nazov a hodnotu kontrolnej premennej a stlacenim tlacidla ,V“ ju pouZite na
tepelné skenovanie.

ANV

Popis nad ikonou ,,odpadkovy k63“ zobrazuje vietky aktivované CVS.

Stlacenim sa obnovi zoznam CV.

10.

Umiestnenie roviny
skenovania posunu

Posunut rozne orientacné roviny tepelného skenovania

INSICHTEC

UPOZORNENIE:
Zmena pokrocilych parametrov tepelného skenovania by sa mala vykonat’ len po konzultacii
so zastupcom spoloc¢nosti InSightec.
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Tlacidlo sonikacie spusti sekvenciu sonikacie.

Stlacenie tlacidla SONIKACIA znamend, 7e cielové umiestnenie,
SONICATE 8 parametre skenovania a sonikdcie su nastavené a uz ich nie je mozné
menit pre aktivnu sonikaciu.

Aby bolo tlacidlo sonikacie dostupné, musia byt splnené nasledujice podmienky:

Cielové suradnice si UZAMKNUTE

Bod je platny (pozri definicie v ¢asti 8.8, Podfaza zacielenia)
MRI a zariadenie su v stave PRIPRAVENOSTI

Cas chladenia predchadzajucej sonikacie je dokonéeny

Po stladeni tlacidla sonikacie sa vykonaju rozne vypocty a kontroly, ¢o mbze mat za nasledok nasledujtce
varovania a vyskakovacie okna [s tymito moznostami]:

Predpokladany narast teploty je prilis prudky [Zrusit sonikaciu/Pokradovat]

Namerana hodnota PPM vo vode je nad prahovou hodnotou [Zrusit sonikaciu/Pokradovat]
Namerana hodnota teploty vody je nad prahovou hodnotou [Zrusit sonikaciu/Pokracovat]
Vypoditany vykon je nizsi ako pozadovany vykon [Zrusit sonikaciu/Pokracovat]

Lokalna hustota energie je nad odporucanou hodnotou [Zrusit sonikaciu/Pokracovat]

Okrem toho, ak je tlacidlo SONIKACIA stlacené ihned po zmene parametrov sonikdcie alebo ak déjde k

oneskoreniu vypoctu parametrov, zobrazi sa nasledujuci dialdg, aby ste sa uistili, Ze ide o pozadované
parametre a zamyslanu cielovu teplotu.

A\
/"N Parameters changed!

Parameters have been recalculated since SONICATE button press.

Power Energy

750 watt 8250 Joules

POZNAMKA:
Odporuaca sa mat’ minimalne 700 zapnutych prvkov pre efektivnu liecbu.

Dostupna plocha lebky by mala presiahnut’ 200 cm?

POZNAMKA:
Ak je bod sfarbeny docervena, je neplatny a neda sa sonikovat'.

Ak je bod sfarbeny doZlta, skiste optimalizovat’ polohu a/alebo orientaciul.

INSICHTEC
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Exablate Prime

SONICATION

1

v
@ DEFINE

Exablate Prime ¥ 6/5/2023 1:51PM

[ —" 55°C

. /\

4
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Podféza sonikacie sa spusti stlatenim tlacidla SONIKACIE a zahffia nasledujuce fazy:

e Predbeind sonikacia
o Kontrola pohybu snimaca
o Kontrola pohybu pacienta
o Priprava sonikacie
o Akvizicia fazy chladenia pred sonikaciou
e Aktivna sonikdcia: Energia je dodavana na cielové miesto. Tepelné snimky sa automaticky vyladaju
a nacitavaju do okien snimok v nastavenych intervaloch.
e Akvizicia fazy chladenia po sonikacii: Energia sa uz nedodava. Tepelné snimky sa automaticky
vyladaju a nacitavaju do okien snimok v nastavenych intervaloch. Teplota a akustické spektrum sa
monitoruju, aby sa zabezpecilo chladenie a posudila sa kvalita tepelnych merani.

e Graf dynamickej teploty

e Parameter sonikacie a informacie o postupe

e Informacie o cielovych suradniciach

e Informacie o tepelnom skenovani

e Indikatory priebehu pred sonikaciou (iba pred sonikaciou)

e Rozbalovacie dynamické grafy akustického spektra (od zaciatku dodavky energie)

Vsetky vysSie uvedené su neinteraktivne prvky, ¢o znamena, Ze slUZia na prezentdciu informacii, ale
nemaozu ovplyvnit sonikaciu.

Okrem toho sa pocas sonikacie nad panelom néstrojov nachadza ,,Zastavit sonikaciu“ (jemné zastavenie).
Od tlacidla zastavenia sonikacie na konzole sa liSi tym, Ze nezastavi MR skenovanie.
Je to rovnaké ako pri zastaveni detekcie tepelnej slucky alebo kavitacie.

e Panel miniatdr snimok je zbaleny a uzamknuty
e Navigacny panel
o Nembiete prejst do fazy PLANOVANIA alebo reZimu PREHRAVANIA,
o nembdzete UKONCIT LIECBU,
o nembzete otvorit HLASENIE,
e obrazovka NASTAVENI je neaktivna,
e panel s nastrojmi prehliadaca snimok
o atlacidlo CYKLU je neaktivne,
o tlagidla ODSTRANIT, ZMERAT a POROVNAT nie su k dispozicii,
o MAPU SNIMACA nie je mozné otvorit.

INSICHTEC
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Peak Temperature Peak Temperatune
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Preparing Sonication
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Approved
RO.0 P01 50,0
a . - Spectium

Ready
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Obrazok 9-16: Panel nastrojov podfazy sonikacie
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(jemné zastavenie)

C. Nazov Popis
e Stlacdenim tohto tlacidla pred sonikaciou déjde k Uplnému preruseniu sonikacie a
. vrati pouzivatela do podfazy DEFINOVAT — nebude sa to pocitat ako sonikécia.
1 Zastavit sonikaciu

e Stlacenim tohto tlacidla po zacati akvizicie fazy chladenia pred sonikaciou (alebo
neskor) sa zastavi doddvka energie a sonikécia prejde priamo na akviziciu fazy
chladenia po sonikacii, po ktorej nasleduje podfdza KONTROLA.

2. | Najvyssia teplota

Peak Temperature

Hodnota zobrazend nasivo je predpokladana maximalna teplota, ako je nastavena v
podfaze DEFINOVAT.

Hodnota zobrazena nabielo je aktudlna vypocitana maximalna (MAX. AVG) teplota pre
tuto sonikaciu.

3. | Tepelny graf

Zobrazuje vyvoj nameranej teploty pri presnej polohe kurzora (priemerna a max.
teplota), ako aj najvyssiu teplotu v lubovolnych objemoch monitorovania teploty. Dalsie
podrobnosti ndjdete nizsie.

Pruhy priebehu

Duration Power E_J'IE:TE'I.'

A
7 I’-E_:ijc-Jlr_-g

Hodnoty zobrazené nasivo su parametre sonikdcie, ako su nastavené v podfaze

sonikacie 2 g
DEFINOVAT podstranky.
Hodnoty zobrazené nabielo ponukaju aktudlny vykon a akumulované trvanie a energiu
pocas sonikacie a pocas sonikacie sa dynamicky aktualizuju.
Biele pruhy predstavuju aktualny/definovany pomer.

Informdcie o

c ciefovom a
| tepelnom
skenovani Tieto polia zobrazuju cielové suradnice (na suradniciach RAS alebo AC-PC) a orientéciu,

smer a typ tepelného skenovania (jeden/viac rezov).

INSICHTEC
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Priebeh pred
6. | sonikaciou (iba
pred sonikaciou)

Preparing Sonication

. Acquiring

Panel sledovania priebehu pred sonikdciou zobrazuje aktualnu fazu pred sonikaciou, ako
aj vysledok kazdého kroku.

e V pripade nelspedného skenovania je pouZivatel upozorneny a sonikdcia bude
prerusend

e Ak sa zisti pohyb snimaca, pouZivatel je upozorneny a sonikdcia sa prerusi

e Ak sa zisti podozrenie na pohyb pacienta, pouZivatel je upozorneny a vyzvany, aby
skontroloval snimky detekcie pohybu. Sonikacia sa prerusi.

Ak je sonikdcia prerusend pocas fazy pred sonikaciou, nepocita sa ako sonikacia.

Spektralne grafy
7. | (iba pocas
sonikacie)

Zobrazuje spektrdlnu a modulacnu aktivitu pocas sonikdcie (po dokonceni fazy pred
sonikdciou). Je rozbalovaci a jeho predvoleny stav je definovany vybranym profilom na
karte predvolieb sonikécie v podfaze DEFINOVAT.

Dalie podrobnosti ndjdete nizsie.

Teplotny graf sa pocas sonikdcie neustéle aktualizuje. Specifické definicie teplotnych grafov najdete v
prislusnej kapitole v Casti prehladu fazy Definovat.

INSICHTEC

POZNAMKA:

Graf je moZné pouzit na zobrazenie
historie teploty lubovolného miesta
pohybom kurzora v tvare kriza pomocou
mysi.
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Obrazok 9-17: Spektralne grafy

Grafy akustického spektra a s akustickymi ovladacimi prvkami pomahaju pri detekcii vytvarania
mikrobublin spojenych s uc¢inkami kavitacie a pozorovani reakcie systémov na takéto informacie.

Udaje o akustickom spektre — predstavuje spektrum frekvencii, ktoré sa prenasaju spat do snimaca.
Zvyseny signal okolo 0,3 - 0,4 kHz mbze naznacovat kavitaénu aktivitu. VSimnite si, Ze frekvencia liecby je
vyfiltrovana z tohto grafu.

Akustické ovladacie prvky (Grovne) — predstavuju dva grafy:

Skore spektralnej energie — zobrazuje intenzitu frekvencie spektra v kazdom ¢asovom bode
(oranzova/zlta ciara).
Percento vykonu — zobrazuje normalizovany skuto¢ny prenasany vykon pre kazdy ¢asovy bod pocas
sonikacie (zelena ciara).
Akustické spektrum s vysokymi hodnotami v rozsahu polovice prenasanej frekvencie; indikuje moznost
ucinkov kavitacie, ktora bude mat za nasledok spektralne energetické skére nad prerusovanou

vodorovnou Ciarou. Ak k tomu ddjde pocas sonikacie, systém bude reagovat v zavislosti od aktualneho
akustického reZzimu:

e Ak je MODULACIA VYKONU nastavend na OFF, prenos energie sa zastavi, zatial ¢o MR skenovanie
bude pokracovat podla predpisu.

e Ak je MODULACIA VYKONU nastavend na ON, vykon sa automaticky zniZi, az kym nebude skére
spektralnej energie pod prahovou hodnotou. Systém sa potom pokusi opat zvysit vykon pri zachovani
spektralnej energie pod prahovou hodnotou.

Pociatocny stav grafu (otvoreny/zbaleny) je definovany vybranym profilom a je mozné ho upravit na karte
PREDVOLIEB SKENOVANIA v podfaze DEFINOVAT.

INSICHTEC
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Existuju dva typy zastaveni sonikacie.

o Uplné zastavenie je, ked sa zastavi aktivna sonikdcia (t. j. doddvka energie) a sprievodné vy$etrenie MRI.
Mozné dévody uplného zastavenia:
o Stlacte tlacidlo zastavenia sonikdcie (pouzivatel, lekdr, predna jednotka)
o NeuspeSné MRI
e Jemné zastavenie je, ked sa zastavi dodavka energie, ale skor sa zastavi sprievodné vysSetrenie MRI,
ziskaju sa dalSie fazy chladenia. Mozné dévody jemného zastavenia:
o Zastavenie kavitacie
o Pouzivatel stlacil tla¢idlo , Zastavit sonikaciu (jemné zastavenie)”
o Poruchy HW

Vyhodou jemného zastavenia je, Ze umozfiuje operatorovi sledovat celd tepelnd krivku bez
rizika ,straty” najvyssich hodnot merania.

Po obidvoch typoch zastaveni (alebo Uspesnom ukonceni sonikacie) terapie prejde do podfazy KONTROLA.
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Podfdza KONTROLA poskytuje prostriedky na vyhodnotenie vysledkov aktudlnej a predchadzajucej

S

onikacie.

Je velmi podobny obrazovke fazy SONIKACIE s nasledujtcimi zmenami/doplneniami:

Panel miniatur snimok je k dispozicii

Pridany typsnimky ,, Anatémia PRF“

K dispozicii su karty ,,Hodnotenie” a ,,Nastroje” (pozri nizsie)

ReZim hodnotenia pohybu je k dispozicii (iba zobrazenie, bez moznosti skenovania)
Zobrazi sa odpocitavanie chladenia

Rovnako ako v podfaze DEFINOVAT, naviga¢nd lista umoZfiuje pouzivatelovi skontrolovat sihrnné HLASENIE
o lie¢be alebo skontrolovat predchadzajuce sonikacie zadanim moznosti PREHRAVAT.

Panel nastrojov v podfaze Kontrola je takmer identicky ako panel nastrojov v
podfaze SONIKACIA. S tymito vyznamnymi doplneniami:

e Tlacidlo ,Zastavit sonikaciu (jemné zastavenie)” sa uz nezobrazuje, pretoze
sonikacia je dokoncena
e Prida sa prepinac Prijat/Odmietnut a prislusné tlacidlo Pokracovat do panela
nastrojov.
e Do panela nastrojov pribudli dve dalSie karty: ,Hodnotenie“ a ,,Nastroje”
e Namerané parametre a hodnoty zobrazuju parametre konecnej sonikacie
(dodané) v porovnani so sivymi, predpisanymi (alebo poZadovanymi)
hodnotami.

Upozoriujeme, Ze vykon zobrazeny pod poZadovanym vykonom
predstavuje najvyssi (alebo MAXIMALNY) vykon.

Lesion Evaluation Scan

T2 FRFSE v AX SAG COR Scan

Soi AC

o)

RO.C

brazok 9-1: Panel nastrojov podfazy Kontrola
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Privstupe do podfazy KONTROLA sa oknd s snimkami zobrazia tak, ako boli na konci sonikacie, vycentrované
na najhorucejsiu rovinu a fazu zistenu pocas sonikacie.

Vsetky zaregistrované snimky sa mozu pouzit na vyhodnotenie vysledkov sonikacie v réznych orientdaciach
a snimky anatdmie PRF sa pridaju do panela miniatur snimok.

K dispozicii su ovladacie prvky tepelnych snimok, ktoré umoziuju pouZivatelovi pozorovat zahrievanie a
predpovedané (aktudlne a akumulované) davky.

UPOZORNENIE:

Najhorticejsia faza vo vyhrievanom centre by sa mala automaticky zobrazit’ pri vstupe do
podfazy KONTROLA. Uistite sa, Ze kurzor teplotného grafu je vycentrovany na spravnom
mieste a v okne snimky sa zobrazuje faza najvyssej teploty.

Obrazok 9-19: Karta spektra podfazy Kontrola

Karta spektra je podobna svojou funkénostou v podfaze Sonikacia, ale slizi ako dodatocny ovladaci prvok v
dolnej ¢asti na posuvanie konkrétnych ¢asovych bodov pocas sonikacie. Stlacenim tlacidla ,Prehrat” sa

opakovane prehra cely graf.
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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:

Obrazok 9-20: Karta hodnotenia podfazy Kontrola

Karta hodnotenia obsahuje dalSie informacie tykajlce sa aktualnej sonikacie.

C. Nazov

Popis

1. | Hodnotenie

Volitelny textovy komentar a Ciselné hodnotenie zlepSenia stavu pacienta.

Zadané informacie su viditelné v ¢asti SPRAVA a v reZime prehravania a je mozné
ich kedykolvek upravit.

2. | Kontrola $piral

Ak boli ziskané hodnotiace harky pre Spirdlové hodnotenie, prejdite na obrazovku
»Spiral Review“(Spiral Review).

3.| Snimka hodnotenia lézii

Predpisat snimku hodnotenia |ézii. Identické s ovladacimi prvkami nachadzajucimiv
podfaze DEFINOVAT.

4. | ikona kurzora mysi

Zobrazi dalsie informacie po prejdeni mysSou

5. | Prepina¢ AC-PC/RAS

Prepina na suradnicovy systém, na ktorom je zaloZeny vektor pohybu ciela

6. | Cielové vektory pohybu

Zobrazuje rozdiel (pohyb) od predchadzajicich a pociatocnych cielovych suradnic k
polohe aktudlnej sonikacie.

INSICHTEC
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Evaluation

., Spot Alignment

> Current: RO.0 AD.O SO.0
R0.0 AD.0 50.0
R0.0 AD.0 S0.0

Patient Movement:

L0.0 P0.0 10.0

Obrazok 9-21: Kartu nastrojov podfazy Kontrola

C. Nazov

Popis

1. | Spravne zarovnanie bodu

PouZiva sa na jemné doladenie zaostrenia. Ak nie je tepelny bod vycentrovany na
ciel (>1,0 mm), stlacte tlacidlo ,Spravne zarovnanie bodu” a umiestnite kurzor do
stredu vyhrievanej oblasti. Systém sa pokusi opravit svoj plan, aby zohladnil
tento posun v naslednych sonikaciach.

Vsimnite si schopnost ignorovat korekciu pozdlZ smeru frekvencie (odporuca sa
pre termometriu zaloZzenl na TMAP, pretoZe je nachylna na frekvencné posuny).

2. | Obnovit vsetko

Zrusit vietky Upravy bodu vykonané od zaciatku liecby.

3. | Suradnice zarovnania

Aktudlne: Uprava pocas sonikécie
Upravit: Navrhovand Uprava

Dalej: Akumulovana Uprava pre dalSiu sonikaciu.

4. | Skontrolovat pohyb

Otvori obrazovku rezimu kontroly pohybu. Pripomina obrazovku hodnotenia
pohybu, ale pri novom skenovani detekcia pohybu nie je mozna.

5. | Vektor pohybu pacienta

Posledny pohyb vypocitany pred sonikaciou.

Aktualizacia najvyssej
teploty

Nastavi najvyssiu teplotu sonikdcie na priemernu najvyssiu teplotu v aktudinej
polohe kurzora.

7.| Odstranenie pozadia

Funkcia odstranenia pozadia ma za ciel korigovat artefakty pri teplote pozadia
vyplyvajuce z r6znych zobrazovacich artefaktov.

INSICHTEC
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Zapnutim tejto funkcie sa uplatni korekcia teploty pozadia podla masky pozadia,
ktora pokryva ¢o najvacsiu plochu na teplotnej mape mozgového tkaniva, pricom
sa vynechdva zobrazend oblast lebky a vzduchové dutiny (maska je priehladna).

Maximalna teplota, teplotné mapy a grafy sa aktualizuju.

Predvolené odstranenie pozadia je predvolene nastavené na ON, ale ak sa prepne
inak, zmena sa prenesie na dalsiu sonikaciu.

f_..f-"“" 00:02 @

COOLING

Po sonikacii systém Exablate vypocita pozadovany c¢as na ochladenie lebky pacienta.

T&to zostdvajlca doba chladenia sa zobrazi na obrazovke v podfaze KONTROLA a DEFINOVAT.

Daldia sonikdcia sa nemusi vykonat, kym neuplynie tito doba neuplynie (tla¢idlo Sonikacia nie je k
dispozicii).

Upozoriiujeme, e aktivne chladenie nezakazuje pouzivatelovi prejst do podfazy DEFINOVAT, vratit sa na
obrazovky fazy PLANOVANIA alebo ukonéit odetrenie.

s e ACCEPT & CONTINUE 02 REJECT & CONTINUE

Po dékladnom preskimani vysledkov sonikacie, stanoveni maximalnej teploty a pridani komentdrov, ak je
to Ziaduce, je Cas pristupit k dalSej sonikacii alebo ukoncit liecbu.

Pokial sa tepelné informdcie zdaju byt spolahlivé, stlacte tlacidlo prepinaca a POTVRDTE A POKRACUJTE.

Stla¢enim tohto tlacidla akceptujete nasledujlce tepelné vysledky tejto sonikacie:
Merana akumuldcia tepelnej davky.
Akceptovana maximalna teplota.

Ak tepelné udaje alebo projekcia ddvky obsahuju artefakty a povaZzuju sa za nespolahlivé, prepnite tlacidlo
odmietnutia sonikacie a stlacte tlac¢idlo ODMIETNUT a POKRACOVAT v pripade odmietnutia), znamena to,
Ze vysledky sonikacie a davka sa nepouZiju na kumulované vypocty davky alebo predpovede parametrov.
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Tdto strana je zdmerne prdzdna pre obojstrannu tlac.
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Nastavenia su pristupné z navigacného panela na lavej strane vstupnej obrazovky. Dialdgové okno
nastaveni je dialégové okno, ktoré umoznuje pouZivatelovi definovat a ulozit niektoré prispdsobitelné
parametre a funkcie liecby. Kazdy pouZivatel mbze tieto parametre definovat podla svojich preferencii a
uloZit ich na pouZitie v naslednych osetreniach.

Tieto nastavenia poskytuju pouzivatelovi moznost vykonavat kroky, ktoré sa mozu pouzit pocas liecby, ale
nie s nevyhnutne stcastou Standardnej liecby. Niektoré z tychto krokov zahfraju prispdsobenie operacii
MR, prevadzku vodného systému, pripojenie k sieti pracoviska, pouZivanie trackerov a zmenu rezimu
kalibracie.

VAROVANIE:

A Nespravne pouzivanie pokroc€ilych nastaveni moze zhorsit’ kvalitu liecby a moze dokonca
viest’ k ujme na zdravi os6b. Tieto nastavenia nemeiite bez konzultacie so zastupcom
spolo¢nosti InSightec.

K dispozicii su tri rozne karty Nastavenia: Zoznam na obrazovke systému, profilu a na vstupnej obrazovke.
DalSie informacie najdete v prislusnej Casti.

POZNAMKA:
Prednastavené profily liecby systému nie je mozné odstranit’ zo zoznamu a ak sU upravene,
musia byt ulozené pod r6znymi nazvami.
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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

' |
=~

OFF  AUTO

Obrazok 10-1: Obrazovka nastaveni

Karta Systém zhromaZzduje informacie o systéme vratane vSeobecnych informdcii, zariadenia a siete,
rozhrania MRI, informacii o podpore, informacii o vodnom systéme a ovladani vodného systému. Dal3ie
podrobnosti ndjdete v prislusnej ¢asti.

Informacie o systéme budu zobrazovat charakteristiky systému vratane:

e Model

e ReZim

e Sériové Cislo systému

e Sériové Cislo snimaca

e Verzia softvéru FUS

e Verzia softvéru CPC

e Typ MR (vyrobca a intenzita pola (0,55T, 1,5T, 3 T))
e Verzia softvéru MR

e Datum prvého osetrenia systémom
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e Celkovy pocet vykonanych osetreni
e Datum poslednej vykonanej preventivnej Udrzby
e Balik poslednych SMS

Oznamenie o autorskych pravach: Stlacenim tohto tlacidla skontrolujete zoznam softvéru s
otvorenym zdrojovym kdédom, ktory mézu komponenty produktu obsahovat alebo s ktorym

Copyright notice

mozu byt distribuované.

Niektoré casti tohto systému moézZu obsahovat — alebo byt distribuované s — vybranym softvérom s
otvorenym zdrojovym kdédom. Stlacenim tlacidla Informacie o autorskych pravach sa otvori textovy subor
s takymto softvérom.

POZNAMKA:
Informacie tykajuce sa systému najdete v Nastaveniach systému v rezime liecby, ako aj v
dolnej Casti obrazovky.

Device and Network

OFF ON(SW OFF) ON

MRI (GE) Network [ == ON

Enable remote connection

Obrazok 10-2: Cast Zariadenia a siet

_(-)<

Nazov Popis

Ak chcete vypnut zariadenie, prepnite do polohy OFF.
Po dokonceni vypnutia (pozri stavovu listu zariadenia).

1 Zariadenie (CPC) Ak chcete zapnut zariadenie, prepnite do polohy ON.

ON (SW OFF) je stav, v ktorom je pocitac zariadenia zapnuty, ale jeho
softvér je VYPNUTY. To umoZfiuje pristup k protokolom a siborom
systému bez zapnutia prvkov v miestnosti MR.

2. Siet MRI (GE) Vsimnite si, Ze tato kontrola je k dispozicii len v systémoch s GE MRI
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Ak chcete pripojit MR k nemocnicnej sieti, prepnite do polohy ON.

Ak chcete odpojit MR od nemocnic¢nej siete, prepnite do polohy OFF.
MR systém by mal byt pocas liecby odpojeny od nemocnicnej siete. V
pripade naliehavej potreby prenosu dat pouzite tUto moznost na
pripojenie/odpojenie MR do/zo siete pracoviska.

UPOZORNENIE:

Neosetrujte pacienta, ked’ je MR pripojeny k nemocni¢nej
sieti.

s , Ak chcete povolit vzdialené pripojenie, prepnite do polohy ON. Ak chcete
Povolit vzdialené ) . , . . D .
3. finoienie zablokovat a deaktivovat funkcie vzdialenej sluzby a podpory, prepnite
Pripo) do polohy OFF.

'l
Resetujte MR komunikaciu stlacenim tlacidla reset (dve Sipky) . Po stlaceni systém obnovi spojenie
medzi systémom Exablate a MR.
Pre podporné systémy — nastavte typ aktivnej cievky.

V pripade potreby externej podpory si pozrite ¢ast 10.2.4, Informacie o podpore, ako je popisané na
obrazku nizsie.

- For more info tion
www. INSIGHTEC.com

Obrazok 10-3: Informdcie o podpore

Cast Informéacie o vodnom systéme zobrazuje v redlnom &ase charakteristiky vodného systému, ako je
zndzornené na obrdazku nizsie.

Water System Information

Obrazok 10-4: Informdacie o vodnom systéme
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Water System Control

OFF AUTO

's |
L4

Obrazok 10-5: Cast Riadenie vodného systému

C. Nazov Popis
. Nastaveny stav V tomto poli prepnite prepinac, aby ste nastavili systém do rezimu
' vodného systému odplynovania (pred oSetrenim alebo DQA) alebo obehu (terapia).
Pozastavit/pokracov | Ked sa zobrazi tlacidlo prehrdvania, stlacte ho na spustenie obehu (v
at rezime odplyriovania alebo obehu).
2.
Ak chcete pozastavit obeh, znova stlacte toto tlacidlo, ked sa zobrazi
symbol pozastavenia.
3 Cielova teplota Zmente hodnotu v poli cielovej teploty na pozadovanu teplotu vody vo
' faze terapie.
Automaticka Tato funkcia sa pouZiva na automatické riadenie obehu vody pocas
riadenie obehu lieCby, aby sa zabranilo zobrazovaniu artefaktov na MR snimkach kvéli
chybnému obehu pocas skenovania.
4.
Zapnite posuvnik, aby sa systém nastavil tak, Ze poc¢as skenovania alebo
sonikacie automaticky pozastavi obeh a po dokonceni skenovania alebo
sonikacie ho opat spusti.
Obrazovka vodného v vy x fx .
5. ) Toto tlacidlo umoznuje ZAPNUT/VYPNUT obrazovku prednej jednotky.
systému
Resetovat vodny Ak je vodny systém v chybovom stave (v dosledku tlaku, problémov so
systém sekundarnym prietokom alebo chyby podtlaku), stlacte tlacidlo cyklu s
6. dvoma Sipkami podla indikatora stavu vodného systému. Vodny systém sa
vrati do stavu ,,obeh pozastaveny”.
Opatovnym stlacenim tlacidla cyklu s dvoma Sipkami obnovite obeh.

INSICHTEC

PUB41012009, Rev 1.0, strana 252



—_—

() Exablate Prime NASTAVENIA

Karta Sprava profilov umoziuje pouzivatelom vytvorit/upravit profil liecby. Profil liecby umozZriuje
pouzivatelovi konfigurovat a uloZit viaceré preferencie liecby, ako je planovanie typu skenovania, typ
termometrie a typ hodnotenia lézii (pocas operacie), ktory sa ma pouzit pocas lie¢by. Dalsie podrobnosti
najdete v prislusnej ¢asti.

Exablate Prime A ) 18Jan-26 00:14

B Prome Name: [EN ~ [ NewProfile Set as default Profile Lock\Unlock Advanced Settings (9"

Entrance Screen Coil Type: Sonication Monitoring and Control Calibration (Advanced)

Planning Sca
s Manual

Volumetric
Algorithms (Advanced)
T1 FSPGR (SLAB)
Sagittal
T2 FRFSE Sonication Monitoring and Control (Advanced)
S T 1200 Watt
40 sec

Type 1
Single-Slice  Multi-Slic:
3 sec
MEMP
Default
MMM-PI

Target Plane Thermometry Scans (Advanced) Movement Detection (Advanced)

Additi 1l Scas
onal Scans Advanced v

T2 FRFSE
Coldphases v
Changing advanced settings
may impact system
performance. Please proceed
responsibly

Obrazok 10-6: Obrazovka Sprava profilov
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1 2 3 4 \

Profile Name: New New Profile Set as default Profile Lock\Unlock Advanced Settings |_'T

C. Nazov Popis

Nazov profilu Existujuce profily sa nachadzaju v poli Nazov profilu.

e Prejdite nizsie, vybrte profil a zobrazte/zmente vybrané typy
1. skenovania spojené s tymto profilom.

e Ak chcete odstranit existujuci profil, prepnite a vyberte profil,
ktory chcete odstranit. Potom stlacte tlacidlo kosa.

5 Novy profil Ak chcete pridat novy profil, zadajte nazov profilu a potom stlacte
' tlacidlo Pridat profil.
Nastavit ako Predvoleny profil sa automaticky nacita pri prvom zapnuti systému.
predvoleny profil Tento pévodny predvoleny profil je prednastaveny a nie je mozné ho
3. upravovat. Ak chcete nastavit iny profil ako dalsi predvoleny, prejdite v

poli Nazov profilu na pozadovany profil a potom zapnite posuvnik
Nastavit ako predvoleny profil.

Zamknut/odomknut | Ak chcete upravit dalsie nastavenia liecby, ako je monitorovanie a
a. rozéirené nastavenia | ovladanie ultrazvukom, pokrocilé nastavenia termometrie, kalibracia
skenovania, pokrocilé algoritmy a detekcia pohybu, stlacte ikonu zamku.

Na systémoch 3T podporujucich moznosti dvojitej cievky — zobrazené profily musia byt zarovnané s
aktivnym vyberom cievky,ako je definované na obrazovke nastaveni systému. Profil bude mozné poufit iba
s prisluSnym vyberom cievky.
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V poli Planning Scan (Planované snimky) je mozné nastavit parameter automatického skenovania, ktory
bude predvoleny v konkrétnom profile zvolenom pre lie¢bu. Pozri nizsie.

Planning Scans

Volumetric

T2 FRFSE...
Sagittal
T2 FRFSE

Orientation Sagittal

Obrazok 10-7: Nastavenia planovanych snimok

e V poli Rezim skenovania prejdite nadol a vyberte si medzi protokolom snimania pre planovanu
snimku Volumetrické alebo 3-rovinné.

Volumetric

Volumetric

3-Plane

Obrazok 10-8: Vyber rezimu skenovania

e Ak chcete, aby sa po vykonani automatickej kalibracie automaticky spustilo volumetrické
planované skenovanie, prepnite nastavenie Auto Acquire Scan (Automatické skenovanie) do
polohy ON (zapnuté).

e Pre volumetrické skenovanie vyberte z rozbalovacej ponuky medzi réznymi existujucimi
protokolmi skenovania a nastavte poZzadovanu orientaciu snimania na axidlnu, sagitalnu alebo
korondlnu.

e Pri 3-rovinnom skenovani vyberte z rozbalovacej ponuky medzi réznymi existujucimi protokolmi
skenovania a nastavte pozadovanu orientdaciu snimania na axialnu, sagitalnu alebo korondlnu.
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Thermometry Scans

Single-Slice  Multi-Slice

MEMP

MMM

Target Plane

Obrazok 10-9:Nastavenia termometrickych snimkov

e VreZime termometrie vyberte protokol termometrie s jednym alebo viacerymi rezmi.

e Pre termometriu s jednym rezom vyberte pozadovany protokol z rozbalovacej ponuky (ak je to
mozné).

e Pre termometriu s viacerymi rezmi vyberte pozadovany protokol z rozbalovacej ponuky (ak je to
vhodné).

e Ak sa pocas lieCby vykonalo kalibracné skenovanie, moznosti zobrazovania Pl budu k dispozicii v
rozbalovacich ponukach protokolu skenovania (ak je to vhodné).

o Os skenovania — nastavuje termometriu na snimanie bud'v cielovej rovine (po rovine AC-PC), pozd(?
MR osi, alebo v smere snimaca.

e Zobrazit ovladanie smeru frekvencie — Prepnite zobrazenie prepinaca smeru frekvencie tepelného
skenovania. Upozoriiujeme, Ze nie je mozné vypnut pre tepelné protokoly s jednou ozvenou.

Thermometry Scans (Advanced)

37 °C

Advanced

Cold phases

Obrazok 10-10: Termometrické snimky (pokrocilé)

e Zapnutim funkcie ,Priemer z viacerych faz ochladzovania” systém vypocita priemerna referencnu
hodnotu zo vSetkych faz pred sonikaciou.

e Pociatoc¢na teplota — Upravte toto pole pri predpoklade inej pociatocnej telesnej teploty. V opacnom
pripade by mala byt tato hodnota nastavena na 37°C.

e Thermal Calc. Rezim — Upravou tohto pola méZete prepinat medzi reZimom pokrocilého tepelného
vypoctu a starSim modulom.

¢ Funkcia odstranenia rusenia — PouZite odstranenie rusenia na vSetky termdlne snimky, len na fazy s
nizkou teplotou alebo na Ziadne.
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Additional Scans

Lesion Evaluation T2 FRFSE

Obrazok 10-11: Dodatocné snimky

Z rozbalovacej ponuky vyberte preferenénu snimku pre typ hodnotenia lézie (intraoperacné).

Sonication Monitoring and Control

Default Sonication Duration

Temperature Limit Mode Manual

Thermal Monitoring Volume Limit

Power Modulation

ctrum Graphs

Obrazok 10-12: Monitorovanie a ovladanie sonikacie

e Vyberte preferované predvolené trvanie pociato¢nej sonikacie.
e Nastavit preferenciu v reZime teplotného limitu:
o Prepinanie medzitromireZimamiteplotného limitu (pozri podcast 9.4.2.2, ReZim teplotného
limitu v ¢asti 9.4, Podfaza Definovat)
¢ Limit objemu pre tepelné monitorovanie: Aktivujte dodatocné kritéria na zastavenie sonikacie na
zaklade maximalnej teploty v objemu ur€enom na teplotné monitorovanie. Zapnite alebo vypnite
tuto funkciu a nastavte hodnotu teploty.
¢ Modulacia vykonu — zapnite/VYPNITE modulaciu vykonu.

o Ak je tato funkcia zapnuta, systém automaticky znizi vykon, kym hladina akustického signalu
neklesne pod prahovi hodnotu. Systém sa potom pokusi opat zvysit vykon pri zachovani
akustického signalu pod prahovou hodnotou.

o Ked je systém vypnuty, automaticky prerusi prenos energie, ak akusticky signal prekroci
vopred stanovené prahové hodnoty.

o Upozoriujeme, Ze prahova hodnota na zastavenie sonikacie z dévodu kavitacie je rovnaka
bez ohladu na stav tohto prepinaca.

e Vidy zobrazovat spektralne grafy — zapnite prepinac, aby sa grafy s akustickym signdlom
zobrazovali pocas sonikacie. Prepnite do polohy OFF, aby sa tieto grafy pocas sonikacie
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nezobrazovali. Aj ked' je prepinac v nastaveniach v polohe OFF, pouzivatel ho moze kedykolvek
pocas sonikacie znova zapnut.

Poznamka: Tieto nastavenia by sa nemali menit bez konzultacie so zastupcom spolo¢nosti InSightec.

Sonication Monitoring and Control (Advanced)

1200 Watt

Max Duration 60 sec

Tissue Type el

Modulation Duration 3sec

Predictor Mode Default

Obrazok 10-13: Monitorovanie a ovladanie sonikacie (rozsirené)

Nastavte horné limity pre parametre sonikacie (vykon a trvanie), typ tkaniva, povolené trvanie modulacie
a preferovany model predikcie.

e Maximalny vykon — Maximalny povoleny vykon predpisany pre sonikaciu. Tato hodnota je

predvolene nastavena na 1200 wattov.

Maximalne trvanie — Maximalne trvanie, ktoré mdze byt predpisané pre sonikaciu. Tato hodnota

je predvolene nastavend na 60 sekund.

e Typ tkaniva — Nastavuje limit pre modulaciu vykonu ako funkciu detegovaného akustického
signalu.

e Trvanie moduldcie — nastavuje povolené predizenie ¢asu pre sonikaciu, pri ktorej dochadza k
moduldcii vykonu na dosiahnutie poZadovanej teploty alebo dodanie plného mnoZstva predpisane;j
energie.

e Model predikcie — nastaveny na Predvoleny alebo Zjednoduseny.

Predvoleny model predikcie mézZe navrhnut vykon alebo trvanie a je zaloZeny na adaptivnom
algoritme predpovedania teploty. Zatial ¢o zjednoduSeny model je podobny modelu predikcie v
predchadzajlcich verziach softvéru Exablate Neuro a je zaloZzeny na jednoduchSom modeli
predpovedania teploty.
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Calibration (Advanced)

Auto B1 calculation

Show Pl thermometry scans

CF shift limit

Obrazok 10-14: Kalibracia (rozsirené)

e Automaticky vypocet B1 — Ak chcete zakazat kalibraciu B1, vypnite ju. Ak sa automaticka kalibracia
vykonava bez kalibracie B1, B1 nie je mozné vykonat pocas celej liecby.

e Zobrazit termometrické snimky Pl — KedZe pre sekvencie Pl je potrebna kalibracia, nezobrazuju sa
v predvolenych rozbalovacich ponukach termometrie na obrazovke profilov. Ak chcete zobrazit
moznosti termometrie Pl, prepnite prepina¢ ,Zobrazit snimky termometrie PI“ do polohy ZAPNUTE.

e Limit posunu CF — Zadajte poZzadovanu maximalnu povolenu hodnotu posunu strednej frekvencie.
Ak sa pocas automatickej kalibracie zisti, Ze posun CF je nad touto nastavenou hodnotou, skenovanie
sa zopakuje druhykrat. CF s posunom nad nastavenu hodnotu nie je akceptovany a systém v tomto
pripade zobrazi upozornenie.

Sekcie prepinania algoritmov umozniuju pouzivatelovi urcit, ktoré algoritmy budi automaticky predbezne
vytvorené pocas celej liecby.

Upozorniujeme, Ze aj ked su vypnuté, vsetky algoritmy (okrem detekcie dotknutého miesta automatického
skenovania) mézu byt spustené na poZiadanie z pouzivatelského rozhrania liecebnych faz.

Algorithms (Advanced)

Auto L

Full Auto Registration Calculation
Auto Loca

Auto M

Auto M fications

Auto Mark Membrane Folds

Apr ound Elimination

[ ]
[ ]
]
[ ]
[ ]
[ ]
]
[ ]

Targeting Grid ON by Default

Obrazok 10-15: Algoritmy (rozsirené)
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e Automatické vyhladanie dotknutého miesta — Zapnutim tejto funkcie sa pri preferovanom
planovanom skenovani automaticky zisti rozsah a poloha rezov.

e Vypocet Uplnej automatickej registracie — Zapnutim tejto funkcie sa automaticky spusti registracia
CT-MR po nacitani CT pacienta a dokonceni planovaného skenovania. Vypnutim tejto funkcie
manualne spustite automaticku registraciu CT do MR.

e Automatické vyhladanie AC-PC - Zapnutim tejto funkcie sa AC a PC automaticky umiestnia po
dokonceni planovaného skenovania. Vypnutim tejto funkcie sa AC a PC manudlne umiestnia na
planované snimky.

e Automatické oznacenie dutin — Zapnutim tejto funkcie sa dutiny po nacitani CT automaticky
oznacia ako neprechodna oblast.

e Automatické oznacenie kalcifikacii — Zapnutim tejto funkcie sa kalcifikacie po nacitani CT snimky
automaticky oznacia ako neprechodnd oblast.

e Automatické oznacenie zahybov membrany — Zapnutim tejto funkcie sa po dokonceni skenovania
zahybov membrany automaticky oznacia ako neprechodné oblasti.

¢ Pouzit odstranenie pozadia — Prepnite pociato¢ny stav algoritmu elimindcie pozadia (pozri kartu
Nastroje 9.6.4.3)

¢ Mriezka zameriavania predvolene zapnutd — Prepnite pociatocny stav mriezky zameriavania pri
vstupe do pofazy zameriavania.

Movement Detection (Advanced)

Cradle Tracking

Obrazok 10-16: Detekcia pohybu (rozsirena)

Sledovanie |6Zka je dalsi protokol na detekciu pohybu, ktory sa pouziva v systémoch s konfiguraciou STC.
Pre vypnutie tohto protokolu sledovania 16Zka vypnite tuto funkciu.
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Karta Zoznam vstupnej obrazovky umozriuje pouZivatelovi upravovat polia dostupné pri prvom zapnuti
systému: Sprava zoznamu pouzivatelskych mien, sprava zoznamu cielovych lokalit a sprava zoznamu
indikdcii. Dalsie podrobnosti najdete v prislunej ¢asti.

Exablate Prime < 11/10/2022 5:59 AM

System Settings Username List Management Indication List Management

Profile Management Select ame  Mike jon  Essential Tremor

Target Location List Management

viM

D) Exa‘blanwt[g

Obrazok 10-17: Obrazovka spravy zoznamu vstupnej obrazovky

”\IS'C |TEC PUB41012009, Rev 1.0, strana 261



() Exablate Prime NASTAVENIA

Usernmame List Management

i Username ~ Dr

Jsermame:

Obrazok 10-18: Sprava zoznamu pouzivatelskych mien

e Pouzivatelské meno sa vztahuje na osetrujliceho lekara.

e Ak chcete odstranit pouzivatelské meno, prepnite rozbalovaciu ponuku pre Vybrané pouzivatelské
meno, vyberte pouZivatelské meno, ktoré chcete odstranit, a potom stlaéte ikonu kosa.

e Ak chcete pridat nové pouzivatelské meno, zadajte nazov do pola a potom stlaéte ikonu pridat

poloZzku zoznamu.

Definujte predvolené suradnice roznych anatomickych cielov v ¢asti Sprava zoznamu cielovych lokalit.

Target Location List Management

asurement:

mm from Midline

Lateral

A25.0 2%AC-PC  ~ from PC

Anterior

S0.0 mm from A

Superior

Obrazok 10-19: Sprava zoznamu cielovych lokalit

e Ak chcete upravit suradnice ciela, vyberte ciel z rozbalovacej ponuky. Po vybere ciela definujte
lateralitu, prednu/zadnu Cast z PC, AC alebo MCP definovany v percentach alebo milimetroch a

hornu/dolnu ¢ast roviny AC-PC.
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e Ak chcete pridat novy ciel, zadajte nazov ciela do pola Nova cielovd poloha a potom stlaéte ikonu

pridat poloZku zoznamu. .E

e Ak chcete odstranit ciel, vyberte ciel, ktory chcete odstranit z rozbalovacej ponuky, a potom stlacte

ikonu kosa.

Definujte, ktoré anatomické ciele su spojené s réznymi klinickymi indikaciami v ramci spravy zoznamu
indikacii.
Indication List Management

ed Indication  Essential Tremor

Set as default Indication

New Indication:

Obrazok 10-20: Sprava zoznamu indikacii

e Ak chcete zmenit, ktory ciel je priradeny k indikacii, uistite sa, Ze ciel bol definovany v ¢asti Sprava
zoznamu cielovych lokalit. Potom pouzite rozbalovaciu ponuku pre Vybranu indikaciu na vyber
indikacie a vyberte Predvoleny ciel pre indikaciu.

e Prepnite indikaciu ,Nastavit ako predvolend” do polohy ZAPNUTE, aby sa vybrana indikacia
automaticky aktivovala pri prvom zapnuti systému.

e Ak chcete definovat novu indikaciu, zadajte nazov indikacie do pola Nova indikdcia a stlacte ikonu
pridat polozku zoznamu.
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Nastavenia su dostupné vo fazach liecby (Plan a terapia) a DQA.

Exablate Prime

Exablate 4000 Type 1.1
Brain650

S Infou it Su, rt Informati
f) RETURN ystem Information ‘ PPl rmation Movement Detection (Advanced)
Y -3

) . Water System Information
Copyright notice ature: 0°C Calibration (Advanced)
1 adjustment
Device and Network
B1 adju

ON (SW OFF)  ON CF shift limit

OFF ON . - € »

1231230 Hz
L J

Perform PI calibration scan
MRI Interface

e Patient Membrane Code

~
(¥ OFF AUTO e: E1E1-5A83-596F-E9C5

OFF  ON
763.5 mm

Omm

Obrazok 10-21: Obrazovka nastaveni systému (pocas liecby a DQA)

C. N&zov Popis
) Informacie o Tato Cast zobrazuje informacie o systéme, pozri ¢ast 10.2.1, Informécie o
| systéme systéme.

Tato ¢ast umoznuje pouzivatelovi ovladat komunikdaciu zariadenia a siete,

2. | Zariadenie a siet Sy
pozri Cast 10.2.2, Zariadenie a siet’.

. Pozri ¢ast 10.2.2, Rozhranie MRI
Rozhranie MR

potas lietby Okrgm toho je k dispozicii aj dalSia moZnost zistovania polohy |6Zok MR v
systémoch PHILIPS.
A Informacie o Tato Cast zobrazuje informacie o systémovej podpore. Pozri ast 10.2.4,

podpore Informacie o podpore.
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. Informacie o Tato ¢ast zobrazuje informacie o vodnom systéme, pozri ¢ast 10.2.5
"~ | vodnom systéme | Informéacie o vodnom systéme .
6 Ovladanie Tato ¢ast umoziiuje pouzivatelovi ovladat vodny systém, pozri ¢ast 10.2.4,

vodného systému | Informécie o vodnom systéme.

Detekcia pohybu Sy
7. Y. p y Pozri Cast 10.3.9, Detekcia pohybu (rozsirena).
(rozsirena)

Kalibracia S
8. v, Pozri Cast 10.5.3, Kalibracia (rozsirené).
(rozsirené)

Zobrazit aktualne informacie o membrane, vratane:

Kdd pacientskej 1. Kod
membrany 2. Zostavajuce pouZitia

Pozri Cast 3.4.3, Kod pacientskej membrany.

MRI Interface

Obrazok 10-22: Cast rozhrania MRI

Pre miesta 3T je pocas procesu instalacie definovana predvolend a alternativna cievka.

Postup nastavenia cievky sa vykonava vtedy, ked' je pocas lieCby potrebné prepinat medzi tymito cievkami.
Typickym pripadom poutzitia by bolo skenovanie pomocou integrovanej telovej cievky MRS namiesto
hlavovej cievky InSightec v pripade problémov so zobrazovanim.

Z rozbalovacej ponuky vyberte cievku, ktoru chcete pouzit; systém automaticky definuje pouzivanu
cievku MR ako alternativnu cievku. Od tohto momentu sa budu vsetky skenovania vykonavat pomocou
alternativnej cievky.

Ak sa chcete vratit k predvolenym nastaveniam cievky, vyberte spravnu cievku alebo ukoncite osetrenie.
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Stlacte tlacidlo Resetovat komunikacie MR (Reset MR Communications) pre obnovenie spojenia medzi FUS
WS a MRI.

Zistite polohu snimaca a zobrazit aktudlnu polohu v tabulke, ako aj zmenu oproti predchadzajicemu
orientaénému bodu (lightvizor).

RozSirené moznosti nie su sucastou standardného toku a ich zmena mdze byt pre pacienta nebezpedéna.

Movement Detection (Advanced)
Movement detection

Transducer Trackers

Cradle Tracking

Manual transducer placement

Obrazok 10-23: Cast detekcie pohybu (rozsirené)

Detekcia pohybu — Vypnutim tejto funkcie vypnete skenovanie detekcie pohybu vykondvané pred kazdou
sonikdciou.

VAROVANIE:
Detekcia pohybu je predvolene zapnuta a jej vypnutie v klinickom prostredi sa dérazne

neodporuca.

Predvolend moZnost je zapnuta. Preto sa faza Kalibracia vykona pomocou sledovania a pred kaZzdou
sonikdciou sa vykona sledovanie.

Stla¢enim toho istého tlacidla funkciu vypnete.

POZNAMKA:
Tato moZnost' by sa mala pouZivat’ pocas liecby len v pripade opakovanych portch
sledovania alebo opakovanych vyskytov faloSnych chyb pohybu snimaca.
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V nastaveniach, kde je sledovanie kolisky irelevantné, moze byt vypnuté nastavenie Sledovanie 16zka
(Cradle Tracking).

To znamena, Ze opraveny systém relativnych suradnic prilbového systému sa uz nebude zobrazovat na
snimkach MR a akakolvek zmena umiestnenia |6Zka sa bude povaZovat za pohyb pacienta. Algoritmy
detekcie pohybu pacienta a snimaca zostanu aktivne.

Pozri podfazu 10.5.2, Detekcia pohybu (rozsirené) v ¢asti 10.3, Profil na nastavenie sledovania |6zka do
polohy VYPNUTE podla predvoleného nastavenia.

VAROVANIE:
Vypnutie detekcie pohybu 16Zka zvySuje riziko nespravneho zamerania a v klinickom
prostredi sa to dérazne neodporiaca

Ak je potrebné vykonat kalibraciu bez vyuzitia sledovacich Udajov, kalibraciu je mozné nastavit do
manualneho rezimu. V manudlnom reZime sa tlacidld na obrazovke kalibracie zodpovedajicim sp6sobom
zmenia.

Tato moznost je uréena na vyskumné Gcely. Viac informacii vam poskytne zastupca spolo¢nosti InSightec.

Calibration (Advanced)
Auto B1 adjustment

B1 adjustment value override
CF shift limit [Hz]

CF va rride

Enable Parallel Imaging (PI)

Obrazok 10-24: Cast kalibracie (rozsirené)

e Automatické nastavenie B1 —automaticky mapuje a nastavuje hodnotu B1 pre ndsledné skenovanie

¢ Prepisanie hodnoty nastavenia B1 — Ak sa zisti, Ze hodnotu B1 je najlepsie ponechat na povodnej
Urovni, zapnite tuto funkciu, aby ste mohli hodnotu B1 nastavit manualne. K dispozicii len v pripade,
ak bola vykonana automaticka dprava B1.

e Limit posunu CF — Ak hodnota posunu pri skenovani centralnej frekvencie MR prekroci tento limit,
skenovanie centrdlnej frekvencie MR sa automaticky spusti znova, kym hodnota posunu neklesne
pod tento limit.

Stlacenim pola upravite limit posunu CF.
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e Prepisanie hodnoty CF — PrepiSe hodnotu posunu zistenu po¢as normalneho skenovania centralnej
frekvencie MR.

¢ Povolit paralelné zobrazovanie (Pl) — Umozriuje ziskanie kalibraéného skenovania PI. Po vykonani
kalibracného skenovania sa pocas lieCby v zozname zobrazia tepelné snimky podporujuce PI.

Ak chcete opustit Nastavenia, stlacte tlacidlo Spat na boc¢nej strane obrazovky; systém prejde do fazy, ktora
bola aktivna pred vstupom do Nastavenia.
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Tdto strana je zdmerne prdzdna pre obojstrannu tlac.
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K dispozicii su dva rezimy prehravania:

e Online: Prehravanie predchadzajucich sonikacii pocas aktivneho vySetrenia, pristupné zo samotne;j
lieCby, kym je lieCba stale aktivna. Pozri ¢ast 11.3, Online prehravanie.

e Offline: Prehrdvanie predchdadzajucej liecby je pristupné zo Sprava dat vyberom a dvojitym
kliknutim (pozri kapitolu SPRAVA DAT a ¢ast Offline prehravanie).

V oboch rezimoch sa po spusteni rezimu prehravania zobrazi obrazovka podobnd obrazovke , Review
Substage” v terapeutickej faze (kedZe rezim prehravania slUzi vylu¢ne na pozorovanie, nastroje ako
korekcia bodového nastavenia alebo aktualizdcia maximalnej teploty uz nie su k dispozicii), na ktorej sa
zobrazia vysledky poslednej vykonanej sonikdcie. Tymto spésobom mozZe obsluha pozorovat ziskané
teplotné mapy a teplotny graf vSetkych predchadzajucich sonikacii.

Upozornujeme, Ze niektoré nastroje na Upravy uzZ nie su v reZime prehravania k dispozicii.

Obrazok 11-1: Obrazovka offline prehravania
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&

THERAPY

SONICATION

>

[Z] REPORT

(GO NS

Obrazok 11-2: Panel nastrojov prehravania

Nazov Popis

O<

. . . V tomto poli sa zobrazuje celkovy pocet sonikacii, ako aj ¢islo aktudlne
MozZnost vyhladania , o L .y
1. conikicie zobrazeného cyklu sonikacie na obrazovke prehravania. Stlacenim Sipok
mozZete prepinat medzi jednotlivymi sonikaciami.

5 . Tlacidlo je k dispozicii iba pri online prehravani.
Tlacidlo Spat L B ) o .
2. Stlacenim tohto tlacidla opustite obrazovku Prehravania a vratite sa na

(Return) SR
predchadzajucu obrazovku.

Tlacidlo Nahlasit . " . , T
3. Stlacenim tohto tlacidla otvorite spravu so zhrnutim liecby.

(Report)
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Prehrdvanie v reZime online umoZruje pouZivatelovi analyzovat vysledky predchadzajicich sonikacii
vykonanych pocas fazy lieCby aktivneho vysetrenia.

Pre pristup k rezimu prehrdvania pocas lieCby stlacte tlacidlo Prehravanie pod grafikou cyklu sonikacie na
<) REPLAY
lavej strane.

Pripadne stlacte Sipku spat vedla aktualneho Cisla sonikacie.

, . N y y. RETURN . - C
Ak chcete opustit funkciu Prehravanie, stlacte tlacidlo Spat S ; systém sa vrati na tu istu

obrazovku, z ktorej ste funkciu Prehravanie otvorili. Pripadne pouzite Sipku dopredu vedl|a ¢isla sonikacie,
aby ste sa vratili na aktualnu obrazovku predpisovania sonikacie.

Offline prehravanie umoznuje pouZivatelovi skontrolovat predchadzajice liecby, ktoré boli vykonané a
uloZené do databdzy alebo ktoré boli importované do systému.

Dalsie kroky, ktoré je mozné vykonat v reZzime offline prehravania:
e Ziskat snimky obrazovky

e Nacitajte dalSie hodnotiace harky pacienta (napr. hodnotenie v sede po operécii alebo kontrolné
vySetrenie po 1 mesiaci)

e Porovnajte spravu o liecbe a spirdly s vybranou referen¢nou spravou

e Aktualizovat komentare a hodnotenia

Ak chcete ziskat pristup k offline prehrdvaniu, otvorte podcast databazy v navigacnom paneli.

Vyberte liecbu zo zoznamu a kliknutim na tlacidlo ,,Nacitat prehravanie” nacitajte predchadzajicu relaciu
lie¢by (pozri ¢ast 13.1.1, Vybrat databazu a ¢ast 13.1.2, Hlavné okno databazy).

Dvojitym kliknutim na predchdadzajicu relaciu lie¢by otvorte suhrnnu spravu (ak je k dispozicii).

Pri otvoreni polozky Prehravanie z menu Databaza sa na obrazovke Prehravanie zobrazi prva sonikacia v
ramci danej liecby.

Ak chcete ukoncit prehravanie v rezime offline, stlacte tlacidlo Ukoncit (Quit). Budete presmerovani spat
na obrazovku databazy.
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CISTENIE SYSTEMU EXABLATE S| VYZADUJE NASLEDOVNE:
Dezinfekcia snimaca a vodného systému

50 ml (napr. dve 25 ml flase) chlérnanu sodného (CAS # 7681-52-9) 4,00 - 4,99%, na dezinfekciu a
udrzbu nadrze na vodu Exablate, vodného systému a snimaca

Dezinfekény roztok by mal obsahovat ako uc¢innu latku vyluéne chlérnan sodny, bez dalsich Géinnych
zloziek (napriklad bielidlo nie je vhodné).

UPOZORNENIE:
Pouzitie materidlov, ktoré nie s v stilade s uvedenymi pokynmi, moze sposobit’ poskodenie
systému a zniZenie jeho vykonu.

POZNAMKA:

Ak potrebujete d’alSie informacie alebo pomoc pri nakupe pozadovanych ¢istiacich
prostriedkov, obrat'te sa na zastupcu spolocnosti InSightec.

Dezinfekcia a Cistenie povrchov

Jedno balenie (najmenej piatich) dezinfekénych utierok obsahujucich 0,2 - 0,4 %
benzalkéniumchloridu (CAS # 8001-54-5) na Cistenie a dezinfekciu silikénového krytu, snimaca a
prislusenstva Exablate (pozri nizsie).

POZNAMKA:

Postup cCistenia/dezinfekcie povrchov sa musi vykonat’ po ukonceni kazdej lieCby pacienta.

UPOZORNENIE:

Pri manipuldcii s membrdnou a pri vykondvani Ccistiaceho postupu (komponenty
manipulaéného systému, Cistiaci roztok a utierky) sa odporuca pouzivat’ osobné ochranné
prostriedky (t. j. rukavice).

Cistenie hlavového ramu

e Lekarsky alkohol IPA 70 % (izopropylalkohol 70 % vo vode)
« Cistena voda spifajtca 1S03696 (1987) stupefi 2 alebo ASTM (D1193-91) typ Il alebo NCCLS (1988) typ
Il alebo ekvivalent.

e  Utierky nepustajuce vldkna
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Membrdany a cievky pre pacientov sa dodavaju v nesterilnom stave a su urc¢ené vylu¢ne na jedno pouzitie.
Membrany, cievky aulozny box po kazdom pouziti zlikvidujte v sdlade s miestnymi postupmi.

KedZe MR stdl spada do ramca nesterilného zdravotnickeho prostredia, spolo¢nost InSightec oc¢akava, ze
stol bude zakryty plachtou pre kazdého pacienta.

POZNAMKA:

S plachtou a tabul’kou by sa malo zaobchadzat’ v sulade s poziadavkami inStittcie.

Krok 1. Pred procesom Cistenia preneste prilbovy systém do skladovacieho a prenosového vozika

Krok 2. Pouzite papierové utierky alebo handricku na vsiaknutie a utretie prebytocnej vody, ktord sa
mohla nahromadit v Zlabe zakladovej dosky, a na zaver povrch zakladovej dosky utrite
dezinfekénou utierkou (uvedenou v ¢asti 12.1, Cistiace/dezinfekéné prostriedky)

Krok 3. Odpojte a ulozte zakladnu dosku adaptéra

Krok 4. Pouzite $pecidlne utierky na istenie a dezinfekciu povrchov uvedené v &asti 12.1, Cistiace/
dezinfekcné prostriedky, aby ste dokladne utreli vSetky odkryté povrchy prilbového systému, rdmu a
upevnovacich tyc¢i rdmu

POZNAMKA:

Po vybrati prilbového systému z MR stola sa MR médze pouZzivat’ pocas prebiehajiiceho
procesu Cistenia.

”\IS'G |TEC PUB41012009, Rev 1.0, strana 275



-
—

() Exablate Prime CISTENIE A DEZINFEKCIA

Po kazdom postupe alebo Cistiacom cykle utrite vSetky povrchy snimaca suchou handrickou bez vldkien.
Pozri obrazok 12-1. Davajte si velky pozor, aby ste neposkriabali jednotlivé Casti.

Obrazok 12-1: Postup pri manipulacii so snimacom

Je potrebné pravidelné Cistenie a dezinfekcia snimaca, potrubia vodného systému a nadrze.

Ak je potrebné Cistenie, na karte liecby a na stavovej liSte sa zobrazi pasivna sprava:

. Water system cleaning

" required

Zakrok sa musi vykonat po liecbe piatich pacientov alebo v pripade, Ze po lie¢be uplynulo viac ako sedem
dni bez cCistenia. VSeobecne sa odporuca vykonat Cistiaci cyklus na konci kazdého dna liecby. Postupujte
podla nasledujucich krokov:

Krok 1: Ak je vypnuty, zapnite vodny systém.
Krok 2:  Uistite sa, Ze je snimac Uplne zbaveny vody alebo necistot. Ak nie, vypustite vodu a/alebo
vycistite viditelné neditoty prilozenymi Cistiacimi a dezinfekénymi utierkami (Specifikované v Casti

12.1, Cistiace/dezinfekéné prostriedky).

Krok 3:  Vycistite kryt snimaca DQA dezinfekénymi utierkami a pripevnite ho k snimacu. Nezabudnite
uzamknut kryt so vSetkymi svorkami okolo ramu snimaca.

Krok 4:  Otvorte priehradku nadrze na vodu vo vodnom systéme otvorenim dvierok nadrze na vodu.
Pozri obrazok 12-2
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Obrazok 12-2: Postup dezinfekcie snimaca a vodného systému

Krok 5:  Odpojte potrubia. pozri obrazok 12-3.

Obrazok 12-3

Krok 6:  Otvorte kryt nddrZze na vodu. Pozri obrazok 12-4.
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Obrazok 12-4 Obrazok 12-5

Krok 7:  Vodu v nadrzi vylejte do umyvadla alebo nadoby na likvidaciu vody. Obratte nadrz
hore nohami a uistite sa, Ze je Uplne prazdna, a vizualne ju skontrolujte.

Krok 8:  Naplnte nadrz ¢erstvou vodou z reverznej osmazy (alebo Cistenou vodou v sulade s ISO3696
(1987) stupen 2 alebo ASTM (D1193-91) typ Il alebo NCCLS (1988) typ Il alebo ekvivalent) pri izbovej
teplote (15-25° C). Pouzite oznacenie hladiny na nadrzi. Pozri obrazok 12-5.

Krok 9:  Nalejte 50 ml roztoku chlérnanu sodného (CAS ¢. 7681-52-9) s koncentraciou 4,00 — 4,99 %
do nadrze na vodu.

=

Krok 10: Znovu pripojte potrubia k nadrzi a umiestnite ju do jej priestoru v prednej Casti.

POZNAMKA:

Cistiaci roztok skladujte a manipulujte s nim podl'a $pecifikacii vyrobcu.

Krok 11: Uistite sa, Ze hadica vodného systému je pripojena k prednej ¢asti. Pozri obrazok 12-3
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Obrazok 12-6
Krok 12: Na hlavnej obrazovke vodného systému — Ponuka ,Domov* (obrazok 12-7) stla¢te moznost

, Vycistit”
Systém sa prepne do rezimu Cistenia (obrazok 12-8)

POZNAMKA: Ak nie ste na domovskej obrazovke, stlacte tlac¢idlo Domov (Home)

3 Start Cleaning

Please ensure prior to proceeding:

+ Transducer is drained

%
@ + Cover is placed on Transducer
()
+ Water in tank has been replaced

+ Cleaning solution has been poured to tank

Prepare Fill and Drain Treatment Transducer
Water Circulation Positioning

Refer to operator manual for detailed cleaning instructions

Obrazok 12-7: Ponuka Domov (Home)

Obrazok 12-8: Ponuka Vy¢istit (Clean)

Krok 13:  Stlacenim tlacidla Start spustite ¢istenie (Obrazok 12-8). Zobrazi sa odpocitavaci ¢asovad,
ktory ukazuje zostavajuci ¢as Cistenia nadrze (Obrazok 12-9)
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@ Fill & Clean Transducer

v ®

Fill& CleanTransducer

Obrazok 12-9: Cistiaca nadrz Obrazok 12-10: Obrazovka Plnenie a Cistenie
shimaca

Krok 14: Akondhle ¢asovac dosiahne nulu, zobrazi sa znak dokoncenia (Obrazok 12-10) a systém je
pripraveny na dalSiu fazu cistiaceho cyklu — PInenie a Cistenie snimaca
Krok 15: Uistite sa, Ze hadica vodného systému je pripojena k prednej jednotke.

Krok 16: Otvorte ventil na hornej strane snimaca, aby ste umoznili prddenie vzduchu, kym je
rozhranie snimaca naplnené vodou. Pozri obrazok 12-11

Vzduchowv

Obrazok 12-11: Vzduchovy uvoltiovaci ventil (otvoreny)

Krok 17: Snimac naplnte tlac¢idlom Naplnit (Fill) na rozhrani alebo dialkovym ovlddacom vodného
systému.

(Tip: posun snimaca do nizsej polohy zniZuje poZzadovany objem na plnenie rozhrania snimaca, skracuje
¢as plnenia)
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Krok 18: Po naplneni snimaca zatvorte ventil

Krok 19: Stla¢enim tlacidla Pokracovat na obrazovke alebo Obeh na dialkovom ovladaci (obrazok
12-13) spustite ¢asovac Cistenia snimaca.

(3) Cleaning Transducer @

Home
(Quit)

1:24
Vi v &3 « @

Transducer

Eil

O® . -

Obrazok 12-12: , Cistenie snimaca“ Obrazok 12-13: Dialkovy ovladac vodného systému

Krok 20: Po uplynuti ¢asu je Cistenie snimaca ukoncené.

@ Drain Transducer & Front End

Vi W W

Drain Transducer & FE

Resume

Obrazok 12-14: Vypustanie vody zo snimada a Obrazok 12-15: Vypustanie
prednej jednotky

Krok 21: Nastavte vypustaci vzduchovy ventil.

Krok 22: Vypustte vodu zo snimaca pomocou obrazovky alebo dialkového ovladaca (Obrazok 12-15).

Poznamka: Ak pouzivate viac nadrzi na vodu, pozri ¢ast 12.5.1
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Krok 23: Ked' je nadrz prazdna, vypustite vodu z prednej ¢asti pomocou displeja alebo dialkového
ovladaca. Zobrazi sa ¢asovac odpocitavania, ktory zobrazuje zostavajlci ¢as vypustania prednej
strany.

3\ Draining Front End @

Home
(Quit)

Vi v N

Obrazok 12-16: Vypustanie vody z prednej jednotky

Krok 24: Zlikvidujte vodu z nadrze na vodu v sulade s miestnymi predpismi a nechajte nadrz otvorenu
na vzduchu (bez ventilu).

Krok 25: Odstrante tesnenie z rozhrania snimac — pacient.
Krok 26: Uvolnite a odstrante nastavenie DQA zo snimaca (Obrazok 12-18).

Krok 27: Osuste ho papierovymi utierkami alebo handrou

Obrazok 12-1

Obrazok 12-18

Vycistite ochranny kryt (obrazok 12-18) sSpecialnymi Cistiacimi a dezinfekénymi utierkami
($pecifikované v ¢asti 12.1, Cistiace/dezinfekéné prostriedky).

Krok 28: Chrante povrch snimaca pomocou ochranného krytu (Obrazok 12-18). Skontrolujte, Ci je
ventil snimaca stale otvoreny, aby nedoslo k pretlaku a aby mohol snimac volne vyschnut.
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POZNAMKA:

v potrubiach moze zostat’ zvyskové mnozstvo vody do 1 1. Tuto vodu vypustite zo systému
ako sucast’ pociato¢ného Cistenia/obehu pred nastavenim liecby.

V pripade, Ze sa pocas dna lieCby pouzilo viacero nadrzi na vodu, poskytuju sa nasledujice odporucania na
Cistenie.

MozZnost A

Pocas procesu Cistenia pred krokom 22 vymente nadrze na vodu a vypustite vodu do nadrze, ktora nepresla
Cistiacim cyklom. Nechajte vodu stat 6 minut alebo dlhsie a zlikvidujte ju.

MoZnost B

Naplnte nadrz Cerstvou vodou a nalejte 50 ml chlérnanu sodného (CAS # 7681-52-9) 4,00 - 4,99 % do nadrze.
Nechajte vodu stat 6 minat alebo dlhsie a zlikvidujte ju.
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Pri idrzbe komponentov hlavového ramu po kazdej lieCbe postupujte podla nasledujicich pokynov:

1. lhned po poutZiti utrite komponenty deionizovanou destilovanou vodou, aby ste odstranili vSetky zvysky
betadinu a krvi alebo inych necisto6t.
2. Komponenty dékladne vysuste papierom

Pre dokladnejsie Cistenie (napr. pretrvavajuce skvrny) postupujte podla nizSie uvedenych pokynov na

udrzbu komponentov hlavového ramu:

Postup Cistenia:

1. Demontujte zakladriu hlavového ramu z jej kolikov pomocou Specializovanych kli¢ov na montaz
hlavového ramu.

2. Komponenty hlavového ramu (zakladnu a koliky) postriekajte IPA 70 %, kym nie je ich povrch viditelne
mokry a nechajte pésobit 6 minat. Venujte zvySenul pozornost vyhradenym otvorom skrutiek.

3. Komponenty hlavového ramu utrite dvoma handri¢kami, ktoré nepustaja vlakna, namocenymi v Cistej
vode, a to najmenej 4 minuty.
Vsetky sucasti hlavného ramu opat dokladne nastriekajte 70 % roztokom IPA.

5. Komponenty hlavového ramu utrite dvoma handri¢kami nepustajucich vldakna namoéenymi v Cistej
vode, a to najmenej 2 minuty.

6. Utrite komponenty hlavového ramu dosucha suchymi handrickami nepustajucich vlakna.

UPOZORNENIE:

Nepouzivajte fyziologicky roztok. Fyziologicky roztok moéze spdsobit
poskodenie kovového povrchu.

Nepouzivajte zieravé latky, ako je Clorox® alebo Cidex®.

POZNAMKA:

Pouzitie Betadine® alebo podobného roztoku obsahujuceho jod moéze zafarbit
povrch hlavového ramu. Aby ste minimalizovali zmenu farby, utrite vSetky stopy
Betadine® alebo podobnych roztokov ¢o najskor pocas alebo po zékroku.

POZNAMKA:

Ak su néstroje vystavené podsobeniu silne zieravych roztokov, ako st napriklad
roztoky bielidla, ihned’ ich oplachnite deionizovanou destilovanou vodou, aby ste
predisli poskodeniu povrchov a pohyblivych ¢asti v dosledku kordzie.
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UPOZORNENIE:

Ocakéavana zivotnost hlavového ramu je 10 rokov. Obratte sa na zastupcu
spolo¢nosti InSightec v stvislosti s nahradnym ramom, zlikvidujte ho v stlade s
miestnymi predpismi po uvedenom obdobi a v pripade akychkol'vek vizudlnych
zndmok poskodenia/ korozie.

Hlavovy ram Exablate — Odporucané parametre autoklavu (volitelny postup):

Komponenty hlavového rdmu su kompatibilné s autoklavom.

Hlavovy ram by sa mal pred procesom autoklavu rozobrat.

Komponenty umiestnite do vhodného autokldvového vrecka, t.;. sterilizacnych vreciek.

Nasledujuca tabulka poskytuje odporucané parametre autoklavu pre rdm a komponenty hlavy Exablate:

Parny autoklav

Moznost’ 1 Moznost’ 2
Teplota 250°F / 121°C 270°F / 132°C
Cas expozicie 20 minat 10 minat
Cas suSenia 20 minat 10 minut

Hoci komponenty mdzu prejst uvedenym autoklavovym procesom, hlavovy ram a jeho komponenty sa po
tomto procese nepovazuju za ,sterilné”.

UPOZORNENIE:
Pouzitie materialov, ktoré nie su v sulade s uvedenymi pokynmi, moze viest' k poSkodeniu
systému, riziku krizovej kontaminacie a zniZeniu vykonu.
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Tdto strana je zdmerne prdzdna pre obojstrannu tlac.
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Databaza umoifiuje pouzivatelovi prezerat si (pozri kapitoluREZIM PREHRAVANIA ) predchadzajuce lie¢by a
relacie DQA. Umozriuje tiez pouzivatelovi vykonavat kroky v ramci databazy, ako je snimka obrazovky,
lie¢ba a export/import relacie a odstranenie relacie.

POZNAMKA:
Tento rezim je pristupny iba z Hlavnej obrazovky a nie pocas liecby stlacenim tlacidla
DATABAZY.

Ak chcete prehrat reldciu z obrazovky Databdza, preditajte si kapitolu REZIM PREHRAVANIA.

Exablate Prime

G e
Planning Sessions | pagient Name Patient ID
|

DOA Sessions |

8% Image Export Menu 1‘ ’i\i Exa blate

e by INSIGHTEC

[ Import Data

Obrazok 13-1: Prehlad obrazovky databazy
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C. Nazov Popis
, Hlavné okno databazy je stolova platforma umoznujlca vyhladavat a
1. ;‘i;;g;kno sledovat zaznamenané relacie, snimky obrazovky a sihrnnu tabulku z
Y kazdej karty (ak je k dispozicii). Pozri ¢ast 13.1.2, Hlavné okno databazy.

Databaza je zoradena do 3 réznych tabuliek:
1. Liecby
2. Skriningové vypocty

2. Karty databazy 3. Planované relacie
4. Relacie DQA
StlaCte kartu, z ktorej chcete importovat Udaje. Pozri ¢ast Vybrat
databazu.

3 Panel nastrojov Panel nastrojov databdzy zahffia nastroje na import a export tdajov.

' databazy Pozri ¢ast Panel ndstrojov databazy.

Databazu mbzete vybrat z troch kariet.

Stlacenim karty OsSetrenia (Treatments) zobrazite Udaje databazy vratane vSetkych vykonanych/
importovanych oSetreni.

Stla¢enim karty Screening Calculations (Skriningové vypocty) zobrazite Udaje databazy vratane vsetkych
vykonanych a uloZenych skriningovych vypoctov.

Kliknite na kartu Planované relacie (Planning Sessions), aby sa zobrazili Udaje v databaze, vratane vietkych
vykonanych alebo importovanych planovanych relacii.

Stlacenim karty Relacie DQA (DQA Sessions) zobrazite Udaje databazy vratane vsetkych vykonanych/
importovanych reldcii DQA.

Na kazdej karte pouzite moznosti hlavného okna databdzy na vyhladanie relacie(i):

1. Podrite klaves Shift, aby ste vybrali suvisly zoznam relacii.
2. Podrzanim klavesu Ctrl vyberte konkrétne ID pacienta.
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Hlavné okno databazy je stolova platforma umozriujica vyhladavat a sledovat zaznamenané relacie, snimky
obrazovky a suhrnnu tabulku z kazdej karty (ak je k dispozicii).

Patient Name Patient ID

Patient ID a i Target Side

Left

Essential Tremor  Right

Obrazok 13-2: Hlavné okno databazy

C. Nazov Popis
Tlacidlo Zobrazit . .. o . W e
. Stlacenim tohto tlacidla otvorite sihrnnd tabulku liecby. Pozri ¢ast
1. zhrnutia (Show

Suhrnna tabulka liecby.
Summary)

Tlacidlo Zobrazit

, Stlacenim tohto tlacidla otvorite obrazovku snimok obrazovky (ak je k
2. snimky obrazovky

di (i),
(Show Screenshots) ispozicii)
3 Tlacidlo Kontrola Stlacenim tohto tlacidla otvorite Kontrolu Spiral (Spiral Review) pre
' Spiral (Spiral Review) | vybrany pripad (ak je k dispozicii).
TlaCIdl,o Ngutat Stla¢enim tohto tlacidla otvorite dialégové okno Prehrdvania. Pozri
4. prehravanie (Load

kapitolu REZIM PREHRAVANIA .
Replay)

Nasledujuce polia mézu pomoct pri filtrovani, vyhladavani a hlfadani
5. Polia pacientov konkrétnej reldcie z databazy. Pole Meno pacienta, pole ID pacienta, polia
Od a Do datumu.

Tabulka databdazy zobrazuje vSetky reldcie, ktoré boli vykonané alebo

6. Tabulka databdzy . )
predtym importované.
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Suhrnna tabulka liecby obsahuje r6zne podrobnosti o liecbe, ako aj Uplny zoznam vykonanych
ultrazvukov a ich réznych vlastnosti.

Vyberom konkrétneho riadku zvyraznite danu sonikaciu a stlacenim tladidla Zobrazit sonikaciu (Show
Sonication) ho mbzZete pozorovat priamo v rezime prehravania (online/offline, v zavislosti od toho, ¢i
prejdete na suhrnnu tabulku z fazy liecby alebo z obrazovky databazy).

Jednotlivé poznamky k sonikdcii a polia Suhrn lie¢by (Treatment Summary) a Riadok poznamky v databaze
(Database Comment line) v spodnej ¢asti sihrnu je mozné kedykolvek upravovat a dopliat.

Umoznuje tieZ sledovanie snimok obrazovky z relacii alebo zdznamov zo systému Spiral.

Je mozné exportovat formatovanu spravu vo formate xlsx a sibor csv obsahujuci dalSie technické Gdaje.
Pozri ¢ast 13.1.6, Export Gidajov.

[©) Show Screenshots (@ View Spirals

No#  Time Target [AC-PC] TargetChange  Parameters Halted Improvement  Comments

114.6 A7.410.0 (1)

114.6 A7.410.0 (1)

17 minutes

Obrazok 13-3: Obrazovka so suhrnnou tabulkou liecby.
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& Reference Report

Pouzivatel si mbZe prezriet informdacie z predchadzajucej relacie (sprava, snimky z hodnotenia pacienta a snimky
obrazovky) pocas aktivnej reldcie alebo pri prehravani offline tak, Ze definuje danu lieCbu a stlaci tlacidlo , Referencna
sprava”“.

Referencné Udaje su oznacené modrym pozadim a nie je mozné ich upravovat.

Systém automaticky urci referenéné vySetrenie, ak miestna databdza obsahuje zaznam o vySetreni toho istého
pacienta (MRN\ID), ktoré bolo vykonané v inom termine ako aktualne vySetrenie a ktoré zahrna aspori jednu
sonikaciu. Referencnu spravu je mozné kedykolvek nastavit aj na obrazovke , Sprava“ stlacenim tlacidla

Q Select Reference Report

V pripade nezhody Udajov o pacientovi (meno, MRN) v oboch reldciachch sa zobrazi varovanie.
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Panel nastrojov databdzy zdruzZuje ndstroje na spravu importu a exportu. Panel nastrojov databazy je
rovnaky pre kazdu z kariet databdzy (relacie LieCby (Treatments), Planovanie (Planning) alebo DQA).

Data Export Settings

An

Clinical...

Export Target Browse

Data Selection

{€>} Image Export Menu

[ ImportData  Browse

Obrazok 13-4: Vysuvny panel nastrojov databazy

_(-)<

Nazov Popis

Nastavenia exportu | Vyberte nastavenia pre spravu exportu Udajov, pozri ¢ast 13.1.7,
databdazy Nastavenia exportu databazy.

Vyberte Udaje z nasledujucich moZnosti, ktoré chcete zahrnut do
exportu.

Suhrny —tabulky so suhrnmi lie¢by vo formate CSV, XLSX, pripadne v
podobe suhrnnej Spiraly...
Snimky obrazovky nasnimané pomocou ndstroja snimky obrazovky, ktory

je k dispozicii pocas liecby, pozri kapitolu NASTROJE A PREKRYTIA REF
Ref121507371 \h \* MERGEFORMAT .

Spiraly — hodnotiace harky pacientov, vyplnené pocas/po zakroku

2. Vyber Udajov

Pozndamka: Subory zo zasadnuti sa exportuju v zasifrovanej podobe. Su
urcené na analyzu technickych problémov alebo na nacitanie do
softvéru.
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Exportovat vybrané StlaCenim tohto tlacidla exportujete vsetky vybrané zaznamy o liecbe na

3. AN disk CD alebo USB flash alebo do zdielaného priecinka. Pozri ¢ast 13.1.6,
Udaje B
Export ddajov

Stlacenim tohto tlacidla vstupite do dialégového okna ponuky exportu
Ponuka exportu snimok. Importované snimky je mozné skopirovat pomocou jednotky CD
snimok Exablate, jednotky USB flash alebo do zdielaného priecinka. Pozri ¢ast
13.1.8, Ponuka exportu snimok.

Stlacenim tohto tlacidla m6zete do konzoly nacitat jeden alebo viacero
Tlatidlo | | zaznamov relacii, ktore boli predtym ulozené na CD, USB kluci alebo v
5. ) ac.l 0 Importovat zdielanej zlozke, alebo liecebné postupy z inej konzoly Exablate.

udaje (Import Data) " PV .
Tlacidlo Importovat Udaje je k dispozicii na vSetkych obrazovkach

databdzy. Pozri ¢ast 13.1.5, Import Gdajov.

POZNAMKA:

Systém Exablate umoziuje zélohovanie udajov o liecbe na urcitych elektronickych
médiach (CD, DVD, USB alebo externy pevny disk); je vS§ak zodpovednost'ou pouzivatel’a,
nie spolo¢nosti InSightec, zalohovat’ tidaje o liecbe, ako to mozu vyzadovat’ platné zakony
a predpisy a/alebo inStitucionalne zasady a postupy pouzivatel’a. Zalozné ulozné kapacity
v systéme Exablate poskytuje spolo¢nost’ InSightec ,tak, ako su“, bez akychkol'vek
vyhlaseni alebo zaruk vratane, ale nie vylu¢ne, zaruk obchodovatelnosti a vhodnosti na
konkrétny tcel.

Spolo¢nost’ InSightec nezodpoveda za ziadnu zmenu alebo stratu tidajov vyplyvajiucu z
poruchy alebo akéhokol'vek pouzitia elektronickych médii pouzivanych so systémom
Exablate.

Pouzivatel mbzZe nacitat predchdadzajucu liecbu/ relaciu predbeiného planovania alebo relaciu DQA na
zobrazenie alebo poufzitie pocas lie¢by stla¢enim tlacidla Importovat tdaje. Udaje musia byt exportované a
mo&zu byt nacitané z DVD, USB alebo zdielaného priecinka.

1. Umiestnite disk CD so subormi lie¢by do jednotky DVD alebo pripojte prislusné zariadenie USB.

2. Zrozbalovacej ponuky vyberte pravy zdroj (DVD, USB alebo zdielany priecinok), z ktorého chcete
importovat vybrany export.

3. Stlacte tlacidlo Importovat Udaje (Import Data).
4. Zozoznamu importov vyberte oSetrenia, ktoré chcete importovat.

5. Stlacte tlac¢idlo Importovat. Stav procesu importu sa zobrazi vedla kazdej vybranej relacie. (napr.
indikator priebehu v ¢asti Nedostatok miesta na disku).
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Importované exporty sa skopiruju na lokalny disk a zobrazia sa v prislusnej tabulke.
POZNAMKA:

Nacitanie stiborov z externych zdrojov, ako st DVD alebo USB, moze trvat’ dlhSie, nez sa
ocakavalo.

Exportujte jeden alebo viac zaznamov reldcie z lokdlnej databazy na disk CD, uloZné zariadenie USB alebo
do zdielaného priecinka nasledovne:

1. Vlozte prazdne CD do jednotky CD alebo pripojte jednotku USB flash.
2. Vyberte poZadovanu kartu Databdza. Pozri ¢ast 13.1.1, Vybrat databazu.

3. Vyberte reldciu alebo subor relacii, ktoré chcete exportovat z hlavhého okna databazy. Pozrite si Cast
3.5, Hlavné okno databazy V paneli nastrojov databdzy v ¢asti vyberu udajov vyberte poZadované udaje
z reldcii, ktoré chcete importovat (subory relacii, sihrny alebo snimky obrazovky). Pozri ¢ast 13.1.4,
Panel nastrojov databazy.

4. V panelinastrojov databdzy v ¢asti Nastavenia exportu Udajov vyberte poZadované nastavenia (prepinac
anonymizacie Udajov, format suboru relacie, rozbalovacia ponuka Exportovat cielovyd snimku a typ
Udajov pre export). Pozri ¢ast 13.1.7, Nastavenia exportu databazy Stlacte Exportovat vybrané udaje.

Data sa exportuju na CD alebo USB zariadenie do zvoleného zdroja.
POZNAMKA:

Nacitanie stuborov z externych zdrojov, ako st DVD alebo USB, moze trvat’ dlhSie, nez sa
ocakavalo.

Systém Exablate je vybaveny nastrojom na export MR snimok na CD, USB flash disk alebo do zdielaného
priecinka.

Ak chcete exportovat snimky MR.

Stlacenim tlacidla Ponuka exportu snimok otvorte Ponuku exportu snimok.

Z rozbalovacich ponuk vyberte zdroj a ciel obrazu; zobrazi sa dialégové okno stiahnutia MR snimok.
Vyberte poZadovany zoznam vySetreni

Z priradeného zoznamu sérii vyberte jednu alebo viac sérii. Ak chcete vybrat celd studiu, kliknite na fu
pravym tlac¢idlom mysi a vyberte moznost ,Vybrat celd studiu” (Select Entire Study). VySetrenie sa
zobrazi v paneli miniatur.

bl A
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5. Zadajte identifika¢né Cislo pacienta, ktoré sa ma pouZzit na snimkach. Ak pole zostane prazdne, systém
priradi anonymizovany retazec.

6. Stladenim tla¢idla Export skopirujte snimky do zvoleného miesta uréenia Export
7. CD sa po dokonceni exportu Udajov automaticky vysunie z jednotky CD.

Systém Exablate je moZné dodat s dodatocnou externou databazou. Volitelni databazu méze spoloénost
InSightec pridat do existujiceho systému aj v neskorsej faze.

Pristup do externej databazy sa vykondva z Ponuky vyberu aplikacie na hlavnej obrazovke vo forme

—|— Treatment Archive (Older SW)

samostatnej aplikacie: ik

Pozri €ast 3.4, Ponuka vyberu aplikacie.
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UPOZORNENIE:
Iba opravneny personal ma povoleny fyzicky pristup do systému Exablate.

UPOZORNENIE:
Zabezpecit' fyzicku kontrolu pristupu do riadiacej miestnosti MR a k systému Exablate

UPOZORNENIE:
Zabezpecit' obmedzeny fyzicky pristup do servisnej ¢asti MR a skrinky na vybavenie.

UPOZORNENIE:
Pouzivatel'ské meno a heslo pre pracovnu stanicu Exablate by sa nemali tlacit’ ani zdiel’at’.

POZNAMKA:
Odporuca sa kontaktovat’ zastupcu spolocnosti InSightec, ak chcete upravit’ povodné heslo
a nahradit’ ho silnym heslom, ktoré vyhovuje vaSim miestnym pravidlam pre hesla.

UPOZORNENIE:

V pripade, Ze nie je mozné zarucit’ fyzicktl bezpecnost’ pevného disku/pevnych diskov WS
a/alebo CPC v riadiacej miestnosti MR alebo v miestnosti skrinky na vybavenie, odpojte
pevny disk/pevné disky WS a/alebo CPC pomocou vyhradenych kl'icov, ked’ sa systém
nepouziva, a ulozte ich na bezpecné a pristupné kontrolované miesto.

&
&
&
&

POZNAMKA:
Dva USB porty umiestnené na prednej strane ovladacieho pultu st uréené vylu¢ne na
import a export udajov o oSetreniach.

VAROVANIE:

USB zariadenia (napriklad Disk on Key) a CD by mali na ovladacej konzole zariadenia
Exablate pouzivat' iba opravneni pracovnici. USB zariadenia a DVD-ROM disky je
potrebné najskor skontrolovat na pritomnost Skodlivého softvéru (pomocou
antivirusového alebo antimalvérového programu) — a to pomocou externého systému (nie
je sucastou dodavky spolocnosti Insightec).

>

Nepouzivajte USB port na nabijanie inych zariadeni.

Nevkladajte neautorizované zariadenia do portov USB vratane radiofrekvencnych (RF)
vysielacov.
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POZNAMKA:
Pri prenose sukromnych informacii o pacientoch do prenosnych medialnych zariadeni sa
odporuca postupovat’ opatrne. Odporaca sa pouzitie Sifrovanych zariadeni USB.

UPOZORNENIE:
V pripade bezpecnostnej udalosti, ktord ma za nasledok zmenu konfigura¢nych suborov
pracovnej stanice, sa na obrazovke pracovnej stanice zobrazi nasledujiica vystrazna sprava:

»Overenie konfiguraénych suborov pracovnej stanice zlyhalo. Vypnut’ a spustit’ nastroj na
overenie.“

Obrat'te sa na miestneho zastupcu sluzieb IT a spolocnosti InSightec a nepokracujte v
pouzivani systému, kym sa problém nevyriesi.

Kazdy export lie¢by zahffia denniky auditu prihlasenia do systému a denniky anti-virusovych udalosti.

Protokoly auditu prihlaseni na WS a CPC sa nachadzaju v zobrazeni udalosti systému Windows
pod nazvami ,,WsSecurity.evt* a ,,CpcSecurity.evt®.

Denniky udalosti Anti-Virus najdete v textovych siboroch s nazvom ,,OnAcessScanLog.txt*,
,OndDemandScanLog.txt* a ,,AccessProtectionLog.txt*.

POZNAMKA:

Dorazne sa odportca, aby miestny IT personal pravidelne hodnotil protokoly auditu
prihlasenia do systému a protokoly anti-virusovych udalosti o exporte lie¢by a odhadoval,
¢i existuje podozrenie na udalosti kybernetickej bezpecnosti.

UPOZORNENIE:

Vypnite systém a odpojte pocitaC pracovnej stanice od zasuvky po zisteni zranitel'nosti
kybernetickej bezpecnosti alebo bezpe¢nostného incidentu v zariadeni Exablate. Nahlaste
bezpecnostné incidenty a pripady, ku ktorym takmer doslo, vratane tych, ktoré sa tykaja
prenosnych informa¢nych aktiv, miestnej IT pomoci/servisnému stredisku a vasmu
zastupcovi spoloc¢nosti InSightec

VAROVANIE:

A Kyberneticki bezpe¢nost’ a aktualizacie softvéru by mali implementovat’ iba autorizovani
technici/pracovnici spolo¢nosti InSightec.
Pouzivatelia by nemali prijimat’ ani inStalovat’ Ziadne aktualizacie na pracovnej stanici ani
na CPC (pozri Cast’ Bezpe¢nostné pokyny).

Z bezpecnostnych dovodov a z dévodu dodrzZiavania suladu nie je pracovna stanica Exablate 4000 vybavena
bezdrétovymi funkciami.

UPOZORNENIE:
K pocitacu pracovnej stanice Exablate 4000 je zakazané pripajat’ bezdrotové adaptéry, ako
su Wi-Fi alebo Bluetooth adaptéry.
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Firewall — VSetky zariadenia (Host, WS & CPC) su chranené systémom Windows Firewall.

» Funkcie detekcie: Systém zablokuje kazdy pokus o prihldasenie pomocou neschvaleného
protokolu bez upozornenia pouzivatelov a zaznamena ho do ,protokolu zobrazenia
udalosti systému Windows Firewall”. VSetky aktivity si zaznamenané v protokoloch
udalosti programu Windows Defender — pozri ¢ast 13.2.1, Prehlad na ziskanie tohto
protokolu.

Antivirus — VSetky zariadenia (hostitel'sky pocitac, pracovna stanica a CPC) su chranené
antivirusovym programom Windows Defender s aktivovanou ochranou v redalnom case;
aktualizacie ochrany pred virusmi a hrozbami sa vykonavaju pravidelne v rdmci Gdrzby systému.
» Funkcie detekcie: VSetky aktivity su zaznamenané v protokoloch udalosti programu
Windows Defender - pozri ¢ast 13.2.1, Prehlad na ziskanie tohto protokolu.

Ochrana pomocou zoznamu povolenych zariadeni — VSetky zariadenia (hostitel, WS a CPC) su
chranené funkciou kontroly aplikacii v programe Windows Defender. WDAC poskytuje
mechanizmus ochrany prostrednictvom bieleho zoznamu, ktory umozriuje spustat v systéme iba
doveryhodné aplikacie.
» Funkcie detekcie: V pripade, Ze tak urobite, neschvaleny aplikacny systém upozorni
pouZivatela oznamenim.

Unified Write Filter (UWF) — chrani systémové oddiely pred neplanovanymi a neschvalenymi
zmenami v oddieli operacného systému a umoznuje systému spustit sa do stabilného stavu. Tato

funkcia nevyZzaduje udrzbu ani aktualizacie.

Riadenie pristupu pouZivatelov — Systém Exablate vyuZiva na riadenie pristupu pouZivatelov
viacvrstvovy model autorizacie.
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Nasledujuce opisané komunika¢né porty st umiestnené na zadnej strane konzoly
pouzivatela a st ur¢ené na pouzitie iba autorizovanymi technikmi/personalom spolo¢nosti

InSightec.

o 1 Paralelny port — Rozhranie stojana zariadenia

. 1 Com (RS232) port — ovlada predné LED di6dy

. Porty USB — uréené pre klavesnicu a mys

. Ethernetovy port 1 — Pripojeny k nemocni¢nej sieti LAN

J Ethernetovy port 2 — Pripojeny k internym zariadeniam FUS (miestnost’ s
vybavenim)

o Ethernetovy port 3 (volite'ny - predvolene blokovany) — ur¢eny na internu
udrzbu InSightec.

. Zakaznicky
Minimalny . Prepinac Exablate , , : o
Poviadavka Prevadzkovatel WS CPC LAN Zakaznicky firewall S|et?wv

prepinac
LAN
Rychlost
100/1000
pripojenia k| 2,5 Gb/s 1Gb/s | 1Gb/s 100/1000 Mb/s 100/1000 Mb/s /
L Mb/s
sieti LAN
Oneskorenie .
v sieti LAN Neuplatfiuje sa <1Ms | <1Ms <1 Ms <1 Ms
Prepinac LAN
L, vrstvy 2 . .
Siet . Neupla | Neuplat . . Neuplat
© o,vyv Neuplatfiuje sa vegpa Ve,upa Min. 4 | Neuplatiuje sa eupiatnyy
prepinac thuje sa| Auje sa , e sa
Ethernetové porty
100/1000 Mb/s
WAN
Rychlost
siefoveho | 1 GPS Neupla | Neuplat |\ olatiujesa | 100/1000 Mb/s 100/1000
pripojenia thuje sa| Auje sa Mb/s
WAN
Sirka pa Neupla | Neuplat Neuplatriuj
.|r a pasma Neuplatiuje sa vegp ° y e.up i Neuplatiuje sa Minimalne 15 Mb/s euplatnyy)
siete WAN tnuje sa| Nuje sa e sa
On.eskoreme Neuplatfiuje sa Nvegpla l}le.uplat <400 Ms Neuplatriuj
v sieti WAN tnuje sa| Nuje sa e sa
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Neuplatiuje sa

TCP/UDP

Terminalové sluzby:
TCP 3389 (RDP)
Porty VNC:

Vsetky | VSetky Neuplatfiuje sa TCP 5900 Neuplatriuj
(LAN) | (LAN) Goverlan: e sa

443

Prenos suboru:
TCP 22 (SSH)

Otvorit porty

Neuplatnuj
TCP/IP euplatriuje sa

D icka ad
* Dynamicka adresa |, 1

(nemocnica) staticka| staticka Neuplatiuj
IP adresa e Statickd IP adresa Neuplatiuje sa Neuplatiuje sa P J

(int ) P P e sa
interna adresa | adresa

Sifrovanie

Sifrovacia doména:
IKEV1
Skupina Diffie-Hellman5
Ziadne PFS
Sifrovanie zo Bezpecnostné asociacie IKE
. L Neupla | Neuplat . o
stranky  na | Neuplatiuje sa . . Neuplatiuje sa 1440 minut
. thuje sal fuje sa y . o
stranku Bezpecnostné asociacie
Renegotiate IPsec kazdych
3600 sekund
Faza 1: AES-256/SHA 256
Faza 2: AES-256/SHA 256

Neuplatiuj
e sa

VIdkno

KabelaZz Minimalne IEEE Cat 5e
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POZNAMKA:

% Ked’ je vodny systém v rezime offline, postupujte podl'a postupu ruéného vypustania. Postug
ruéného  vypuastania trvda podstatne dlhSie ako nominalne vypustanie vody
V pripade okamzitej nidze uvol'nite pacienta z rozhrania pacienta bez vypustenia vody.

Suprava na vypustanie snimaca obsahuije:
® 12-litrové vrecko
® Silikdnova hadicka s tvarovkami
Postup ru¢ného vypustania:

1. Odpojte modru vodovodnu armatuiru pod snimacom a pripevnite ju k silikonovej hadicke

”"Iﬂ, \'

"\ T

Obrazok A - 2: (L) Vrecko na vodu a silikonova hadicka s tvarovkami, ® otvor uvolfiovacieho
vzduchového ventilu

2. Pripojte druhy koniec silikonovej hadi¢ky k vodnému vrecku
3. Skontrolujte, ¢i je kohutik v hornej ¢asti snimaca v polohe ,,Naplnit/Vypustit”
4. Umiestnite vrecko na vodu pod snimac; poc¢kajte ~10 mindt, kym sa nedokonéi vypustanie

5. Znovu pripojte modrd vodovodnud armatdru pod snimacom

|NS | C |TEC PUB41012009, Rev 1.0, strana 302



—
—

- ) Exa blate Pr| [PAEDD NA POUZITIE SUPRAVY NA VYPUSTANIE VODY

Tdto strana je zdmerne prdzdna pre obojstrannu tlac.

INSIGHTEC

PUB41012009, Rev 1.0, strana 303



A\

) Exablate Prime VYMENA PEVNEHO DISKU

Klinicky softvér Exablate je nainStalovany na PC pracovnej stanice (WS) a na riadiacom PC (CPC).

Aby bol rezim ,,vyskum” funkény, je potrebné vymenit oba pevné disky za prislusné vyskumné disky.

Na zaver akejkolvek vyskumnej ¢innosti sa musia znovu vlozit povodné (klinické) pevné disky a musi sa
vykonat postup DQA s klinickou konfiguraciou.

Postup Cistenia sa musi vykonat pred a po postupe DQA.

Ak chcete povolit uvolnenie pevného disku, je potrebny Specialny klt¢.

WS 4032 i CPC 4032
650KHz | 650KHz
|P: 10.11.99.5 : P: 10.11.99.6
RESEARCH RESEARCH

Obrazok B-1: Vyskumna sada pevnych diskov + Specialny kluc.

Skontrolujte, ¢i je pocita¢ WS vypnuty.

Posunutim krycich dvierok odkryjete zdmok (pozri obrazok C-2)

Na odomknutie priestoru pouzite Specidlny klu¢ (pozri obrazok C-3).

Pomocou S$pecidlnej rukovati uvolnite a vyberte disk z otvoru (pozri obrazok C-4).
Opatrne vlozte pevny disk na vyskum (Research).

Na upevnenie disku do otvoru pouZzite prislusnd rukovat (pozri obrazok C-4).

N o u kr w N e

Otocte klu¢om na uzamknutie (pozri obrazok C-3).
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8. Posunite krycie dvierka tak, aby zakryli zamok (pozri obrazok C-2)
9. Odstraneny pevny disk spravne ulozte (bezpecne, na suchom mieste, mimo miestnosti MR).
10. Opakujte kroky 1 - 6 pre CPC.

11. Specialny kI'G¢ uchovavajte na bezpeénom mieste.

Locked Unlocked

Obrazok B-2: Uvolnenie a odstranenie rukovate pevného disku

ir VAROVANIE:

Pevné disky nie su kompatibilné s prostredim MR
Pevné disky musia byt’ ulozené mimo miestnosti MR.

POZNAMKA:

% Rezim nesuladu (kde jeden pocitac¢ ma pevny disk na ,,vyskum* a druhy ma klinicky pevny
disk alebo naopak) bude mat’ za nasledok chybu pri spusteni.
V tomto pripade systém nebude funkény.
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