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System Upprdtta checklistan

VARNING:
Inspektera Exablate systemet visuellt for att:

Verifiera integriteten hos givaren, Front-End och MR-bordet.

Kontrollera att kontakterna ar ordentligt fastsatta.

Kontrollera att Exablate MR-basplattan och hjadlmsystemet ar korrekt dockade
Underlatenhet att félja dessa instruktioner kan leda till forsamrad systemfunktionalitet.

OBS:

Det finns flera floden for systeminstallation, sa konsultera flodesschemana langst ned pa
denna checklista och valj det alternativ som bast passar ditt arbetsfléde och dina
preferenser.

Om du slér pa systemet innan du ansluter hjalmsystemkablarna till front end-enheten, tryck
pa knappen Operator Stoppa Sonikering for att aterinitiera anslutningarna.

OBS:

Vattensystemet nar sina optimala driftsférhallanden inom 30 minuter. Ta hansyn till detta
% och satt pa systemet sa tidigt som majligt innan behandlingen, for att undvika driftstopp nar

patienten kommer. Du kan fortsétta med systeminstallningen medan vattenberedningen

pagar, avgasningen/luftningen fortsatter (savida den inte stoppas manuellt) tills operatéren

fyller givaren

QAnsIut hjalmsystemkablarna till front-end-enheten

O Lds upp férrads- och transportvagnens (STC) hjul och placera den néra den fréimre slutenheten (FE).
O Anslut vattenkabeln och de tvd, unikt mdérkta, Quick Kopplingskablar till den framre dnden.

VARNING:

Kontrollera att varje snabbkopplingskontakt &r ansluten till dess avsedda markta position.
Kontakterna maste forsiktigt riktas in pa plats innan de lases.

Se till att vattenkabeln ar kopplad till fullo, vilket indikeras av ett "klick"-ljud.

Qf Paslagning av system
D Starta systemet genom att flytta musen.
D Logga in med ditt anvdndarnamn och lésenord som du fatt
(OBS: Windows®-inloggningsparametrar dr skiftldgeskdnsliga)
D Vdlj lampligt applikationsalternativ (kommersiellt, dldre visningsprogram, planeringsldge...).

D Popupfénstret Exablate friskrivningsklausul 6ppnas; klicka pG "OK" fér att fortsdtta.

GoOr i ordning vattensystemet

D Ta ur vattenbehdllaren fran vattenbehdllarfacket i front-end-enheten och koppla ur den via
snabbkopplingskabeln.
Fyll reservoaren upp till markeringen, anslut och sdtt tillbaka den i det avsedda facket.
Behandlingar krdver renat vatten som éverensstimmer med 1SO3696 (1987) Grade 2, eller ASTM (D1193-91)
Type Il, eller NCCLS (1988) Type Il for (férskt vatten fran omvénd osmos kan anvindas fér DQA och rengdring).
DStdII in vattensystemet pa " Gér i ordning vatten" antingen frdn arbetsstationens meny "Systeminstdllningar”
eller fran
pekskdrmen fér kontroll av vattensystem.
DAvgasning/luftning kommer att starta. Status fér vattensystemet och nivaerna fér upplést syre (DO) [i PPM])
visas pad statusfdltet Idngst ner pa arbetsstationens skdrm och skédrmen i FE-enheten.
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) Forbereda MR.bordet
O Flytta MR-vaggan helt och héllet ut ur MRT-hdlet.
(O a bort eventuella bildspolar eller MRI-basplattor som fér ndarvarande ar anslutna till MRI-bordet.
O Placera Exablate MR-basplattan pd MR-bordet och se till att den dr helt kopplad.

@Placera hjalmsystemet pa MR-bordet

D Lds upp STC-hjulen och rulla den mot MR-bordet samtidigt som du lossar kablarna.
O piacera STC vinkelritt mot MR-bordet, sG att markeringarna dr i linje.
D L6sg6r och sénk kopplingsbryggan. Sékerstdll full anslutning mellan kopplingsbryggan och MR-bordet.

O Lss sTC-hjulen.
VARNING:

For att undvika skador pa systemkomponenterna, se till att det finns en fri vag mellan
hjalmsystemet och dess avsedda position pA MR-adapterns basplatta.

Observera att vissa system kraver avdockning\hangning av MR-bord for korrekt dockning

O Ldgg hdnderna pé extrahandtagen och huvudhandtagen. Medan du trycker pa givarens frigéringsknapp skjut
lagngsamt och bestdmt hjdimsystemet pd plats. Ett klickande ljud indikerar full koppling.

O séink huvudisset for att sdkra hjdlmsystemet pad plats.

DAnsIut spdrnings- och huvudspoleanslutningarna till MRT-bordet.

O Anslut sladden frdn knappen Patient Stoppa sonikering till uttaget pd MR-bordet

O Lss upp STC-hjulen och rulla bort det fran MR-bordet. Det kommer inte att behévas férrén efter behandlingen

\/Verifiera att systemet ar redo for behandling
D Bekrdifta att MR-konsolen startades om i bérjan av dagen. Om inte, starta om den.

O Kontrollera att statusfdlten System och MR dr "Ready" pd arbetsstationens skdrm och att strémindikatorerna fér
FUS och Host pG operatérskonsolen dr ténda.

] GE: pG SW-version DV26 och senare kan du behéva trycka pd knappen "External Host" pd MR WS: ;E::’
vdlj "Exablate" fran rullgardinsmenyn fér att aktivera kommunikation.

1
O siemens: se till att ikonen "fjdrranslutning” liingst ned pa skérmen fér MR-arbetsstationen dr aktiverad: |l D,,

Om Inaktiverad ( ) klicka pa den fér att aktivera kommunikation

E}' Flodesschema for systeminstallningar

A ANSLUT TILL LOGGA IN PA FORBERED MONTERA

FRONT-END KONSOLEN VATTEN HS PA MR-

B MONTERA ANSLUT TILL LOGGA IN PA FORBERED
HS PA MR- FRONT-END KONSOLEN VATTEN

C LOGGA IN PA FORBERED SLAPP KNAPPEN
KONSOLEN VATTEN LAKARE STOPPA

ANSLUT TILL MONTERA SONIKERING
FRONT-END HS PA MR-
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Checklista for forberedelser
@Screening - SDR-beré@kning (kan utféras fore behandlingsdagen)

a Frdn huvudskdrmen vdljer du SCREENING. _

D Importera CT-bilder via dialogrutan fér bildhémtning

O Vilj avsedd malsida och plats (eller justera givarens plats manuellt)

O Tryck _ for att observera uppskattat SDR-virde och ytterligare behandlingsparametrar
D Om du vill spara berdkningsresultaten i databasen som referens trycker du pa.

@ Forplaneringssession (valfritt, kan utféras fore behandlingsdagen)
a Vilj PRE-PLANNING fran huvudskdrmen. Definiera anvéindarnamn, indikation och mal
a REGISTRERING: Ladda, registrera och godkdnn registrering av bilder av intresse. |
D AC-PC Plan: Granska, justera vid behov och godkénn AC- och PC-placering samt mittlinjeinriktning.
D NPR REVISION: Granska, komplettera och godkdnn non-pass-regioner pa CT- och MR-bilder efter behov.
O MAL & SPARA: siitt upp ett mal. Patientens SDR och andra parametrar dr tillgdngliga.
D MAL & SPARA: Spara férberedelsesessionen pa disk for framtida referens och anvéndning.

@DQA - Daglig kvalitetssékring (utfors i borjan av varje behandlingsdag)

Systeminstdillning for DQA
D Utfor ett av de flédesalternativ fér systeminstéllning som definieras i checklistan for systeminstéillning.
a Fést det patientmembran som dr avsett fér behandlingen i DQA Holder Setup.
O Ff/_acera en DQA Phantom i DQA Holder Setup och montera den pa givaren.
Sdtt i huvudspolen i den avsedda kontakten (om tillimpligt).
O setill att givarens Luftsléippsventil dr éppen. Fyll givaren med vatten tills den dr ndgot konvex.
a Stdng Luftsldppsventilen. Sldpp ut éverflédig luft fran réren via den réda knappen fér éverflodig luft.

Utfér kort obligatorisk fyllning for att ersétta forlorat vatten. Se till att det inte finns ndgra ldckor. Starta vatten
Cirkulation.

DQA-procedur
a P& MR-skanningskonsolen: Gér en ny undersékning.
I MR-rum: Stdll in Landmark och Advance Cradle pd scanningsldge.
a Starta en Ny DQA frdn fliken DQA i huvudmenyn i Exablates applikationsprogram.
D PLAN-skéirm: Lokalisera givare, hitta central frekvens och férvdrva planeringsskanning.
a I MR-rummet: Tryck pd knappen Patient Stop Sonication. En uppmaning visas pd WS-skérmen.
a Ga till SONICATE-steget och tryck pd SONICATE-knappen. En DQA sonikering kommer att pabérjas. Granska
resultaten:
Tvd vdrmepunkter, var och en centrerad kring ett mal (grén punkt)
Topptemperaturen i mitten av varje punkt ér minst 46°C
Sonikeringen avslutades med ett kavitationsstopp.
O Utfér minst tvad DQA-sonikationer med olika skanningsorienteringar (t.ex. axial, sagittal).
Oavsiura

I enlighet med DQA-férfarandet

a Tappa vatten fran givaren och stdll in vattensystemet pd Avgasning-lége.
Torkaoch torka DQA-instdillningen och membranet, férvara DQA-instdllningen.

D Se till att givaren dr instdlld sG hogt upp som méjligt fér att passa patientens placering.

DAvvisa DQA Phantom -
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v= FoOrberedelse och positionering av patienten

Obligatoriska tillbehér

D Se till att alla nédvéindiga INSIGHTEC-tillbehér dr tillgéngliga - For en enskild behandlingsprocedur:
INSIGHTEC PATIENT- OCH BEHANDLINGSTILLBEHOR

v

O Uppsattning for huvudram O patientmembran
PATIENTHANTERING

O Kirurgisk markér O Rakhyvel/rakverktyg O Vidrmefiltar O Oronpluggar

O IV-slang O Kompressionsstrumpor O Blodtryck/puls Oxy O Stiftplats anestesi

Sdkerstdll tillgdng till datortomografi (obligatorisk) och MR fére behandling (valfritt).

Patientférberedelse
a Férbered MR-bordet for patientens ankomst: madrasser (tdck med filtar), kuddar, varma filtar,
a Bekrdfta att patienten dr rakad och att hdrbotten dr rengjord med alkohol.

a Se till att IV-linjen dr pa plats.
D Sdtt pa patienten kompressionsstrumpor [rekommenderas].
O Fast huvudbdgen saé Idngt ner som méjligt ovanfér 6gonbrynen.

O pracera patientmembranet pa patientens huvud, sa lagt som mdjligt. Séikerstdll huvudspolen
kontakterna sitter pd rdtt plats enligt spoluttagets position bredvid givaren

Patientplacering

D Flytta patienten till MR-enheten. Hjdlp patienten pG bordet.

D Fdst ramen pa ramhdallarna

a Flytta givaren till beréiknad klinisk position. Sdkerstdll avstdnd mellan patient och givare.
D Las fast Membranet pG Givaren (se till att alla spdrrar ér atdragna).

: Sditt i huvudspolen i den avsedda kontakten i(om tillimpligt).
D Satt i 6ronproppar, téck patienten med vdrmande filtar.

.: Spdnn fast patientens fétter och kropp med remmar och anvdind patientens benhdllare (vid behov).
D Utrusta patienten med Stoppa sonikering-knappen.

D Fyll givaren med vatten tills den dr ldtt konvex (via vattenkontrollskérmen eller fjdrrkontrollen).

a Stdng Luftsldppsventilen. Sldpp ut éverfldig luft fran réren via den réda knappen fér éverflodig luft.

a Fyll pa ytterligare vatten for att ersétta forlorat vatten. Se till att det inte finns ndgra ldckor. Bérja Behandling
Cirkulation.

D Minimera luftvecken i membranet inom givarens passningszon.

a Se till att kablarna kan réra sig fritt och flytta vaggan till skanningsposition.

Pda MR-skannerkonsolen och i MR-rummet
a Registrera patient\Starta undersékningen

D Stdll in riktméirke centrum enligt etiketterna.

&) Ingangsskéarm Fliken BEHANDLING

Ange anvédndarnamn, indikation och mdl och vdlj énskad standardprofil.
a Verifiera att aktiv undersékning pd MR tillhér den avsedda patienten.
a Vilj tillimplig kod fér patientmembran ELLER tryck pd for att registrera ett nytt membran.

D Starta Behandling
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Checklista for behandling

@PLAN-skarm:

KALIBRERING delsteg:

O Tryck _ fér att utféra automatisk kalibreringssekvens.

' Preoperativa bilder och NPR kan granskas under kalibreringen.

' Individuella kalibreringsscanningar kan ordineras frén den expanderbara menyn "Manuell kalibrering".
D Ladda en CT-skanning och (valfritt) MR—bi/der.\ fére operation, eller en férdig

p/GneringSSESSfOH [33 Plan for férbehandling av belastningen...

SCANNING Delsteg

a Definiera 6nskad typ av skanning, protokoll och plats. Tryck _ for att ladda bilder.
Tag minst en volymetrisk skanning eller tre plana plattor med valfritt protokoll

Obs: Du kan trycka pé for att férvérva skanningar som definierats manuellt pd
MR-konsolen.

NPR REVISION delsteg
a Granska, komplettera och _ NPR-markeringar pa CT- och MR-bilder

' Alternativ fér borttagning och omrékning finns tillgingliga i menyn "Mer".

REGISTRERING delsteg
a Granska, justera och _ fér alla bilduppséttningar som ska anvindas i behandlingen
' Godkédnnande-knappen dr tillgénglig férst nér alla 3 bildfénstren har fyllts i.

' Tumnaglar markerar:‘ - Automatisk registrering invéntas. @ - godkdnd. - Referensserie.

' Avancerade alternativ finns tillgingliga genom att klicka pé héger musknapp éver miniatyrbilderna.

AC-PC PLAN delsteg: Granska, justera och _

' Vid inmatning presenteras automatiskt berdknade AC-PC-platser for granskning.

I AC-PC-markérer fran den laddade férplaneringssessionen har sina egna sérskilda markérer.

INRIKTNING delsteg
a Placera mdltavlan pa ldmplig plats pG kroppen <

a Kontrollera avstdndet till fokuspunkten, justera givarens placering vid behov och

Obs: erforderliga justeringsvérden visas ocksa pa den frdmre skérmen.
O instruera patienten att trycka pa Stop Sonication-knappen

a Sdkerstdlla 6verensstimmelse med lokala urvalskriterier och mdrkning

O (s sinesisnenta] och fortstt till TERAPI.

VARNING:
Automatisk registrering och AC-PC-plats ar avsedda att fungera som en bas fér anvandargranskning.

Automatisk NPR-berdkning forvantas inte upptacka alla avvikelser, vanligen granska noggrant och

-

PUB41010244 Rev 1,0 5 Handbok med checklistor for Exablate Prime

komplettera vid behov.
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@ BEHANDLINGSSTEG
DEFINIERA delsteg

— 0

O

00 00

Q

--000

O

Definiera parametrar fér sonikering: Mdl Temperatur, sonikering Varaktighet och Effekt:

Temperature °c ® Tvd av parametrarna stdlls in manuellt medan den tredje
“ berdknas automatiskt for att nG madltemperaturen.

® Tryck for att vixla mellan Manuell\Auto.

® Madltemperaturen (ndr den dr manuell) kan ocksd

justeras genom att dra i den bldgula temperaturlinjen.
® Det finns inga Idmpliga parametrar fér gra temperaturer pd
Duration 7 ey temperaturfiltet (for ett instdllt vérde for Power\Duration).

10 sec 658 Joules

® firutsdgelseresultat dndras adaptivt under behandlingen.

Stdll in sdkerhetsgrdnsen fér temperatur, enligt valt Idge (se avsnittet Sonikering Pref). Tab):

1) Genom férutségelse: Anpassad till maltemperaturen.

2) Efter niva: Stéll in mellan fyra férdefinierade védrden, markerade med streckad réd linje.

3) Manual: Stdll in temperaturgrdns manuellt. markerad med dragbar streckad réd linje.

Stdll in parametrar fér termisk skanning: Orientering, Frekvens-riktning och antal skivor.

Granska mdlkoordinater. Lds upp och justera efter behov.

Obs: SONICATE-knappen dr inaktiverad nér koordinaterna dr oldsta (eller om spotmarkeringen dr ogiltig).
Tryck pd SONICATE fér att starta sonikering.

Oka energierna gradvistills du uppndr effekt och permanenta lesionella temperaturer

SONICATE delsteg

Observera och évervaka virmekartan fér oavsiktlig uppvérmning.

Observera bildinriktningen mellan CT och anatomi fér att ta hdnsyn till patientens rérelser.

Du kan ndr som helst stoppa sonikeringen genom att trycka pa eller den fysiska

STOPPA SONIKATION-knappen pd Exablate-konsolen (som ocksa avslutar skanningen pa MR)

RANSKA delsteg

Utvdrdera plats och storlek fér plats och dos, och kontrollera om det finns vérme utanfér behandlingsomrddet.
Se till att fldcken dr i linje med alla riktningar innan du gar vidare till lesionella temperaturer.

Utvdrdera patienten fére och mellan sonikeringarna och kér sonikeringarna enligt klinisk feedback

Referera till och n fér att utvérdera tidigare sonikeringar.

Fliken "Tools" innehdller kontroller fér uppdatering av topptemperatur, korrigering av spotinriktning,
bakgrundseliminering och bildgranskning av patientrérelsedetektering.

Fliken "Utvdrdering" innehdller ytterligare viktig information och ett utrymme fér kommentarer

Tryck Godkénn och fortsétt fér att ga vidare till ndsta sonikering.

Vid partiella eller skadade dato: (i) €@ = (B @

“%&‘7Procedurer efter behandling

0000

Oppna luftningsventilen pé givarens ovansida och tém givaren pd vatten.
Flytta givaren sa hégt upp som méjligt. Koppla ur huvudspolen (om tillimpligt).
Sldpp membranet och hjdlp patienten av bordet.

Utfor rengéring enligt definitionen nedan och férvara systemkomponenterna till ndsta behandling.
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Checklista for rengéringsprocedur

—= Grundlaggande rengo6ring av vattensystem
Grundlaggande rengdring bor utféras mellan patienterna

' Krdver Rengérings- och desinfektionsservetter - 0,2 - 0,4 % bensalkoniumklorid (CAS # 8001-54-5)

D Ndr givaren har drénerats helt, utfér dven en frontend-drénering.
D Kassera allt vatten som anvéints under proceduren.
a Torka forsiktigt av givaren med sdrskilda rengérings- och desinfektionsservetter. Anvind inte vald!

E}- Forfarande for reng0dring av fullvattensystem
Fullstandig rengoring bor utféras en gang i veckan efter 5 tillfallen (det tidigare)

' Kréver Desinfektionsmedel fér vattentank - 50 ml Natriumhypoklorit (CAS-nr 7681-52-9) 4,00% - 4,99%.
' Krdver Rengérings- och desinfektionsservetter - 0,2 - 0,4 % bensalkoniumklorid (CAS # 8001-54-5)

D Drdnera givaren och kassera vattnet i vattensystemets reservoar ("vattentank").

a Sdtt fast rengéringsskyddet\ DQA-hdllaren pd givaren.

D Fyll vattentanken med 14 liter (3,7 US gallons) férskt vatten fran omvénd osmos.
D Hdll Desinfektionsmedel for vattentank i tanken och dteranslut den till fronténden.

D Paé startskdrmen fér vattensystemet (Figur A) trycker du pa alternativet "Clean" {@.
a Kontrollera att alla férutséttningar har uppfylits och tryck pd "STARTSV(Bild B).

@) Start Cleaning @

Please ensure prior to proceeding:

+ Transducer is drained
+ Cleaning\DQA cover is placed on Transducer

+ Water in tank has been replaced O

Prepare Fill and Drain Treatment Transducer + Cleaning solution has been poured to tank Drain

Water Circulation Positioning

Refer to operator manual for detailed cleaning instructions @

(@ 35 mbar

Bild A: Vattensystemets pekskdrm "Hem"-meny Bild B: Vattensystem “Rengdr”-meny — i véinteldge

a En nedrékningstimer visar den dterstdende rengéringstiden fér tanken (figur C).
a Rengéringen av tanken dr slutférd (bild D). Fyll givaren genom att trycka pa "Fill ”-knapppé
Fjdrrkontroll fér skdrm eller vattensystem. Stdng ventilen ndr givaren dr full. "Fortsdtt" ®

@ Fill Transducer

+ Ensure Cover is on, Valve is set to OPEN position

Home

(Quit)

+ Fill Transducer

Vi @

Fill
+ Set Valve to CLOSED position

+ Press “Proceed” to start Transducer cleaning

Bild C: "Tankrengdring pdgar" Bild D: "Rengéring av tank slutférd”

O en nedrékningstimer visar den aterstdende rengdringstiden fér tanken (figur E).
a Ndr timern dr slut, 6ppna ventilen for luft och tém ut vattnet fran givaren genom att trycka pd "Drain"-
knappen ¢ pd skdrmen eller pd vattensystemets fjdrrkontroll (Figur F). "Fortsdtt" ()
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3 Cleaning Transducer @ @) Drain Transducer @

Home Hnme
(Quit) + Set Valve to OPEN position (Quit)

1:24 + Drain Transducer

Vi o 873 Vi vV V@

Transducer Drain

©

+ Remove Cover, set Valve to CLOSED position
+ Press “Proceed” to start Front End Drain @

Proceed

Bild E: "Rengdring av omvandlare pdgar" Bild F: "Reng6ring av givare slutférd"

a En nedrdkningstimer visar dterstdende tid fér témning av frontdnden (figur G).
D Rengéringen dr nu avslutad (bild H). Kassera vattnet i enlighet med lokala och/eller lokala bestimmelser.

4 >
3 Draining Front End @ @ Cleaning Complete

Home

Jet + Discard of water in Tank

Vi v N Vi W S

Bild G: "T6mning av frdmre dnde" Bild H: “Cleaning Complete”
a Ldmna tanken dppen for luft (utan locket).
D Torka férsiktigt av givaren med sdrskilda rengérings- och desinfektionsservetter. Anvdnd inte vald!
D Placera givarens skyddshélje pa givaren

Hantering av tillbehor

Allménna instruktioner

D Vi rekommenderar att du anvénder personlig skyddsutrustning (t.ex. handskar).

D Patientmembran och spolar tillhandahdlls icke-sterila och dr endast avsedda fér engdngsbruk. Kassera

membran, spolar och deras férvaringsldda efter varje anvindning enligt lokala/platsféreskrifter.
Rengéringsprocedur fér huvudramen
! Kréver IPA 70% (" handsprit") - (isopropylalkohol 70% i vatten)
' Kréver Renat vatten (1503696 (1987) Grade 2, eller Type Il (ASTM (D1193-91) eller NCCLS (1988))
' Kréver Luddfria trasor

D Omedelbart efter anvdndning, torka av komponenterna med avjoniserat destillerat vatten fér att avldgsna
eventuella rester av Betadine och blod eller annat skrép

D Torka noggrant av komponenterna med papper

D I héndelse av ihdllande fldckar, se bruksanvisningen fér instruktioner



