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Detta ar Revision 1,0-versionen av Exablate 4000 bruksanvisning for systemprogramvaruversion 9,0, som
galler for Exablate 4000-system for mellanfrekvenser installerade i MRT-system pa 1,5 och 3,0 Tesla.
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Varje sida i denna manual har en revisionsniva langst ned. Detta anger utgivningsnivan for de enskilda
kapitlen. Observera att nar manualen uppdateras ar inte alla kapitel nédvandigtvis uppdaterade, varje
kapitel har sin egen revisionsniva. Revisionsnivabeteckningen for manualen ar den som visas overst pa den
andra sidan i denna manual). Foljande tabell ger en komplett lista 6ver revisionsinformation, per kapitel,
for denna utgavan av manualen

VARNING:

systemkonfiguration och arbetsstations (WS)-mjukvaruprogramvara (SW). For att verifiera din

c Se till att detta dokument Overensstaimmer med din installerade Exablate-produkt,

installerade Exablate WS SW-version, se information pa skarmen Verktyg.
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Denna sida har avsiktligt Ildmnats tom fér dubbelsidig utskrift.
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Exablate® Model 4000 Type 1,1 ("Exablate", "Exablate Neuro", "Exablate Prime" eller "systemet") ar ett
transkraniellt, bildstyrt fokuserat ultraljudssystem (MRgFUS) med magnetisk resonans som ar utformat for
icke-invasiv borttagning av hjarnvavnad.

Fokuserad ultraljudsenergi 6verfors upprepade ganger till malomradet, varvid vavnaden gradvis upphettas
vid ultraljudsstralens brannpunkt tills malvdvnaden ableras och det 6nskade resultatet uppnas, medan
narliggande vavnad forblir opaverkad.

Malinriktning 3dstadkoms med hjdlp av magnetisk resonans (MR)-bilder tagna under behandlingen.
Behandlingsprocessen 6vervakas standigt av termisk aterkoppling i realtid med sluten krets under full
kontroll av den behandlande ldkaren. Nar behandlingen ar klar bekraftas behandlingsresultatet med MR-
bildsekvenser omedelbart efter behandlingen.

Exablate modell 4000 omfattar ett I6stagbart givarsystem som monteras pa ett MR-bord for allmant bruk.

Systemet ar utformat for att fungera tillsammans med GE: s och Siemens MR-system (1.5T och 3T-skannrar,
med olika typer av magneter, mjukvaru- och hardvarugranssnitt). For detaljerad information om avsedd
anvandning/indikationer fér anvindning/avsett syfte, se dokumentet Information till forskrivare (IFP)
som medfdljer denna bruksanvisning.

Instruktioner enligt definitionen hari avser kommersiell anvandning. Klinisk eller preklinisk forskning
kraver ytterligare sarskilda instruktioner och utbildning.

Systemet far endast anvandas av licensierade neurokirurger som framgangsrikt har genomgatt InSightec
Exablates utbildningsprogram.
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Anmarkningar, forsiktighetsatgarder och varningar anvands genomgaende i denna manual for att lyfta fram
viktiga informationspunkter som paverkar patientens och operatérens halsa och sdkerhet, samt
information som ar avsedd att bevara systemets integritet. Féljande ar exempel pa dessa meddelanden:

OBS:
Anmarkningar tillhandahaller information som hjalper dig att uppna optimal
utrustningsprestanda.

VARNING:
Varningar anger instruktioner eller varningsanvisningar som, om de inte féljs, kan leda till
skada pa utrustningen eller inverka pa behandlingens kvalitet.

VARNING:
Varningar anger forsiktighetsatgarder och instruktioner som, om de inte féljs, kan leda till
personskada eller till och med dddsfall.
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Symbol

Symbolens titel

Beskrivning

Standardreferens

C€

CE-markning

Anger att den markta produkten ar godkand
for forsaljning i EU.

2017/745

REP

EC

Auktoriserad

representant i den
Europeiska

Gemenskapen

Denna symbol ska atfoljas av namn och
adress till den auktoriserade representanten
i Europeiska Gemenskapen.

SO 15223-1, klausul
5.1.2

| cH [ReP

Auktoriserat ombud i
Schweiz

Denna symbol ska atfoljas av namn och
adress till det auktoriserade ombudet i
Schweiz.

MB_Obligations_Econo
mic_Operators_CH,
avsnitt 6

Receptbelagda enheter

Varning: Federal lag begransar denna enhet
till forsaljning av eller pa order av en
lakare/specialist.

21 CFR 801,109
21 CFR 801,15(c)(1)(i)F

Tillverkare

Denna symbol ska atfoljas av namn och
adress for tillverkaren.

ISO 15223-1, klausul
51.1

Tillverkningsdatum

Denna symbol ska atfoljas av ett datum for
att indikera datum for tillverkning.

ISO 15223-1, klausul
5.1.3

Sista
anvandningsdatum

Denna symbol ska atfoljas av ett datum for
att indikera utgangsdatum.

SO 15223-1, klausul
5.1.4
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Symbol

Symbolens titel

Beskrivning

Standardreferens

LOT

Batchkod

Denna symbol ska atfoljas av tillverkarens
batchkod. Batchkoden ska vara intill
symbolen.

SO 15223-1, klausul
5.1.5

SO 15223-1, klausul

D | ska atfolj tillverk
SN Serienummer ehna symbol ska atfoljas av tillverkarens 517
serienummer.
Tillverkarens katalognummer ska vara intill ISO 15223-1, klausul
Katal ’
REF atalognummer symbolen. 5.1.6
Namnet och/eller numret som anvands for
att representera en medicinsk utrustning,
IMDRF/RPS WG/N 19:
Modell Modell/Typbeteckning | eller en familj av medicinsk utrustning for att 2016 /RPS WG/N 19
gruppera manga varianter som har
gemensamma egenskaper.
.-3 <-.. igj:fassfgi?tzo;:gsn/ Indikerar en medicinsk utrustning som SO 15223-1, klausul
/.\\ Virme behover skyddas fran ljuskallor. 5.3.2

Fbrvaras torrt

Indikerar en medicinsk utrustning som
behover skyddas fran fukt.

ISO 15223-1, klausul
534

*
A
A

Nedre Den nedre temperaturgransen ska anges ISO 15223-1, klausul
temperaturgrans intill den nedre horisontella linjen. 5.3.5

) De ovr.e qch ne“dre temperaturgra.nserna ska 150 15223-1, Klausul
Temperaturgrans anges intill de évre och nedre horisontella

linjerna.

5.3.7

INSICGHTEC
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Symbolens titel

Beskrivning

Standardreferens

Fukt

grans

Indikerar luftfuktigheten som den medicinska
produkten sakert kan utsattas for.

SO 15223-1, klausul
5.3.8

Den har sidan upp

Den har sidan upp

ISO 7000-0623

Ateranvand ej

Indikerar en medicinteknisk produkt som ar
avsedd for en enstaka anvandning, eller for
anvandning pa en enda patient under en
enstaka procedur.

SO 15223-1, klausul
5.4.2

IEC 60601-1 Ed 3,1
Tabell D.1 (28)

Varning

Indikerar nddvandigheten att anvandaren
laser bruksanvisningen for att ta del av viktig
forsiktighetsinformation sdsom varningar och
forsiktighetsatgarder som av olika
anledningar inte kan presenteras pa sjalva
den medicinska produkten

SO 15223-1, klausul
5.4.4

IEC 60601-1 Ed 3,1
Tabell D.1 (10)

Allman varning

Placeras tillsammans med en

IEC 60601-1: Ed 3,1

(Det finns en viss Tabell D.2 (2)
kompletterande symbol eller text.

fara)

Allman

obligatorisk Placeras tillsammans med en [EC 60601-Ed: 3,1 Tabell
kompletterande symbol eller text. D.2(9)

handling

Folj bruksanvisningar

Se bruksanvisningen/haftet

IEC 60601-Ed: 3,1
Korrigendum 1 Tabell
D.2 (10)

INSICGHTEC
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Symbol Symbolens titel Beskrivning Standardreferens

IEC 60601-1 Ed 3,1

Varning, elektricitet Farlig spanning Tabell D.2 (3)

E WEEE-- elektrisk och Kassera den elektriska och elektroniska

elektronisk . . ) Direktiv 2012/19/EU
. utrustningen enligt lokala foreskrifter
utrustningsavfall

R Typ BF applicerad del | Grad av skydd mot elektrisk chock (Typ BF) ITEa(;SlCI)%Oi—(lzzo?;.lEd

I[EC 60601-1: 3.1Ed
Tabell D.1 (19)

>>.

Typ B applicerad del Typ B applicerad del

- For att identifiera kontrollen eller indikatorn
'ﬁ Kroppsvikt for att ange eller ta fram en persons I[EC 60417-5665
kroppsvikt
o=
A Saker arbetsbelastning | Sdker arbetsbelastning IEC 60417

Anger pa markskylten att utrustningen
R Véxelstrom endast ar lamplig for vaxelstrom; for att
identifiera relevanta terminaler.

[EC 60601-1: 3.1Ed
Tabell D.1 (1)

Anger pa markskylten att utrustningen
3 e Trefas vaxelstrom endast ar lamplig for trefas vaxelstrom; for
att identifiera relevanta terminaler.

[EC 60601-1: 3.1Ed
Tabell D.1 (2)
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Symbol Symbolens titel Beskrivning Standardreferens
Anger pa markskylten att utrustningen
NS Trefas vaxelstrom med | endast ar lamplig for trefas vaxelstrom med I[EC 60601-1: 3.1Ed

nolledare

nolledare; for att identifiera relevanta
terminaler.

Tabell D.1 (3)

Skyddsjord

Identifiera vilken terminal som helst, avsedd
for anslutning till en extern ledare for skydd
mot elektriska stotar i handelse av ett fel,
eller terminalen pa en skyddsjordelektrod.

I[EC 60601-1: 3.1Ed
Tabell D.1 (6)

Inmatning; ingang

Indikerar en ingang (t.ex. hydraulisk pump).

ISO 7000-0794

Utmatning; utgang

Indikerar en utgang (t.ex. hydraulisk pump).

ISO 7000-0795

Metod for sterilisering

Metod for sterilisering genom anvandning av
etylenoxid.

ISO 15223-1, klausul
523

MR-saker

Indikerar att enheten ar saker — den utgor
inga risker i nagon MR-miljo.

FDA: s riktlinjer for
testning och markning
av medicintekniska
produkter i MR-miljo

Medicinteknisk
produkt

Anger att objektet ar

en medicinteknisk produkt

ISO 15223-1:, avsnitt
5.7.7

Anvand inte om
férpackningen ar
skadad

Indikerar en medicinteknisk produkt som inte
ska anvandas om forpackningen har skadats
eller 6ppnats.

[SO 15223-1:, avsnitt
5.2.8

INSICGHTEC
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Symbol

Symbolens titel

Beskrivning

Standardreferens

"
Je

F6lj bruksanvisningar

eller konsultera
elektroniska
bruksanvisningar

Indikerar nédvandigheten att anvandaren
|aser bruksanvisningen

ISO 15223-1:, avsnitt
543

MR-villkorade
medicintekniska
produkter

Indikerar att enheten ar MR-villkorad - En
medicinteknisk produkt med pavisad
sakerhet i MR-miljon inom definierade
forhallanden

FDA: s riktlinjer for
testning och markning
av medicintekniska
produkter i MR-miljo

Far inte omsteriliseras

Indikerar en medicinteknisk produkt som inte
far omsteriliseras.

SO 15223-1:, avsnitt
5.2.6

| & B>

Modellnummer

Anger modellnumret eller typnumret for en
produkt

SO 15223-1:, avsnitt
5.1.10

uDI

Unik identifiering av
enhet

En unik numerisk eller alfanumerisk kod som
bestar av tva delar:

e En enhetsidentifierare (DI)
e En produktionsidentifierare (PI)

SO 15223-1, klausul
5.7.10

21 CFR 801,40
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Denna bruksanvisning tacker Exablate-systemet for féljande konfigurationer:

Handels-/firmanamn:
Modell:

Typ av vagga:
Mjukvaruversion:

MRI magnetfaltstyrka:

Mekanism for vavnadsforstoring:

Planering:

Ytmatt:

Rorelsedvervakning:

Reflektionsdvervakning:

Kavitationsdvervakning:

Exablate
4000

1,1

9,0
1.5T/3.0T

Termisk koaguleringsnekros

Behandling planerad i flera MR-bilder antingen i flera
forvarv (d.v.s. langs koronala, axiella och sagittala plan) eller
genom omformatering av en enda volymetrisk skanning.

Systemet tillater operatoren att mata ett omrade pa en
bild och indikerar STD och medelvarde inom det omradet.
Rorelser éver 2 mm (per axel, jamfort med referens-

bilden som forvarvats under planeringen) orsakar ett
sakerhetsstopp.

Ingen (endast datainsamling)

Passiv kavitationsdetektering, realtidsvisning; Sonikering
stoppas automatiskt om dverdriven kavitation upptacks.

SPECIFIKATION STANDARDLAGE
Givare Ringformig sektoriserad fasgrupp bestdende av 1 024 element
Givaréppning (diameter) 300 mm
Givarens krokningsradie 150 mm
Brannvidd 135 - 165 mm (uppnds med elektronisk styrning)
Frekvenser 620 — 720 kHz
Frekvenskontroll Noggrannhet pa +/- 1 kHz
Energispann 60 kJa
Effektivt strdlomrade (ERA) 1400 cm?
Brannviddens storlek ~1,5x1,5x3 mm
Brannpunktskontroll Elektronisk
Bildtagning under behandling PRF MR-bilder med 5 sekunders intervall eller mindre
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Spatial precision i planet pa 1,1 mm eller mindre
Anatomisk bild (magnitud) SNR &r >7

Vattentemperaturmatning

Aktiv huvudkylning med kylt vattencirkulation (15 °C standard)
overvakad med +/- 1°C noggrannhet

Varmebild/inriktningsnoggrannhet

Detektering av termiskt flcckcentrum med 1 mm noggrannhet

Vavnadstemperaturmatning

Proton Resonance Frequency (PRF) MR-termometernoggrannhet <2 °C i
alla skanningsriktningar

Rorelsedvervakning

Noggrannhet pd ~1 mm

Energitdthet i malet (trans-skalle)

400~800 W/cm2

Ultraljud utgang

~1500Wa

Effektiv styrka

~1 W/cm?

Amplitudkontroll

Noggrannhet pG +/-1 Vrms or +/-15 %

Faskontroll

Noggrannhet pg +/-15°

Kalibrerad effekt

Noggrannhet pd +/- 30°

Max. varaktighet for utgangspuls 60 sekunder
Sonikeringstid 8 - 60 sekunder
Arbetscykel 1
Kylningstid 300sec/10K/J éverfort

Overvakning av behandlingsresultat tillhandahalls av tre olika metoder:

e Med hjalp av realtidstermometri far operatéren realtidsfeedback om behandlingsresultatet,

eftersom temperaturen ar korrelerad till viavnadens viabilitet.

e Oberoende bedémning med standard MR-bildsekvenser utférs under och efter behandlingen for att

bedoma ablationsstorlek och plats.
e Neurologisk utvardering under och efter behandlingen ger en klinisk bedémning.

INSICGHTEC
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Markspanning: 380-400/480 VAC
Antal faser: 3 faser
Markfrekvens: 50/60Hz
Nominell tillford effekt: ~28Kva

Skydd mot elektrisk chock: Tillampad del typ B

VARNING:

Avvikelser fran de riktlinjer och metoder som beskrivs i detta dokument och i officiell
dokumentation fran InSightec kan orsaka allvarliga skador pa operatdren och patienten och
forsamra behandlingseffekten. All utrustning maste anvandas av personal som utbildats av
InSightec.

Systemdriftsforhallanden:

Utrustningsrum Magnetrum Operatorsrum
Temperaturintervall 15-32 °C 10-22 °C 15-32 °C
Relativ luftfuktighet <80% <75% <75%
Lufttryck: 700 till 1 060 hPa
Altitud: -30 m (-100 ft.) till +3 000 m (+9 800 ft.)
Forhallanden for systemlagring och transport:
Temperaturintervall: 5 till 40°C
Relativ fuktighet: <90 %
Lufttryck: 700 till 1 060 hPa
Forhallanden for satstransport:
Temperaturintervall: 5till 50 °C
Relativ luftfuktighet: 15-90 %
Lufttryck: 700 till 1 060 hPa

Forhallanden for satstransport:

Temperaturintervall: 15 till 25 °C
Relativ luftfuktighet: 40-80 %
Lufttryck: 700 till 1 060 hPa
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Denna utrustning anvands for att orsaka vavnadskoagulativ nekros genom uppvarmning med
fokuserat ultraljud.

Lag utgangsniva anvands for malsdkning, utan att uppna koagulativ nekros.
Dosnivans uteffekt genererar koagulativ nekros av malvavnaden, vid den foreskrivna storleken.

Overdriven uteffektnivd kommer att orsaka en stérre flickstorlek dn planerat och férhindras av
systemets sdakerhetsmekanismer.

Exablate Neuro-systemet bestar av féljande integrerade komponenter:

VARNING:

A Anvindning av andra tillbehor, givare och kablar &n de som specificeras eller tillhandahalls
av InSightec for denna utrustning kan leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller
minskad elektromagnetisk immunitet for denna utrustning och resultera i felaktig drift.

| Operatérsrum:

Operatorskonsol

Arbetsstation

Inuti MRI-uppsattning:
Front End-enhet(FE)

El och vattenkablar
Hjalmsystem (HS):
Givare
Mekanisk positionerare
Ramfixeringsstolpar
El och vattenkablar
MRsparnings och huvudspolekontakt/er
Patient Stoppa Sonikering Knapp
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Férvarings och Overféringvagn (STC)
Exablate Basplatta adapter for MRI-bord
Vattensystem

Pekskarm for kontroll av vattensystem (inom FE)
Vattenbehallare (inom FE)
Fjarrkontroll for vattensystem (ansluten till FE)

| utrustningsrummet:
Utrustningsskap
Vattensystemkomponenter:

Vattenkylare
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M S

Operator’s Room

LAN + DIOs—

Equip Rack| I N
HUB | WS
CPC
Front End MR ROOM
NAS
QB-MB | |0B-MB Lt
LPS display

(4 Blades) (4 Blades)
Power,

Remote
Eq. Rack control & r— lglct)ir Iocu Controller

monitoring

QB-MB | |QB-MB
HPS (4 Blades) (4 Blades)
I
= | LPSU | | Utility I uv
[ AC POwWER PCDU
Water circ +
pressure monitor
Power, Control & monitoring -
coolna, 1024 CH
Vacuum
XD
Vacuum N
Cooling
Cabinet
CHILLER

Ea. Room

Bild 1-1: Schematisk bild som visar systemkomponenternas placering pa plats

Exablate Neuro Operatorkonsolen later operatoren kontrollera och Overvaka bade systemet och
behandlingen. Den ar placerad bredvid MRI-arbetsstationen i kontrollrummet. Exablate-programvaran
styrs med en mus och en tangentbordskombination. Operatorskonsolen ar utrustad med indikatorer for
vattensystemets och systemets stromstatus samt en knapp for stopp av sonikering. Den ar utrustad med
USB-portar och en DVD R\W-enhet for import och export av bilder och tekniska data.
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OBS:
De tva USB-portarna pa framsidan av operatdrspanelen ar endast avsedda for import och
export av behandlingsdata.

Bild 1-2: Exablate Neuro Operatérkonsol (WS — Workstation/Arbetsstation)
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Front End (FE)-enheten innehaller de elektroniska systemen som driver ultraljudsgivaren.

Den ar placerad i magnetrummet och ansluten till utrustningsskapet.

Enheten kan flyttas runt i rummet, inom ett begransat omrade.

FE &ar wutrustad med en hadllare for anslutningspanelen for att forvara den I|6stagbara
kabelanslutningspanelen for enklare kabelhantering.

FE Rack har ocksa en inbyggd display for styrning och 6vervakning av vattensystemet.

Vattenbehallaren forvaras inuti FE-racket och ar atkomlig via en dorr som ar placerad langst fram till hoger
pa racket

Front End-enheten maste hallas pa ett sakert avstand fran MRI-borren (om den fors inom
avstandstroskeln tands MRI-narhetslampan pa frontenheten). Endast auktoriserad servicepersonal fran
InSightec eller personal pa plats som utbildats av InSightec ar behorig att definiera FE-behandlingslaget
och dess tomgangsomrade samt att koppla bort enheten eller flytta den fran magnetrummet.

FE-kablage - Nar Front End-enheten forvaras atskilt fran MRI-sviten kan kabelanslutningarna kopplas bort
av personalen pa plats efter att de har fatt utbildning i detta.

Bild 1-3: Front End-enhet
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Exablate MRI-bordsadapterns basplatta underlattar anslutningen av Exablate-givaren tillsammans med
dess mekaniska positionerings- och ramfixeringsenhet. Den innehaller en bassiang som samlar upp
spillvatten vid en nédevakuering av en patient (se avsnitt 2.2.3, Nodsituationer fér patienter). Olika MR-
skannermodeller och marken kan ha olika basplattor anpassade for dem.

Bild 1-4: Basplatta adapter for MRI-bord (endast for visningssyften)

Hjalmsystemet (HS) fasts pa MR-bordets basplatta under behandlingen och innehaller den fokuserade
ultraljudsgivaren, det mekaniska positioneringssystemet som tillater manipulering av givarens positionering
och stigning pa plats, och ramfastet som haller patientens huvud immobiliserat under behandlingen.
Hjalmsystemet ansluts till front-end-enheten via el- och vattenkabeln.

Bild 1-5: Hjalmsystem
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Knappen Patient Stoppa sonikering avbryter omedelbart behandlingen genom att stoppa sonikeringen och
MR-scanningen. Den ar ansluten till hjalmsystemet.

Bild 1-6: Patient Stoppa Sonikering Knapp

VARNING:
Vid vissa tidsluckor, nar systemet &r upptaget, kan det handa att sonikeringsknappen for
patientstopp inte reagerar.

Ett varningsmeddelande visas i omradet for vantetidsmeddelande pa skarmen. Var
uppmarksam pa patienten medan detta meddelande visas. Om ovanstaende inte foljs kan det
leda till patientskador.

Detta géller inte sjalva sonikeringen. Eftersom knappen alltid &r uppkopplad under hela
energileveransen.

OBS:

E?V Stop Sonikerings-knappen maste vara uppblast for att kunna reagera. Se till att anvandaren
\ instrueras att slappa taget efter att ha tryckt pa den.

Nar du inte anvander den, linda kabeln runt ramhallaren och séatt sonikeringsknappen i dess avsedda
hallare.

Efter varje anvandning, anvand IPA 70% (isopropylalkohol 70% i vatten) for att rengdra och desinficera PVC-
gummilampan for stoppsonikering.

VARNING:
Om du inte forvarar stoppknappen enligt beskrivningen ovan kan det leda till skador nar
hjalmsystemet flyttas till eller fran STC
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STC rymmer hjdlmsystemet néar det inte anvands. Den ar forsedd med hjul och kan lasas pa plats och kan
forvaras i eller utanfor MRI uppsattningen. Den inkluderar en kopplingsmekanism for att |asas fast pa MRI-
bordet och dverfora hjalmsystemet till MRI-basplattan.

Den |6stagbara kabelanslutningspanelen dr monterad pa anslutningspanelhallaren pa framsidan av STC: n
och ar avsedd att hjdlpa till med forfarandet att ansluta kablarna till front-end-enheten, samt att halla
kontakterna skyddade nar systemet inte anvands. Kabel anslutningspanelen kan anvandas for att fora
kablarna till front end, dar den kan sattas in i en annan anlutningspanelhallare.

Bild 1-7: STC-vagn utan (vdnster) och med (héger) hjalmsystem
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Under en Exablate Neuro-behandling sinks den del av patientens skalle som transverseras av
ultraljudsstralarna i vatten for att underlatta ultraljudsoéverforing och leda bort varme fran skallen.

Vattensystemet har en halvsluten vattencirkulationsslinga som gor det mojligt att fylla pa och témma
givarens vattengranssnitt, forbereda och cirkulera vattnet under behandlingen (samtidigt som det halls kylt
och avgasat) och utféra en rengoéringsprocedur efter behandlingen.

Den barbara vattenbehallaren rymmer upp till 14 liter (3,7 US gallons) vatten och ar placerad i det avsedda
vattenbehallarfacket i Front End-enheten.

Under behandlingen, nar MR inte skannar, cirkuleras detta vatten och avgasas av vattenkylaren, som finns
i utrustningsrummet.

Vattensystemets olika lagen, tillstand och parametrar (se avsnitt 10.2.6, Kontroll av vattensystem) kan
styras via arbetsstationens programvara eller via den sarskilda Kontroll av vattensystem-pekskdarmen pa
FE.

Vattensystemets status kan ocksa styras via vattensystemets fjarrkontroll.
For mer information om vattensystemets granssnitt, se avsnitt 3.5, Drift av vattensystemet.

Fér mer information om underhdll av vattensystemet och rengéringsproceduren, se RENGORINGS- OCH
DISINFEKTIONSFORFARANDE -kapitlet.

l:mu‘.‘niwwWHMN \b

I I'mm.H,lllillIIHI

Wiy
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Prepare Fill and Drain Treatment Transducer
Water Circulation Positioning

Bild 1-8: Startskdrm for kontroll av vattensystem (L) och kylare (R) (endast for illustration)
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Utrustningsskapet innehaller de elektriska komponenterna i Exablate Neuro-systemet och
huvudstrombrytaren. Enheten ar vanligtvis placerad i MRT-utrustningsrummet.

Ror inte nagot i utrustningsskapet. Endast auktoriserad servicepersonal fran InSightec ar behorig att flytta,
koppla bort eller utféra service pa denna enhet.

Y

— e

Bild 1-9: Exablate Neuro utrustningsskap (illustration)

OBS:

Den roda nodavstangningsknappen pa undersidan av utrustningsskapet ska tryckas in i
nodfall for fullstdndig avstangning (t.ex. i hndelse av brand eller elektrisk kortslutning).
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Se till att féljande komponenter ar tillgangliga for varje behandling:

1 x Exablate Neuro Patient Membrane (ett elastiskt membran som tatar givaren och mojliggor ett
akustiskt granssnitt mellan givaren och patientens huvud). Tva typer av membran finns tillgangliga
och kommer att levereras enligt din systemkonfiguration.

o Membran utan spole

o Membran med spole (se avsnitt 1.8, Specifikationer for huvudspole)

1 st Exablate Neuro DQA fantomgel
1 st Exablate Neuro behandlingstillbehorsats
4 x huvudramskruvar fér engangsbruk

Sats med skruvadaptrar for huvudram (se avsnitt 1.7, Bruksanvisning fér Exablate huvudram typ
PFK)

En  uppsattning  Neruo huvudram tillhandahalls med systemet, se detaljerade
komponentbeskrivningar i det relevanta huvudramsavsnittet

Behandlingskomponenterna tillhandahalls kompatibla med din exakta systemkonfiguration (Exablate 4000-
modell, MR-typ och faltstyrka).

For tillampliga artikelnummer, se artikelnummerfilen som medfoljer systemet eller som finns tillgdnglig pa
begaran.

VARNING:
Kompatibilitet med behandlingskit och tilloehdr kan variera beroende pa MRT och
systemtyp.

Kontakta InSightecs ombud for att sakerstdlla systemkompatibilitet med relevanta
komponenter. Kassera engangstillbehor efter behandling.

VARNING:
Anvénd inte tillbehdr som ar inkompatibla med din exakta systemkonfiguration (Exablate
4000-modell, MR-typ och faltstyrka).

VARNING:
Inspektera behandlingssatsens komponenter fore anvandning. Om en komponent ar skadad,
anvénd den inte och kassera den enligt lokala foreskrifter.
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Lista dver tillbehér som medféljer systemet (enligt specifik systemkonfiguration).

BESKRIVNING INNEHALL SYFTE BESKRIVNING
Slang med adapter: gangad
kran

For att lattare fylla vattentanken

Slang med adapter: bojlig kran | For att attare fylla vattentanken

Anvéands for att manuellt drénera vatten fran
givaren i hdndelse av elavbrott under proceduren.

Manuell draneringssats

Riktmarkesetiketter Klistermarke for riktmarke

Fodral inklusive DQA Phantom Gel-hdllare
DQA-installationssats huvudramadaptrar som passar for Exablate-
systemet

s For montering av huvudspole pa DQA-instéllning,
I?/Ioe\fn_lbnrztr?:rlwnc;:ferin i for att tilldta QA for specifik huvudspole. For
&8 anvandning med DQA installationssats

Slang med tratt for vattentank | For att lattare fylla vattentanken

Se kapitlet Huvudramens bruksanvisning som galler for den huvudramsmodell som levererades med
Exablate-systemet.

Exablate bas for huvudram UCHRA bas fér huvudram

Se Bruksanvisning for Exablate huvudram typ | Se UCHRA HUVUDRAM ANVISNINGAR FOR
PFK. ANVANDNING.

Bild 1-10: Typer av huvudramar
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VARNING:
A Bestam tillamplig konfiguration enligt beskrivningen i avsnitt Typer av

huvudramar och se endast tillamplig dokumentation.

Det har avsnittet beskriver hur man korrekt monterar, anvander, hanterar och underhaller Exablate Neuro
huvudram. Lds och bekanta dig med dessa instruktioner innan du anvander InSightecs huvudram.

Exablate Neuro Huvudram ar en huvudram som anvands for att fixera patientens huvud under behandling
med Exablate 4000 systemet. Exablate-huvudramen ar MR-villkorad. Inspektera alltid Exablate Neuro
huvudram innan anvandning. Anvand inte om den ar skadad.

VARNING:
A Exablate Neuro huvudram och PFK &r endast avsedda att anvandas for Exablate
Neuro-behandlingar.

VARNING:

Utfor en visuell inspektion innan du anvander ramen och se till att alla skruvar ar
helt atdragna. Kontakta InSightec om ramen tappas eller om nagon skada
upptacks. Anvand inte om den &r skadad!

VARNING:

Engangsskruvarna for huvudramen (Ianga eller korta) tillhandahalls STERILA

med anvandning av etylenoxid.
Inspektera skruvpaketet visuellt fore anvandning for att verifiera tatningens
integritet. Kassera skruvarna om det finns revor, punkteringar eller andra
visuella skador pa forpackning eller komponenter.
Huvudramens skruvar och adaptrar ar endast avsedda for engangsbruk.
Ateranvand eller omsterilisera ej. Ateranvandning kan resultera i
korskontaminering och att skruven blir slo, vilket kan leda till potentiella
patientrorelser.
Kassera skruvarna och de 8 adaptrarna enligt sjukhusets och lokala
forordningar.

> B>

VARNING:

Huvud ramen ska anvandas inom en MR-enhet. Den ska inte vara i kontakt med
patienten. Uppratthall ett gap mellan huvudramen och patientens hud for att
undvika RF-brannskador.
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OBS:

Se till att samla ihop alla smadelarna (som skruvar, skiftnycklar och tillbehor)
efter anvandning for att férhindra att tappa bort dem.

OBS:
For anvisningar om den UCHR-baserade huvudramen som tidigare levererats

med Exablate-system, se UCHRA HUVUDRAM ANVISNINGAR FOR
ANVANDNING.
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1.7.2. Exablate Neuro huvudram set

VARNING:
Exablate Neuro-huvudram ar redan monterad i sitt fodral till huvudramens stolpar.
Se till att de ar ordentligt dtdragna mot huvudramens bas.

OBS:
Stolparnas lage kan anpassas efter patientens anatomi.

Part Name Qty.

A | Head Frame Base 1
B | Posterior Posts

C | Anterior Bar 2
D | Side Holders 2
E | Side Holders Fixation screws 4
F | Frame Placement Strap 1
G | Long Side Holders 2
H | Patient Fixation Wrench 2
| | Frame Assembly Wrench 2
J | Exablate Caliper 1

Bild 1-11 Exablate-ramuppsattning
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PFK (Patient Fixation Kit - patientfixeringssats) bestar av 4 patientfixeringsskruvar, 4 korta adaptrar och 4
langa adaptrar (se figur nedan). Adaptrarna ger ett sterilt granssnitt for skruvarna och ger kompatibilitet
for en mangd olika huvudstorlekar Som kan ses i figuren nedan monteras skruvarna och adaptrarna pa
Exablate: s huvudrams stolpar via dedikerade fixeringshal.

Bild 1-12: Exablate Neuro patientfixeringssats (PFK)

Exablate skjutmatt gor det mojligt att faststalla vilken adapterkombination som ar optimal for patienten
(avsnitt 1.7.5, Olika adapterkombinationer) genom att mata patientens huvuddiagonal (se Bild 1-13:
Exablate skjutmatt for matning av huvuddiagonal och uppskattning av kombination) fran framre stiftets
infastningsplats till dess kontralaterala bakre stiftets infastningsplats pa patientens huvud).

Caliper har 3 olika intervall for tre typer av huvudstorlekar: SS, SL, LL (1.7.5, Olika adapterkombinationer).
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For att vélja ratt kombination av adaptrar att satta i ramens fixeringshal, anvand skjutmattet som medfoljer
huvudramsuppsattningen (avsnitt 1.7.2, Exablate Neuro huvudram set) pa en rakad patients huvud.

~

Bild 1-13: Exablate skjutmatt fér matning av huvuddiagonal och uppskattning av kombination

Exablate skjutmatt gér det mojligt att faststalla vilken adapterkombination som ar optimal att anvanda for
varje patient genom att mata patientens huvuddiagonal (avsnitt 1.8.5, Specifikationer fér huvudspole).

Anvand det medfdljande skjutmattet (avsnitt 1.8.5, Specifikationer for huvudspole) och mat avstandet
mellan de kontra-laterala stiftinforingspunkterna (t.ex. avstandet mellan vanster posteriora och hoger
framre anteriora fixeringspunkter).

Baserat pa denna matning valjer du lamplig kombination av adaptrar (se nedan).

Observera att vid onormal eller asymmetrisk patientanatomi kan en annan kombination vara optimal for
varje par.

Avlasning av skjutmatt: SS Avlasning av skjutmatt: SL Avlasning av skjutmatt: LL
Korta adaptrar Blandade adaptrar Langa adaptrar

Bild 1-14: Adapterkombinationer
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| en del konfigurationer innehaller Exablate huvudramset typ PFK tva uppsattningar av sidohallare.

De laga sidoshallarna gor det mojligt att forlanga givarens rackvidd langs A-P-riktningen och ar sarskilt
relevanta om man siktar pa ett anteriort placerat mal i ett 60 cm MR-hal. Ett valgrundat val av sidohallare
kan ocksa bidra till att maximera patientens komfort.

O,
©F

(B\) Part Name Qty.

leadframe Bas

= A Hee pas

(D

Side Holder Fixation Screw

Post Fixation Screw

51 d
® & 0o O

Bild 1-16: Huvudramskruvar och nycklar
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Valj ratt adapterkombination fran PFK enligt anatomin for patientens huvudstorlek for att satta i
huvudramens stolpar och stang med hjalp av skjutmattet pa ett rakat huvud (se avsnitt 1.7.2, Exablate
Neuro huvudram set och avsnitt 1.7.5, Olika adapterkombinationer).

~\
B

(
S

Bild 1-17: Intern adapterinsattning i stolparna

For in de 4 adaptrarna i de avsedda fasthalen pa huvudramens stolpar fran stolparnas inre sida (se Bild 1-
21). Se till att adaptern &r ordentligt fastsatt pa huvudramstolparna.

VARNING:
Sékra att varje stolpe sitter fast ordentligt.

Anvand vid behov huvudramens skiftnycklar (Figur 1-27) for att dra at stolparna.
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VARNING:
A Fixering av huvudramen far endast utforas av legitimerad neurokirurg med
stereotaktisk erfarenhet.

Raka patientens harbotten noggrant och torka sedan av den med en "isopropylalkohol"-indrankt
gashinda eller dyna.

Sakra att stolparna ar ordentligt fastsatta.
Valj ratt 4 adaptrar enligt riktlinjerna i avsnittet Olika adapterkombinationer.

For in adaptrarna i deras forutbestamda fixeringshal pa stolparna och stangen fran ramens inre sida
(se Bild 1-21)

(Valfritt) Anvand positioneringsremmar for huvudramen for att placera och justera den vertikala
hoéjden pa huvudramen.

Placera ramen sa lagt som moijligt for att mojliggéra optimal tackning for Exablate-behandlingen.

OBS:
Anvéandning av huvudramspositionsremmarna hjalper till att stétta upp tyngden av
huvudramsenheten under placering pa patienten.

Markera med en markpenna de projicerade skruvinforingsstallena och den 6vre temporala linjen
(valfritt)

Applicera lokalbeddvning genom fixeringshalen i stolparna eller pa markerade skruvinsattningsstallen,
med eller utan att tillfalligt flytta ramen.

Lat lokalbed6vningen verka.

Satt in engangsskruvarna for huvudramen i deras predisponerade fixerinshal pa adaitrarna.

VARNING:
A Det rekommenderas att anvanda en antibakteriell salva pa skruvspetsarna. Desinficera
och bandagera skruvinforingsstéallena efter att huvudramen har tagits bort

VARNING:
Fyra fixeringshal i den framre huvudramstangen finns tillgangliga for insattning av
engangsskruvarna for huvudramen och adaptrarna. For att undvika placering av
skruvarna i temporalismuskeln, anvand de tva mediala atkomstpunkterna, om
tillampligt.

Anvand den patientfixeringsnyckel som tillhandahalls av InSightec for att driva inhuvudramskruvarna
for engangsbruk i patientens skalle.

PUB41010231, Rev 1,0, Sida 43



P

\« )Exablate Prime SYSTEMOVERSIKT

OBS:

Anvand alla fyra (4) engangsskruvarna for huvudram for att fasta ramen pa
patienten

» Anvind endast huvudramens komponenter och verktyg som tillhandahalls av
InSightec

o Att placera huvudramen ar lattare om tva personer utfor proceduren.

Uppratthall ett avstand mellan huden och stangens ytterdel vid varje skruvstille.

Dra at skruvarna: tva diagonalt motsatta skruvar at gangen, en i taget och bada lika starkt

Anvand mattlig kraft for att sakerstalla att ramen ar ordentligt atdragen mot patientens skalle.

VARNING:

For hard atdragning av huvudramens engangsskruv kan leda till att huvudramstolparna
och/eller huvudramens engangsskruv gar sonder i fortid.

For patientens komfort se till att stolparnas rygg inte trycker mot huden.

VARNING:
For hard atdragning av huvudramens engangsskruvar kan orsaka skallskada:

¢ Innan ramapplikationen ska kirurgen granska patientens CT-information
e Undvik att applicera extra styrka vid skruvinsattning pa skallen

Ta bort huvudramens positioneringsremmar.

Patienten ar nu redo for placering av Patientmembran.

INSICGHTEC
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For fullstandiga sakerhetsforeskrifter, se avsnitt 2.4, Forsiktighetsatgarder for huvudspole.

Exablate 4000-systemet stoder patientmembraner med integrerade 2-kanals huvudspolar (Tc MRgFUS
huvudspole) vilket forbattrar bildkvaliteten. Varje spoltyps kontaktdon ar mekaniskt kodad for
kompatibilitet med dess avsedda Exablate-typ och spolkontaktuttag. For att plugga in spolen se till att
kontaktdonet ar inriktat med uttaget.

— ‘ Head coil’s Loops [\ _#*

| \ »
Coil bridge
| cover
B > 4
Bild 1-18: Exempel pa Tc MrgFUS huvudspole
OBS:

| [‘”:J Det faktiska utseendet p& MRgFUS-huvudspolen och uttaget beror pa systemtypen
— och behandlingssatsen som levereras med systemet.

Varje spole bestar av 2 fysiska slingor som &r integreradei patientbehandlingsmembranet och satts
pa patientens huvud och sedan anslutna till Exablate Positionerare via en lagbrusférstarkare (Low
Noise Amplifier(LNA))som ansluts till en kontrollenhet. Alla huvudspolar ar konfigurerade med Coil
Bridge Cover.

Transducer |-

I Head coil's connector socket | |

Bild 1-19: Exempel pa Tc MrgFUS huvudspoleuttag (endast i illustrationssyfte)
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OBS:
:] Det hér avsnittet galler for alla Tc MRgFUS-huvudspolkontaktdon som &r
—— /' monterade pa givarhallaren)

Huvudspolens kontaktuttagsposition kan justeras genom att lossa spolkontaktens justeringsskruv och
skjuta uttaget langs S-I-riktningen. Dra at skruven igen for att stélla in uttagens lage.
Detta kan hjalpa till att minska trycket som appliceras pa spolen eller patienten.

Transducer

e

Bild 1-21: Spolkontaktdon som ansluts till spolkontaktuttaget (enbart i illustrationssyfte).

' OBS:
ﬂ :ij%] Spolkontaktdonets faktiska utseende beror pa systemkonfigurationen
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R

Klass | utrustning.

Typ BF applicerad del

Ordinarie utrustning.

Lamplig for kontinuerlig drift.

Problem nr 1: Systemet kdnner inte igen spolanslutningen till systemet nar den véljs i programvaran.

Symptom Foreslagna atgarder Losning

Spolens MR-kontakt har
kopplats bort fran
systemgranssnittet.

Kontrollera att spolens MR-kontakt | Koppla in kontakten och
ar helt inkopplad. forsok skanna igen.

Problem nr 2: MR-systemet misslyckas med att férskanna eller skanna, vilket leder till felet: "Drivrutinsmodulen har

upptackt ett fel"
Symptom Foreslagna atgarder Losning
. Koppla in kontakt
En eller bada spolkontakterna Kontrollera att spolens MR- oppia i m.. ontaxten

R R . och forsok skanna

ar urkopplade. kontakt ar helt inkopplad. igen
Problem nr 3: Spolen uppvisar dalig bildkvalitet pa patientskanningar.

Symptom Foreslagna atgdrder Losning

Spolen har en hog ljudniva. Kontrollera spolformen, den ska
vara ndra en cirkel. Varje
betydande férvrangning av

formen kan orsaka betydande

Spolen har svag signal. Om spolen ar

defekt, returnera
spolen for service.

spolen.
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1.5T-system ar konfigurerade for att endast fungera med huvudspole konfiguration.

3T-system som stoder huvudspolar ar konfigurerade for att fungera i olika maojliga spolkonfigurationer: '
HUVUD', ' KROPP (huvudanslutet)'(om tillampligt) och ' KROPP' (se avsnitt 10.5, Systeminstallningar
(behandlingslage)). Olika scenarior beskrivs nedan.

Blue Led
Indicator

Silver
cable

Bild 1-22:Exempel pa MR-kopplingar

Scenario nr 1: Standardkonfigurationen vid skanning med membranets huvudspolar.

Systemtyp Membrantyp Avbildning Foreslagna atgarder
For alla system Kontrollera att MR-kontakt(erna) arkopplad(e) till
som stdder MR-enheten
huvudspolar . . Se till att membranets huvudspolekontakter ar
Exablate Neuro Skanning Sl e
. anslutna till sitt tillhérande uttag
patientmembran med . . . .
. . Standardkonfigurationen for spolen i
med spole InSightecs ng installni behandlinaslige)” &
3.0T/1.5T huvudspolar ysteminstéliningar (behandlingslége)" ar
' ' 'HUVUDSPOLE'.
GETyp 1,1 . Med GE typ 1,1 MRT-system: Se till att omkopplaren
p& MR-kontakten ar PA (BI& LED-indikator PA)
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Scenario nr 2: Nar huvudspolen ar pa patientens huvud och av nagon anledning kravs en skanning med

kroppsspolen.

OBS: Skanning utan huvudspolen kan férsamra bildkvaliteten.

Systemtyp Membrantyp Avbildning Foreslagna atgarder
Endast for 3T 1. Hall MR-kontakten ansluten till MR-enheten
system 2. Hall membranets huvudspolekontaktdon anslutna till
Skanna med .
Exablate Neuro deras dedikerade uttag
. MR- N . o P
patientmembran integrerad 3. Vaxla spolkonfiguration i 'Systeminstallningar
m le 3.0T i age)' till' '
ed spole 3.0 kroppsspole (Behandlingslage)' till 'Kropp (huvud anslutet)

3TGETyp 1,1

4. Med GE typ 1,1 MRT-system: Se till att omkopplaren pa

MR-kontakten ar PA (BI& LED-indikator PA)

Scenario nr 3: Vid behandling med patientmembran utan integrerad huvudspole - Kroppsspolen kommer
att anvandas under behandlingen.

Systemtyp Membrantyp Avbildning Foreslagna atgarder
Endast for 3T 1. Anslut MR-kontaktdonen till MR-enheten
Skanna med R . g ety
system Exablate Neuro MR 2. Vaxla spolkonfiguration i 'Systeminstillningar
pPatientmembran integrerad (Behandlingslage)' till "KROPP"
3TGETyp 1,1 utan spole kroppsspole 3. Med GE typ 1,1 MRT-system: Koppla om den bla LED-

indikatorn pa MR-kontakten till AV

Scenario nr 4: (felsokning): Nar behandlingen startade och ett funktionsfel relaterat till huvudspolen
intraffade, visas ett fel pa arbetsstationen. Anvandaren behéver andra sig och arbeta med MR-integrerad

Kroppsspole.

OBS: | scenario nr 4-fallet finns det risk for bildartefakter fran det oanvanda membranets huvudspolar.
Utfor endast som felsékning om huvudspolarna inte fungerar mot slutet av behandlingen.

Systemtyp Membrantyp Avbildning Foreslagna atgarder
Endast for 3T 1. Hall MR-kontakten ansluten till MR-enheten
system Skanna med 2. Hall membranets huvudspolekontaktdon anslutna till
Exablate Neuro MR- deras dedikerade uttag
Patientmembran integrerad 3. Vaxla spolkonfiguration i 'Systeminstallningar
med spole 3.0T kroppsspole (Behandlingslage)'till "KROPP"
3TGETyp11 4. Med GE typ 1,1 MRT-system: Koppla om den bla LED-

indikatorn pa MR-kontakten till AV
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Exablate Neuro designades och tillverkades for att sdkerstadlla maximal driftsdkerhet. Underhall systemet i
strikt Overensstammelse med sdkerhetsforeskrifterna, varningarna och driftsanvisningarna i denna
handbok. Exablate Neuro ska installeras, underhallas och servas av InSightecs personal, eller annan
kvalificerad personal som skriftligen godkants av InSightec.

Exablate Neuro, i sin helhet eller delvis, far inte modifieras pa nagot satt utan foregaende skriftligt
godkannande fran InSightec.

Agaren bor forsdkra sig om att endast fullt kvalificerad, korrekt utbildad och certifierad personal i enlighet
med InSightecs utbildningsprogram ar behorig att anvdanda denna utrustning.

Det ar viktigt att halla denna bruksanvisning nara systemet. Den bor studeras och granskas regelbundet av
alla auktoriserade anvandare. InSightec gor dock inga utfastelser om att lasningen av denna bruksanvisning
gor anvandaren kvalificerad att testa, kalibrera eller anvdnda systemet.

Obehorig personal ska inte tillatas tilltrade till systemet.

Om systemet inte fungerar som det ska eller inte reagerar som forvantat pa kontrollerna som beskrivs i
denna handbok, ta hand om patientens sakerhet forst och ta sedan hand om systemet.

Fran och med den 22 juli 2014 &r Exablate Neuro System designat for att uppfylla direktivet 2011/65/EU
(Restrictions of Hazardous Substances (RoHS)).

Huvudramens engangsskruvar tillhandahalls STERILA — Ateranvind eller omsterilisera inte. Anvand inte om
paketet ar 6ppet eller skadat!

Systemets forvantade livslangd ar 10 ar. Nar livstiden har 16pt ut ska du kontakta InSightec for vidare
instruktioner.

OBS:

Alla allvarliga héndelser som har intréffat i samband med produkten ska rapporteras till
InSightec och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller
patienten &r etablerad.
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Anvandning av Exablate System inom MRI-miljo

Foljande komponenter & MR Conditional: Exablate 4000 hjalmsystem, forvarings- och
transportvagn for Exablate 4000 hjadlmsystem, adapterplatta och frontenhet (FE).

VARNING:
Forsok inte anvanda andra komponenter an Exablates maskinvara, programvara och
systemtillbehor samt det specificerade MR-bildtagningssystemet med enheten.

VARNING:

Exablate Férvarringsoch Overféringsvagn for hjalmsystem &r avsedd att anvéndas i en MR-
miljo. For att undvika risken att oavsiktligt fora in magnetiska foremal i MR-rummet, far
endast Exablate Neuro hjalmsystem placeras pa vagnen. Anvand INTE vagnen for att ta
med andra foremal (magnetiska eller andra) till MR-gruppen.

VARNING:
Drift av tung utrustning kan medfdra risk for personskada, anvand darfor tung utrustning
med forsiktighet.

VARNING:

Exablate Front End-skapet innehaller ferromagnetiska komponenter och far inte flyttas for
nara MR-halet.

Front End-enheten maste alltid vara forankrad eller fixerad, pa ett minimiavstand som
definieras av InSightec Service under installationen.

> B B Pk

Personal som anvander MR-utrustningen maste ha en grundlig forstaelse for hur systemet fungerar korrekt.

Anvand inte MR-utrustningen innan du har last tillampliga anvandarmanualer och fatt en klar forstaelse for
systemets funktion. Om nagon del av MR-systemets manual ar otydlig, kontakta MR-utrustningens tekniska
och/eller klinisk servicepersonal for fortydligande.

For patienternas, drift- och tekniska personalens sikerhet maste alla bruksanvisningar, och sarskilt
sdkerhetsanvisningarna dari, féljas strikt.

VARNING:

Hjalputrustning (sasom grindutrustning, dvervakningssystem for vitala tecken och RF-spolar)
som inte har testats och godkants specifikt for anvandning i MR-miljo kan resultera i
brannskador eller andra skador pa patienten, samt forsamrad bildkvalitet.
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Exablate-systemet ska installeras, underhallas och servas av personal fran InSightec eller annan kvalificerad
personal som certifierats av InSightec.

Periodiskt underhall ska utféras i enlighet med InSightecs servicestandarder av InSightec eller av InSightec-
certifierad personal.

VARNING:

Cybersakerhet och mjukvaruuppdateringar gors som en del av servicens periodiska
underhall.

Om systemet INTE ges service och underhalls pa lampligt satt, kan cyberséakerhetsriskerna
Oka med tiden och systemet bor inte anvandas for kliniska behandlingar.

VARNING:

Uppdateringar far endast genomforas av auktoriserade tekniker/personal fran InSightec.
Exablate-operatorer bor inte acceptera eller implementera nagra uppdateringar.

VARNING:
Om systemet INTE ges service och underhalls pa lampligt satt, bor det inte anvandas for
kliniska behandlingar.

VARNING:
Forsok inte reparera Exablate-systemet i handelse av systemfel, funktionsfel eller nagra
tecken pa skada pa komponenterna

VARNING:
Systemet ska kasseras enligt lokala foreskrifter.

INSICGHTEC
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VARNING:
Innan anvéandning av Exablate Neuro system:

L&s och forsta var och en av foljande sakerhetsvarningar.

Se sakerhetsinformationen som medféljer MRI-systemet.

Exablate Neuro system &r typ B applicerad del.

Systemet ar korrekt jordat enligt sin design och av installationsprocessen.

Det ar viktigt for patientens och operatorens sakerhet att uppratthalla korrekt jordning av
systemet. Anslut systemet enligt instruktionerna och koppla inte bort ndgon av systemets
anslutningar.

VARNING:
Inspektera alla kablar som behdver kopplas fore en behandlingsdag for att sakerstélla korrekt
koppling och kontrollera att det inte finns nagra revor eller andra synliga skador.

Nar du staller in systemet for behandling, se till att du foljer foljande forsiktighetsatgarder:
Se till att hjulen pa FE och STC &r lasta nar de inte flyttas.
Anvand endast de avsedda handtagen vid mandvrering av FE eller STC.

VARNING:
Se till att alla kablar ligger pa golvet pa ett satt som inte utgor nagon snubblingsrisk.

| handelse av en mekanisk stot pa givaren, enligt foljande:
Tungt foremal som faller pa givarens yta (t.ex. DQA Set Up Holder)
Kollision under givarens positioneringsrorelse (t.ex. givarens inre yta pressad mot
ramskruven)
Valdsam kollision under rorelse.
Anvénd inte produkten och kontakta InSightec for en kontroll av 6verensstammelse.

VARNING:
Front-End-enheten bor endast flyttas av tva personer.

i: VARNING:

Se till att givaren ar placerad pa HS enligt Home Position-etiketten.

For att undvika klamrisk — hall stadigt i bada HS-handtagen néar du flyttar HS fram och tillbaka till MRT-
bordet.
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VARNING:
Var extra forsiktig nar du hanterar/forflyttar givaren. Hardhant hantering kan skada givaren och
paverka dess egenskaper negativt.

Nar du lyfter MRI Exablate Basplatta-adapter och laddar vattenbehallaren in i FE, anvand korrekt
lyftteknik.

Nar du hanterar huvudkabeln, anviand STC och/eller den |6stagbara kabelanslutningspanelen for att
mojliggdra enklare hantering.

VARNING

Ovarsam hantering av den lostagbara kabelanslutningspanelen kan leda till skada. Forsékra
dig om ett stadigt grepp fore anvandning. Skjut forsiktigt in i anslutningspanelhallaren och
se till att den sitter stadigt pa plats. Se till att kablarna ar lasta till anslutningspanelen innan
du slapper taget.Bar forsiktigt for att undvika oavsiktlig lossning av kablar.

Exablate-systemet uppfyller Europeiska radets MDR 2017/745, bilaga | och 2006/42/EC Maskinstandard
vad géller stabilitetskrav.

Standarddrift och procedurer fér MR-bord ar oférandrade av Exablate-installningen. Operationer som Bord
Upp/Ner, Vagga In/Ut och Patientpositionering bor utforas enligt MR-tillverkarens bruksanvisning.

Systemoperatéren ar skyldig att respektera och félja anvisningar som ror systemets stabilitet och
sakerhetsatgarder pa ett snabbt satt och inom skalig tid, samt att minska riskerna for kollision av delar,
fall, halka och att snubbla.
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Exablate Neuro-konsolen ar utformad for att skydda patienten och operatéren fran oavsiktlig exponering
for ultraljudsenergi.

Granska och folj alla operatérsanvisningar som medféljer konsolen.

Patienten, operatéren och den stédjande kliniska personalen maste var och en fritt kunna aktivera en
stoppknapp nadr som helst under proceduren. Genom att trycka pa knappen Stoppa-sonikering upphor
ultraljudsbehandlingen omedelbart. Genom att frislappa knappen kan behandlingen aterupptas.

Exablate Neuro-konsolen styr anslutningen mellan ultraljudsgivaren och resten av systemet Systemet bor
stangas AV innan du lamnar konsolen for att forhindra oonskad aktivering av givaren.

Givarytan ar mycket 6mtalig, rengér darfor endast med alkohol och en mjuk trasa och undvik kontakt med
vassa foremal. Nar den inte anvands, tack givaren med det dedikerade héljet for att undvika skador.

Lampan Sonication Power-ON i magnetrummet indikerar att givaren applicerar ultraljudsenergi. Denna
lampa maste vara val synlig for den kliniska personalen och for konsoloperatoren. Flytta aldrig patienten
och placera aldrig din hand nara givaren medan sonikering-lampan ar tand.

Det anges hdarmed att inga patienter eller operatorer utsatts for nagot farligt material.

Andringar av och modifieringar av denna utrustning av obehérig personal ir INTE tilldtna.

VARNING

& For din sékerhet och for att skydda patienten, var medveten om att Exablate Neuro-systemet
kan innehalla naturgummilatex, som kan orsaka allergiska reaktioner.
Se till att bade platsens personal och patienten som kan vara i direkt kontakt med
systemdelarna inte &r allergiska mot naturgummilatexprodukter fore varje
systemanvandning.
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For MR-sdkerhet, se avsnittet Sakerhet i MR-systemets bruksanvisning.

Forsakra att patienten inte har nagra metalliska implantat, inklusive men inte begransat till pacemakers och
neurostimulatorer.

Metallféremal ar forbjudna i magnetrummet. Kontrollera att det inte finns ringar, klammor, [6sa smapengar
eller nagot annat metallforemal pa patienten.

iz VARNING:
Se sakerhetsriktlinjerna utfardade av MRI-sékerhetsprocedurerna och restriktioner som
kan galla for den specifika platsen.

Lamna inte en patient utan uppsikt i magnetrummet.

Knappen Stoppa Sonikering maste ges till alla patienter. Genom att trycka pa knappen avbryts genast
behandlingen. Fyra knappar for stoppsignalering finns tillgdngliga pa systemet:

En finns pa operatdrskonsolen.

En ges till patienten.

En finns pa Front-End-enheten for att kontrolleras av en personal i behandlingsrummet.
En ar pa Workstation GUI, aktivera under sonikationen och avbryter endast sonikationen.
Instruera patienten att stoppa sonikering vid smarta eller varme.

Forse patienten med horskydd.

Patienten ar inte alltid synlig for konsoloperatéren. Se till att medicinsk personal finns i magnetrummet
under proceduren eller att patienten standigt ar synlig och utrustad med medel fér att kommunicera néd.

VARNING:
Vaggrorelser kan orsaka patientskada. Kontrollera att patientens fingrar och klader
(sjukhusrockar) inte riskerar att fastna i utrustningen under positionering eller vaggrorelse.
Tack madrasserna pa MR-bordet med lakan.
Placera benhallaren pa madrassen.
Fraga patienten ofta under behandlingen om hen kanner smarta eller obehag.

For att 6ka patientkomforten och minska risken for patienthypotermi bor kroppsvarmen uppratthallas med
tillbehor eller system som tillhandahalls av platsen.

Anvandning av medicin och/eller avbildningskontrast bor endast tillimpas efter 6verviagande av mojliga
effekter av ultraljudsenergiabsorption eller termisk avbildning.
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Exablate-systemet skapar vdarme i malet, vilket kan orsaka termisk ablation baserat pa
temperaturstegringsnivaer och varaktighet. Forutsagelse forermiskablation (refererad till som termisk dos)
uppskattas med tva dosnivaer pa 17 och 240 kumulativa ekvivalenta minuter (CEM) vid 43 °C. Baserat pa
korrelation med vavnadsskada som ses pa MR-bilder, representerar de tva dosnivaerna det varsta téankbara
scenariot respektive storleken av (dvs lag och hog sannolikhet for) termisk skada.

For varje sonikering visas en punktoverlagring av dessa tva dosnivaer (17 och 240 CEM) pa WS-skdarmen.
Denna overlagring representerar platsen och gransomradet for flacken och bidrar till uppskattning av
flackstorleken.

VARNING:
Undersok noggrant de termiska bilderna och de termiska doskonturerna efter varje sonikering

A for att undvika eventuell skada pa oavsiktlig vavnad.

VARNING:
Vid onormalt systembeteende, ovantade termiska kartor, ovantad temperaturh6jning eller
oférmaga att se eller forsta termiska kartor, avbryt sonikering och behandling omedelbart.

Kavitation hanvisar till bildning och kollaps av bubblor (skapade fran upplést gas), som
fyller haligheter som skapas i lagtrycksomraden. Som ett resultat kan bioeffekter uppsta pa
grund av dessa bubblor och ar beroende av omfattningen och typen av kavitation. Exablate
har en inbyggd kavitationsdetektor och en mekanism for att automatiskt stoppa eller justera
effektnivaerna for att undvika kavitation, som kan orsaka oavsiktlig vavnadsskada.

VARNING:

Langvarig immobilisering kan leda till 6kad risk for djup ventrombos (DVT) eller lungemboli
(PE). For att undvika detta bor patienten bara tromboemboliska strumpor (TEDs), dven
kallade "anti-blodpropps’-strumpor under hela ingreppstiden i MRI.

VARNING:

Se till att patienten har knappen Stoppa Sonikering och att hen kan anvanda den innan
behandlingen pabdrjas. | handelse av smarta eller patientrorelser kan underlatenhet att gora
detta leda till allvarlig skada.

VARNING:

Behandlingsteamet maste 6vervaka patienten kontinuerligt under proceduren, med beaktande
av patientens sjukdomshistoria. Se till att 6vervakningsutrustning finns tillganglig (t.ex.
patientmonitor, audiovisuella system, pulsoximeter, stéd till klinisk personal i MR-rummet
etc.) Utvardera patientens valbefinnande efter varje sonikering och utfor en fullstdndig
bedémning i slutet av proceduren och ge ytterligare vard i enlighet med detta.

> B B
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VARNING:
Pa grund av fixeringen av huvudet 6kar risken for kvavning vid krakningar medan huvudet
ar fixerat vid behandlingsbordet.
Se till att en suganordning finns tillganglig, forberedd och redo, och 6vervég att administrera
antiemetiskt lakemedel vid behov.
VARNING:
For att undvika kontaminering av vattnet, verifiera finrakning och att inga 6ppna skarsar
eller rivsar finns pa harbottensomradet ovanfor patientmembranet.

VARNING:

Underlatenhet att 6vervaka MR-termiska kartor under proceduren kan resultera i oavsiktlig
uppvarmning av icke-malvavnad, vilket kan orsaka permanent skada. Operatéren maste
stoppa/avbryta proceduren om MR-termometridata inte ar tillgangliga.

VARNING:
Se till att endast avgasat vatten anvands i cirkulationsomradet mellan givaren och patientens
skalle for att undvika luftbubblor i systemet som kan leda till brannskador pa huden.

VARNING:

Innan varje sonikering ges bor stralbanan under hela behandlingen utvarderas for att
undvika arr eller andra oregelbundenheter i huden som kan orsaka smarta eller brannskador
pa huden.

VARNING:

Otillracklig kyIningstid mellan sonikeringar kan leda till virmeuppbyggnad som kan orsaka
allvarlig skada pd normala vavnader utanfor malvolymen. Avkylningstiden mellan
sonikeringar graderas automatiskt enligt den faktiska energin som appliceras och
ultraljudsparametrarna, och bor inte minskas.

VARNING:

Pa grund av skiftkompensation kan det uppsta en avvikelse mellan RAS-koordinaterna pa
Exablate-arbetsstationen och MR-arbetsstationen. Under en behandling ska du alltid
hénvisa till Exablates arbetsstationskoordinater  (se  avsnittet  Ytterligare
markdrkoordinater).

VARNING:

Om skallbenet varms upp kraftigt, kan vavnad intill skallen ocksa absorbera varme och kan
skadas. For att forhindra skador pa denna vavnad bor uppvarmning av skallen minimeras —
detta uppnas bade genom att cirkulera kylvatten over skallens yttre yta (undvik
uppvarmning av yttre skalle-hudgréanssnitt) och genom att vélja malomraden pa ett djup i

>
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hjarnan minst 2,5 cm fran skallen (undvik uppvarmning av det inre granssnittet mellan
skalle och véavnad).

VARNING:
Observera att huvudgenomsnittet och lokal SAR som visas pa MR-konsolen inte &r korrekta

for Exablate 4000-installationen, pa grund av vatten- och FUS-givaren. Faktiska varden kan
vara upp tiil 4 ganger hogre.

Medan den aktiva kylningen av huvudet kompenserar for hogre genomsnittlig och lokal
RF-inducerad uppvarmning (aven kand som SAR), sa att SAR-begransning som tillampas
av MR-systemet ar tillracklig, bor du vara extremt forsiktig nar du anvander anpassade
skanningstyper for att minimera risken for vavnadsuppvarmning

Varje Exablate Neuro-plats maste utveckla lampliga nédprocedurer for patienten.

All personal som anvander systemet maste studera och Ova sig pa patientnddprocedurer.

Om det finns tecken pa fara for patienten, fortsatt enligt foljande:

1.

INSICGHTEC

Tryck pa knappen Ldkare Stoppa Sonikering pa arbetsstationen eller Front End-enheten for att
stanga av MR- och Exablate Neuro-systemet. Detta kommer omedelbart att stoppa all
energiavsattning och stoppa aktiva MR-skanningar.

Vid behov meddela raddningspersonal.

Flytta vaggan utanfor halet, antingen genom att anvdnda MR-skannrarnas granssnitt eller om sa
behovs (t.ex. vid stromavbrott) via den manuella nodfrigéringsproceduren som definieras av
respektive MRIA-tillverkares diagnostiks vaggas nodfrigéringgsprocedurer.

| akuta situationer kan det bli nédvandigt att ta bort patienten fran rummet:
Fér MR-skannrar med fasta bord:

Tom vattnet fran givaren och frigér patienten. Kontrollerad vattentomning tar upp till fem minuter,
men vid behov kan patienten slappas ut efter ~20 sekunder utan att utféra en dranering, eftersom
det mesta av vattnet kommer att finnas i den avsedda bassangen under givaren.

Vid stromavbrott som inte ar bradskande, anvand den manuella dréneringssatsen for att dranera
vatten (se BRUKSANVISNING FOR MANUELL DRANERINGSSATS)

(den manuella tomningen tar upp till 15 minuter [se OBS pa nésta sida]).

For att ta ut patienten ur MRI-sviten, férvara en icke-magnetisk bar i magnetrummet eller en vanlig
bar utanfor magneten.

Satt givaren sa hogt som majligt och frigor patienten fran givarens granssnitt sa snabbt som maijligt.
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For MR-skannrar med l6stagbara bord:

Tom vattnet fran givaren och frigér patienten. Kontrollerad vattentomning tar upp till fem minuter,
men vid behov kan patienten slappas ut pa ~20 sekunder utan att utféra en dranering, eftersom det
mesta av vattnet kommer att finnas i den avsedda bassdangen under HS.

Om tiden tillater — frigdr patienten fran ramhallaren och éverfor hjalmsystemet till forvarings- och
overforingsvagnen. Lossa annars snabbkopplingskablarna fran Front-End-enheten och placera dem
pa MR-bordet pa ett satt som inte hindrar bordsrorelse. Fortsatt med att ta bort patientbordet fran
magnetrummet.

Eftersom patientbordet inte ar sarskilt mandvrerbart, 6vervdag att ha en icke-magnetisk bar i
magnetrummet eller en vanlig bar utanfér magneten.

Ta hand om patienten enligt etablerade sjukhusprotokoll fér akutvard.

> >

OBS:

Vattensystemet toms och fylls fran vattensystemets fjarrkontroll eller fran
vattensystemkontrollens pekskarm. | handelse av fullstandigt stromavbrott eller annat fel i det
automatiska vattensystemet, kan Emergency Drain Kit anvandas for att dranera vatten fran
givaren. Att dranera vatten fran givaren kan ta upp till 5 minuter. Las igenom
Bruksanvisningen for manuell draneringssats.

| nodfall kan patienten frigoras fran givaren utan att tomma vattnet pa mindre &n en minut.
Det mesta av det vatten som slapps ut (upp till 10 liter/2,65 US gallon) kommer att hallas kvar
i MR-basplattan, men det finns risk for vattenspill och ett halt golv.

VARNING:
Vattenspill kan orsaka risker for MR-skador, elstot och halka pa vatt golv.

VARNING:
Livsuppehallande, aterupplivnings- eller annan utrustning baserad pa ferromagnetiska
komponenter &r inte tilldtna i magnetrummet (t.ex. saxar, vassa verktyg nara patienten).
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Vattensystemet anvands for att halla huvudet nerkylt under behandling. Vattentemperaturen 6vervakas av
systemet och visas pa arbetsstationens skarm och dven pa vattensystemets pekskarm.

Under behandling maste operatoren vara medveten om foljande:

» Var uppmarksam pa alla systemvarningar eller fel i vattensystemet.

» Bekrafta att vattencirkulationen har startat om mellan sonikeringar och att vattentemperaturen
ar lagom.

En felaktig tatning mellan patientens huvud och patientmembranet kan resultera i en vattenldcka i MR-
halet. Under pafylining eller tomning av vatten (se avsnitt 3.5, Drift av vattensystemet) ska du kontrollera
foljande:

e Luftventilationskranen ar 6ppen.
e Operatoren maste befinna sig bredvid patienten.
o Overvaka eventuella vattenlickor fran givaren.
e Se upp for 6verdrivet tryck i patientmembranet.
Innan du flyttar vaggan in i MR-halet, bekrafta alltid:
e Bekrafta att vattenavloppet under givaren ar tomt och torrt.
e Bekrafta att luftventilationsporen har lasts.

Indikator for vattensystem finns i FUS-applikationen i det nedre vanstra hornet (se avsnitt 4.1.6, Statusfalt)
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En bla ruta pa konsolen indikerar vattensystemets tillstand. Nar lyser kontinuerligt ar vattencirkulationen i
givarens granssnitt aktiv. Systemet kommer automatiskt att avbryta cirkulationen om ett systemfel
upptacks (t.ex. for hogt tryck, kabel urkopplad) eller om temperaturen i vattengranssnittet ar hogre an
onskat varde, nar detta hander blinkar indikatorn for vattensystemet och en detaljerad felbeskrivning visas

bredvid

VARNING:
Vattnet i givarens granssnitt kan borja bli varmt pa grund av en forlangd ultraljudssekvens.

Overvaka vattentemperaturen som visas pa arbetsstationens och vattensystemets
kontrollskarmar.

Folj instruktionerna som visas pa skarmen Vattensystemkontroll for att |6sa det relevanta felet.

Se till att du forst tar ut patientvaggan ur halet for att bekrafta:

Inga vattenlackor ar synliga.

Vattennivan i givargranssnittet ar nominell.
Vattentrycket ar nominellt.

Ingen luft finns i givargranssnittet.

Vattenslangarna ar inte tilltrassade eller blockerade.

Luftventilationsporen ar stangd.

Nar du har 16st problemet och kontrollerat att givargranssnittet ar ordentligt fyllt med vatten, aterstaller
du cirkulationen genom att trycka pa knappen play Circulation i arbetsstationens instdllningar, pa
aterstallningsikonen pa vattensystemets kontrollskarm eller pa aterstallningsknappen pa vattensystemets
fjarrkontroll.

Om problemet kvarstar, kontakta din InSightec-servicerepresentant for felsokning.
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For fullstandiga specifikationer avseende anvandning av Tc MRgFUS huvudspolar, se Avsnitt 2.4,
Forsiktighetsatgarder for huvudspole.

Kompatibilitet

VARNING:
InSightec MRgFUS-spolar &r endast avsedda for anvandning med InSightec Exablate

4000-system! Ingen modifiering av spolen ar tillaten!
VARNING:

Varje spole ar endast kompatibel med dess avsedda och godkénda Exablate-systemtyp
och MR-skannermodeller. Varje spoles etiketter och forpackningar definierar dess
kompatibilitet. Verifiera spolens kompatibilitet fore anslutning. Anslut aldrig en spole
som inte ar korrekt markt! En spole som &r avstamd for olika magnetstyrkor kan orsaka
brannskador

Driftsdkerhet for spole

MRgFUS-spolen kan inte ges service pa plats. Vid spolfel eller misstanke om fel, byt ut
patientmembranet mot spolen och kontakta din InSightec-servicerepresentant for service- och
underhallsbehov. Personalen maste félja alla varningar och forsiktighetsatgarder som finns i denna
handbok.

VARNING:
Ingen modifiering av spolen ér tillaten!

Patientsdkerhet

VARNING:
Utfor skanningar endast nér spolen ar helt nedsankt i vatten (pa givarsidan). Underlatenhet
att iaktta varningen kan leda till forsamrad bildkvalitet och brannskador pa patienten.

VARNING:
Overvaka patienten regelbundet. Stoppa scannern genast om patienten upplever
varme-, brannande eller stickande kénsla.

Patientsdkerhet och komfort bor vara den primara omsorgen under skanningsproceduren Folj alltid
korrekta sakerhets-, drift- och underhallsprocedurer for att sakerstalla att patienten inte utsatts for
elektriska eller mekaniska faror som potentiellt kan orsaka skada

INSICGHTEC
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Utrustningssdkerhet

Personal som anvander spolen maste ha lamplig utbildning for korrekt anslutning, anvandning och
hantering av spolen.

VARNING:

Hjalputrustning (sasom grindutrustning, 6vervakningssystem for vitala tecken och
RF-spolar) som inte har testats och godkénts specifikt for anvandning i MR-miljo kan
stora spolens korrekta funktion samt ge forsdmrad bildkvalitet.

VARNING:

Forhindra att kablar bildar 6glor. Oglor kommer att forsamra skanningsprestandan for
spolen genom RF-koppling. Hall kabellangden i halet till ett minimum. Undvik att
boja kabeln 180 grader. Dra kabeln som ansluter till MRI direkt ut ur halet och hall
den sa rak som mojligt

Elektrisk och mekanisk sakerhet

VARNING:

Fore anvandning av spolen:
Kontrollera visuellt att det inte finns nagra yttre skador. Anvénd inte spolen om
holjet eller kabeln &r trasig.

Kontrollera att spolen &r korrekt ansluten. Elektrisk stot kan uppsta om spolen ar
ansluten till systemet under rengéring eller nér den &r fuktig.

VARNING:

Om spolen visar sig vara defekt, byt ut spolen. Om du forsoker byta ut spolen utan att flytta
patienten fran bordet efter att planeringsbilder har erhallits, verifiera noggrant att ingen
patientrorelser har intraffat och utfor en fullstindig omplanering vid behov.

VARNING:

Endast MRI for 3T: Det ar ocksa mojligt att byta fran huvudspolen till MR-apparatens
inbyggda kroppsspole i menyn "Systeminstallningar" (se 10.5Systeminstallningar
(behandlingslage))

> @ P

Om sa ar fallet - koppla inte bort huvudspolen ELLER byt ut membranet mot ett membran
utan integrerad huvudspole.
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VARNING:

Exablate Neuro-systemet bor inte anvandas i anslutning till eller staplas med annan
utrustning, och om angransande eller staplad anvandning &r nddvandig, bor systemet
observeras for att verifiera normal funktion i den konfiguration som det kommer att
anvéndas i.

Exablate Neuro-systemet kraver sarskilda forsiktighetsatgarder betraffande
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och tas i drift enligt
EMC-informationen i avsnitt Lista 6ver kablar.

Var medveten om att barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka
Exablate Neuro-systemet.

Exablate Neuro ska inte anvéndas i nérheten av bérbara RF-lasare. Om det &r
nodvandigt att anvanda narliggande RFID-lasare maste InSightecs service informeras
for att verifiera normal drift i den konfiguration dar den kommer att anvandas.

VARNING:
A Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som t.ex.
antennkablar och externa antenner) bor inte anvandas narmare &n 30 cm (12
tum) till ndgon del av Exablate 4000-systemet inklusive kablar
specificerad av InSightec. Annars kan det resultera i forsamring av prestandan for denna
utrustning.

OBS:

Utrustningens EMISSIONS-egenskaper gor den lampad for anvandning i industriomraden
och pa sjukhus. Om den anvands i en bostadsmiljo kan det handa att utrustningen inte
erbjuder tillrackligt skydd for radiofrekvens och kommunikationstjanster. Anvéndaren
kan behdva vidta lindrande atgarder, som att flytta eller omorientera utrustningen.

VARNING:
| héndelse av elavbrott i systemet pa grund av natspanningsavbrott i
véxelstromsingangarna kommer systemet att stangas av. Véanta pa en stabil atergang av

vaxelstrommen och starta om systemet for att upprepa planeringsstadiet och ateruppta
behandlingen. Om stromatergangen forsenas och du bestammer dig for att avbryta
behandlingen, tom vattnet fran givaren med hjalp av den manuella draneringssatsen.
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Vasentliga prestanda for Exablate Neuro ar:

Sdkerhetsovervakning:
Overvakar och verifierar att sonikering utférs som planerat.
Verifierar att 6vervakningen kors kontinuerligt.

Om fel pa nagot av ovanstaende INTE stoppar sonikeringen/stoppar CSA (Control System
Application), ar systemet INTE sakert.

Spektrumovervakning:
Overvakar spektralsignalen som finns under sonikeringen.
Den kan ocksa anvandas for att styra givarens uteffekt.
Verifierar kontinuerligt att spektralsignalen ar under det maximalt tillatna.

Om spektralévervakningen misslyckas med att kontrollera signalen till under den instéllda gransen,
eller att stoppa sonikeringen/stoppa CSA om den ar dver gransen, ar systemet INTE sdkert.

Exablate4000 Lista 6ver kontakter / kablar

Nr. Namn Beskrivning Plats fran-till

1. Del av PCDU 380-400 / 480VAC 3-fas Stromforsorjning  for  utrustningsrum -

PCDU

2. Enligt installation | MRI-sdkerhet MRI PDU - PCDU
pa plats

3. CBL000346 Elnat for kylare PCDU J401 till kylaggregat

4, CBL2298-AA RIOU till styrning av kylare |RIOU J501 - Kylare

5. ASM001632 Kylare till FE vattenledningar | Kylare - FE J805 "G"

6. BUY000528 WS till MRI-komm WS- MRI (Ethernet-isolator)

7. CBL000133 och|WS till FUS comm WS - ER-omkopplare (Ethernet-isolator
BUY000528 och kabel)

8. CBL000133 och|Vard till FUS-kommunikation [ Konsol - ER-switch (Ethernet-isolator och
BUY000528 kabel)

9. BUY000528 Vard till sjukhus Konsol - sjukhus (Ethernet-isolator)

10. [CBL14215 ER till filterbox +15V ER 6vre HPS - Filterbox +15V
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11. |CBL24215 ER till filterbox -15V ER L&agre HPS - filterbox -15V

12. [CBL34317 Filterbox till FE +15V Filterbox +15V - baksida FE J803 "G"
13. |CBL044317 Filterbox till FE -15V Filterbox -15V - baksida FE J804 "E"
14. [CBL2220 EDU till filterbox - signaler EDU J301 - filterbox J703

15. |CBL2219 EDU till filterbox - signaler RIOU J502 - filterbox J702

16. |[CBL2317 Filterbox till FE - signaler Filterlada - FE J801 "D"

17. |CBL002270 Ta emot oblankad MRI — EDU J312

IEC 60601-1-2 Edition/Upplaga 4,1 (2020).
Miljo for avsedda anvandningsomraden:
Professionell halsovardsinrattningsmiljo

Test Standard Klass/Svarhetsgrad Testt;?S |
Emission (IEC/EN 60601-1-2 avsnitt 7.1- 7,2)
Ledningsbunden emission CISPR 11/ Grupp 1 Klass A Uppfyller
Frekv. intervall: 150 kHz - 30 EN 55011 pa AC-natet 3 faser
MHz
Utstrélad emission CISPR 11/ Grupp 1 Klass A Uppfyller
Frekvensintervall: 30 - 1 000 EN 55011
MHz
Immunitet (IEC/EN 60601-1-2 avsnitt 8.9-8.10)
Immunitet mot elektrostatisk (IEC/EN 61000-4-2 | 8 kV kontakturladdningar och Uppfyller
urladdning (ESD) 15 kV lufturladdningar
Immunitet fran utstralade (IEC/EN 61000-4-3 | 3,0 V/m; 80 MHz + 2,7 GHz, Uppfyller
elektromagnetiska falt 80 % AM, 1 kHz
Immunitet fran narhetsfalt fran | IEC/EN 61000-4-3 | Frekvenslista, Uppfyller
tradlos fran 9 V/m upp till 28 V/m
kommunikationsutrustning PM (18 Hz eller 217 Hz), FM 1 kHz
Immunitet fran elektrisk snabb | (IEC/EN 61000-4-4 | Frekvenslista, Uppfyller
transient (EFT) fran 9 V/m upp till 28 V/m
PM (18 Hz eller 217 Hz), FM 1 kHz
Immunitet frAn éverspanning | (IEC/EN 61000-4-5 ]:—“ 2 kV p& AC nat 3-fas, DC, AC 1- Uppfyller
as;
+ 1 kV pa signalkablar
Tr/Th —5/50 ns, 100 kHz
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Immunitet mot (IEC/EN 61000-4-6 | 3.0 & 6,0 VRMs Uppfyller
ledningsstérningar inducerade 0,15+80 MHz, 80 % AM, 1kHz
av radiofrekventa falt pa AC-nét 3 ph, AC-nat 1 ph &
signalkablar
Immunitet fran magnetfalt (IEC/EN 61000-4-8 | 30 A/m @ 50 Hz och 60 Hz Uppfyller

som uppstar pga
spanningsfrekvens

Immunitet mot spanningsfall, | (IEC/EN 61000-4- | AC-nat: Uppfyller
korta avbrott och 11 0 % - 0,5 cykel och 1 cykel;
spanningsvariationer 70 % - 25 cykler; 0 % - 250 cykler
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Denna sida har avsiktligt Ildmnats tom fér dubbelsidig utskrift.
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VARNING:

Vattensystemet nar sina optimala driftsforhallanden efter cirka 30 minuter. Ta hansyn till
detta och sla pa systemet sa tidigt som mojligt fore behandlingen for att undvika driftstopp
nar patienten anlénder.

OBS:

Det ar lampligt att ha Handboken tillganglig nara systemet for steg-for-steg checklistor 6ver
installations- och behandlingsprocedurer.

VARNING:
Inspektera Exablate Neuro-systemet visuellt for att:

o Verifiera integriteten hos givaren, front-end-enheten och MR-bordet.
o Bekréfta att kontakterna ar ordentligt fastsatta.
o Bekréfta att bordet ar korrekt dockat.

Underlatenhet att folja dessa instruktioner kan leda till forsamrad systemfunktionalitet.

1. Las upp STC-hjulen och placera dem néra Front End-enheten.

Om det ar svart att komma at FE med STC ar det mojligt att transportera kablarna med hjalp av den
|6stagbara kabelanslutningspanelen och placera den i hallaren for anslutningspanelen pa FE.

2. Anslut vattenkabeln och de tva unikt markta snabbkopplingskablarna till Front End-enheten.

VARNING:

Kontrollera att snabbkopplingarna &r korrekt anslutna till anslutningsporten med
motsvarande mérkning.
Kontakterna maste forsiktigt riktas in pa plats innan de lases.

Kontrollera att vattenkabeln ar helt last.

OBS:

Anslutning av Hjalmsystem kan ocksd utforas efter Systemet PASLAGET och
Forberedelse av vattensystem. Tryck i sa fall in och slapp forarens Stop Sonication-
knapp for att aterstalla anslutningarna efter hjalmsystemets anslutning.
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1.
2.
3.
4.

Meddelandet Boérja logga in visas pa skarmen.
Ta bort alla externa mediaenheter och/eller DVD fran konsolen.
Tryck pa Ctrl+Alt+Del for att komma at dialogrutan for inloggningsinformation.

Logga in pa FUS med ditt anvdandarnamn och I6senord som du fatt av InSightec (Windows®-
inloggningsparametrar ar skiftlageskansliga); klicka pa OK for att fortsatta.

VARNING:
Anvandarnamn och l6senord for ExablateWorkstation far inte skrivas ut eller delas med
nagon.

Vilj den tillampliga applikationen pa skarmen for val av applikation.
Popupfonstret Exablate Neuro friskrivningsklausul 6ppnas; klicka pa OK for att fortsatta.

Ta ut vattenbehallaren ur vattenbehallarfacket i Front End-enheten och koppla bort den med hjalp
av snabbkopplingskabeln.

Fyll behallaren med vatten upp till markeringen. Anvand renat vatten som éverensstimmer med
1SO3696 (1987) Grade 2, eller ASTM (D1193-91) Type Il, eller NCCLS (1988) Type Il eller motsvarande,
for proceduren, rengéringen eller DQA. Farskt vatten fran omvand osmos kan ocksa anvandas for
rengoring eller DQA. Anslut och satt tillbaka den till dess avsedda fack.

Stall in vattensystemets tillstand pa Avgasning fran menyn Instéllningar pa skdrmen Arbetsstation
eller pa Forbered vatten fran pekskarmen Vattensystemkontroll.

Tryck pa knappen circulate pa vattensystemets fjarrkontroll eller symbolen "play" pa pekskdarmen
for att starta degascirkulationen.

Indikationer pa vattensystemets status visas langst ned pa skiarmen i Enhetsstatus
[(Vattensystemstatus, Temperatur (°C) och Nivaer for upplost syre (DO) [i PPM)]] samt pa
pekskdarmen for kontroll av vattensystemet.

OBS:
Du kan fortsatta med systeminstéllningen och forberedelsen av MR-bordet medan
vattenberedningen pagar.
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Flytta MR-vaggan helt och hallet ut ur MRI-halet.
Ta bort eventuella bildspolar eller MRI-basplattor som for narvarande ar anslutna till MRI-bordet.
Placera Exablate MR-basplattan pa MR-bordet och Ias den pa plats (om tillampligt).

Se till att givaren ar placerad i hjalmsystemet enligt etiketten Hemmaposition.

vk W

For DV GE MRI, lossa bordet och flytta det 20 cm bort fran MR eller rotera bordet 30° for att
mojliggora atkomst av STC. Las bordet pa plats

o

Las upp STC-hjulen och rulla den mot MR-halet samtidigt som du |6sgor kabeln

7. Placera STC vinkelratt mot MR-bordet, sa att de bla markeringarna ar inriktade

— r—
Bild 3-1: STC-brygga kopplad till MR-bord for HS-6verféring

8. Las fast STC: s hjul pa plats.

9. Losgor och sank kopplingsbryggan. Sakra anslutning. Se till att huvudsparren ar tillbakavikt for att
undvika kollisioner med ramstolparna.

VARNING:
For att undvika skador pa systemkomponenterna ska du se till att inga kablar hindrar
hjalmsystemets vag till dess position pA MR-bordet.

10. Placera ena handen pa extrahandtaget och den andra pa huvudhandtaget. Med tummen mot
lasknappen och samtidigt som du trycker pa givarens frigoringsknapp, for du langsamt och bestamt
hjalmsystemet framat pa plats; ett "klickande" ljud anger full koppling.
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Main Lock

Main Handle [/

)

Transducer Release Button

Bild 3-2: Overféring av HS till MR-bordet

11. Sank huvudlaset for att sdkra hjalmsystemet pa plats.
12. Anslut MR Sparnings- och Huvudspolekontakten(erna) till MR-spoluttaget pa MRI-bordet.
13. Anslut Sonikeringsknappen for patientstopp till dess uttag pa MR-bordet.

14. Las upp STC: n och rulla den till en plats dar den inte kommer att stéra behandlingen eller potentiellt
hindra nodfoérfaranden.

15. For DV GE MRI, docka bordet tillbaka till MRI.

16. Placera madrasser och huvudkudde (tillval) pa bordet och tack éver med lakan.
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Kontrollera att statusindikatorerna for enheten och MRI ar "klara" och att indikatorn for vattensystemet pa
operatdrspanelen visar aktiv cirkulation. Om inte, satt igang cirkulationen.

OBS:
00 For vissa GE skannrar med nyare SW-versioner (DV26 och uppat) kan du behova
|= trycka pa knappen "External Host" pd MR-konsolen och vélja "ExAblate" i ~
. rullgardinsmenyn for att mojliggéra kommunikation mellan Exablate-arbetsstationen och
MR-skannern.

Bild 3-3: Vilj "Exablate" som extern vird (GE MR-gradnssnitt)

OBS:
0~ \ For SIEMENS system, se till att ikonen for "fjarranslutning" langst ned pa skarmen pa
J /' MR-arbetsstationen ar aktiverad:

Om Inaktiveickar du pa den for att aktivera kommunikationen.

VARNING:
Inspektera Exablate Neuro-systemet visuellt for att:
Verifiera integriteten hos givaren, front-end-enheten, hjalmsystemet och MR-bordet.

Bekrafta att kontakterna ar ordentligt fastsatta.
Kontrollera att Exablate MR-basplattan och hjalmsystemet ar korrekt dockade.
Om du inte foljer dessa anvisningar kan det leda till att systemet inte fungerarsom det ska.

DQA-proceduren ska utforas i borjan av varje dag (fére behandlingen), med det membran som ar avsett for
behandlingen, for att kontrollera att Exablate Neuro-systemet fungerar korrekt.

Se kapitel DAGLIG KVALITETSSAKRING (DQA) Kapitel for instruktioner.
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Fjarranslutning mojliggor anslutning mellan konsolen och en annan dator.

Anvandning av fjarranslutning ar begransad till forplaneringssessioner, visning av behandling och
screening.

Sessionen kommer att loggas ut efter 30 minuters inaktivitet.

Om det samtidigt sker en lokal inloggning visas ett varningsmeddelande och fjarrsessionen
avslutas.

\ Exablate

by I &

Remote Session Login Menu
—I— Start Planning Session

[ Piace data in shared folder

Hj'- ExiT

Bild 3-4: Inloggningsmeny for fjarrsession

I inloggningsmenyn klickar du pa "Placera data i en delad mapp" for att importera nédvandiga data som
preoperativa bilder eller CT till en delad mapp. Den delade mappen kommer att visas som "SHARED" i de
olika rullgardinsmenyerna for kalla och destination.

VARNING:

Data i den delade mappen raderas periodiskt var 24: e timme.

1. Klicka pa "Starta planeringssession" for att komma till inloggningsmenyn.

Bild 3-5: Inloggningsmeny
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2. Ange ditt anvandarnamn och I6senord. Du kommer till menyn for val av program.

INSIGHTEC

N MENU

~ Exablate Prime

—I— Commercial Treatment

and trastment viswing

*  Incaseof Wal 3 appear, and the re will be termenated

Bild 3-6: Meny for val av program - Fjarranslutning

3. Klicka pa "Kommersiell behandling"
For forplaneringssessionen, se kapitel FORBEREDANDE PLANERINGSSESSION.
For SDR-berdkning, se SCREENING (SDR-berakning) Kapitel.
FOr att se over tidigare behandlingar, se DATAHANTERING Kapitel.
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1. Huvudram - huvudram som gor det mojligt att fixera patientens huvud mot siangen.

Riktlinjer for rekommenderad operativ anvandning, rengoring och underhall av huvudramen finns i
avsnitt 1.7, Bruksanvisning for Exablate huvudram typ PFK.

2. Engangsskruvar for huvudram for att fasta huvudramen pa patientens skalle.

Vid behov kan du anvdnda en pase med silikontatning for att sakerstalla tatningen mellan membranet
och givaren.

3. Positioneringsremmar for huvudramen finns tillgangliga som hjalp vid placering av ramen.

1. Setill att patientens harbotten ar valrakad och att eventuella arr eller skador i harbotten (t.ex. eksem
eller psoriasis) ar markerade sa att de undviks av behandlingsstralens bana for att minimera
uppvarmning/férbranning i harbotten.

2. Applicera lokalanestesi\narkosmedel enligt lokalt protokoll\reglering.

Fast ramen pa patienten, sa lagt som majligt, samtidigt som det finns fri tillgang till luftvagarna.

4. Placera Patientmembranet (ett elastiskt membran som tatar givaren och mojliggor akustiskt
granssnitt mellan givaren och patientens huvud) pa patientens huvud 6ver huvudramen (se avsnitt
1.7, Bruksanvisning for Exablate huvudram typ PFK) och sa lagt som majligt i ratt riktning.

For membran utan huvudspole: skruvarnas plastiska sida ska vara vand nedat mot patientens
fotter.

For membran med en integrerad huvudspole: Se till att huvudspolens kontakter ar i ett
kompatibelt lage i forhallande till givarens spoluttagsposition (se Bild 3-7 och Bild 3-8).

OBS:
Patientmembran ar "en storlek som passar de flesta".

Viss skarning kan kravas for onormalt stora huvuden eller kdnsliga patienter.
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5. Kontrollera att membranet ar tatt for att undvika obehag eller skada pa patienten.

Bild 3-8: Exempel pa placering av patientmembran enligt huvudspolens sockelposition.

|NS|C |TEC PUB41010231, Rev 1,0, Sida 78



—_—
—

- )Exablate Prime KOMMA IGANG

VARNING:
Se till att givaren ar placerad sa hogt upp som  mdjligt

for att undvika patientskador vid positionering pa bordet. Hall 6gonkontakt medan du for
givaren mot patienten for att sakerstélla att det finns utrymme mellan patientens huvud och
givaren.

VARNING:

Exablate-systemet klarar inte patientvikter over 200 kg. For hogsta tillatna patientvikt, se
dokumentationen for din respektive MR-modell, och ta hansyn till att den totala vikten for
Exablates kliniska installation kan uppga till 161 Ibs. (73kg). Observera att den hogsta
tillatna patientvikten kan variera beroende pa bordets tillstand (t.ex. dockat, vertikal rérelse
etc.).

1. Hjéalp patienten upp pa bordet; sank MR-bordet och anvand pallar vid behov.

2. Instruera patienten att ldgga sig ner i rygglige med huvudet forst och for in huvudramen i
basplattans faste; 1as fast den pa plats.

3. Anvand en Kudde eller Patientbenhallare pd MR-bordet efter behov for att forbattra patientens
komfort (tillval).

4. Se till att givarens framre ringtidtning (O-ring) sitter ordentligt pa plats.
Om den sitter |6st, byt ut den mot en reserv-O-ring och kontakta din InSightec-ombud for att bestélla
en ny.

5. Flytta givaren till behandlingspositionen. Hall 6gonkontakt med patientens huvud och transducern
for att undvika att patienten slar i transducern.

VARNING:

Nar du flyttar givaren, se alltid till att patientens huvud- eller huvudramstift inte
vidror givaren. Om du kéanner ett oregelbundet motstand nar du flyttar givaren
ska du omedelbart stanna och undersoka uppstéllningen.

6. Koppla ihop patientmembranet med givaren. Kontrollera att alla sparrar ar fastsatta och att
patienten inte kdnner nagon smarta eller obehag.

7. Om tillampligt: anslut huvudspolen (se Bild 3-8).

OBS:
Kopplingarna pa alla huvudspolar &r justerbara i S-I-riktningen. Se avsnitt
Specifikationer for huvudspole for ytterligare forklaringar.

8. Satt fast patienten pa behandlingsbordet. Las fast huvudramen pa plats.

9. Forse patienten med 6ronproppar.
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10. Fyll givaren med vatten:

Oppna givarens ventilationskran.

Tryck och hall ned Fill-knappen pa vattensystemets fjarrkontroll eller pa skarmen
Vattensystemets kontroll (se avsnitt 3.5, Drift av vattensystemet).

Se upp for eventuella vattenlackor och hall Fill-knappen intryckt tills givaren ar full. Membranet
ska kdnnas tatt och det ska inte finnas nagra omraden dar membranet ar konkavt forbi givarens
kant.

Stang givarens ventilationskran.

Tryck pa den roda tryckavlastningsventilen for att slappa ut overflodig luft fran slangen. Tryck
pa Fyll for att tillsatta mer vatten vid behov (utan att 6ppna ventilationskranen).

VARNING:

A Givargranssnittet maste fyllas helt med vatten utan luftbubblor for att ge tillracklig akustisk
koppling. Var noga med att ingen luft har kommit in i givargranssnittet och att den fylls pa
med vatten kontinuerligt under behandlingen. Felaktig koppling kan leda till sankta
temperaturer i fokalzonen, defokusering och felinriktning av fokalpunkten och/eller
allvarliga skador pa systemkomponenterna.

Nar patienten ligger bekvamt pa patientbordet, isolera patienten fran MR-skannern med lampliga
varmebestandiga dynor for att forhindra potentiella RF-brannskador. Placera dynorna langs patientens
sidor for att isolera patienten fran skannervaggarna. Patienter som riskerar att vidrora skannertaket
behdver termiskt resistenta dynor for rygg och rumpa.

Kontrollera att det finns ett fritt utrymme pa mer an 1,25 cm (0,5") mellan alla systemkomponenter och
patienten pa scannerns sidor och ovansida.

VARNING:

A Ge noga akt pa givarens ovre del och se till att det finns tillrackligt spelrum fran
magnethalets topp. Nar du flyttar givaren mot patienten ska du hela tiden ha 6gonkontakt
for att sakerstalla avstand mellan patienten och givaren.

Se till att patientrocken inte hindrar bordsmekanismens rorelse nar den gar in och ut ur skannern.

Se till att patientens kropp ar fastspand vid patientbordet for att undvika att patienten och/eller foremal
fran patientbordet faller oavsiktligt.
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Bild 3-9: Patienten placerad pa MR-bord med benhallare (endast i illustrationssyfte)
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Bild 3-10: Mekanisk positioneringsenhet. Spakar (vanster), l1as (hoger).

Givarens placering bestams av en mekanisk positioneringsenhet som justeras manuellt av operatoren.
Manuell forflyttning av givaren gor det bade lattare att placera patienten och att rikta in givarens naturliga
fokalpunkt (givarfokus) mot det anatomiska malet.

Givarens placering kan justeras langs alla tre MR-huvudaxlarna:

Hoger-Véanster (R-L), Framat-Bakat (A-P) och Hogre-Lagre (S-1). Vinkeln kan ocksa andras genom rotation
runt R-L-axeln.

Observera konventionen: R+, L-A+, P S+, |--.

For att flytta givaren langs en specifik axel, 1as forst upp dnskat axellds genom att vrida det moturs.
Anvand sedan de tillhérande spakarna for att vrida lagesstallaren i 6nskad riktning, vilket indikeras av
vardet pa lagesstallaren.

Bild 3-11: Spak for A-P-positionering
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Nar givaren har natt dnskad position pa var och en av axlarna ska du Idsa om varje axellas genom att vrida
dem medurs for att eliminera givarens rorelser under behandlingen.

For att justera vinkeln, I3s upp vinkellaset, justera vinkeln manuellt och las igen.

I slutet av behandlingen ska patienten skrivas ut enligt foljande:
1. Ta utvaggan ur MR-halet.
2. Tom vattnet fran givaren.

Oppna givarens ventilationskran.

Tryck och hall ned Tém-knappen pa Vattensystemets fjarrkontroll eller Vattensystemets skarm
tills givaren ar helt tom.

Lossa sparrarna och koppla bort patientmembranet fran givaren.
Flytta givaren hojduvis, sa langt bort fran patienten som mojligt.
Lossa huvudramen fran basplattans faste.

Instruera och vagled patienten att sitta upp.

N o »un k~ow

Ta bort patientmembranet fran patientens huvud.

7

Bild 3-12: 1.5T TcMRgFUS Huvud Spolanslutning Stickpropp och uttag (endast for illustration)
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Se till att Exablate Neuro-systemet ar PA och inloggat.

Valfritt: Fonstret for val av Exablate-applikation visas for Exablate-system med mer dn en programfunktion.
Klicka pa knappen for 6nskad programvara for att komma till huvudskdarmen och starta behandlingen.

INSICGHTEC

APPLICATION SELECTION MENU

ExablatePrime

—]- Commercial Treatment

Language ENGUSH

Bild 3-13: Vilj programskarm (endast for illustration)

Nr. Namn Beskrivning
E | i
(i:dzf]t'\p;lsln_ermg Tryck pa denna vaxlingsknapp for att véxla till en miljo med enbart planeringslage. begransad
1. enﬁet) Vixla till sessioner for forplanering, visning av behandling och screening. Samma villkor som for
"Fjarranslutning" géller. Se avsnitt 3.2, Fjarranslutning.
knapp
5 Sprak Om den ar tillganglig kan du i rullgardinsmenyn foér sprakval stélla in spraket for programvarans
" | (Om tillampligt) anvandargranssnitt.
Behandling Arkiv | Om din webbplats har en databas med Exablate 4000-behandlingar som utforts med tidigare
3. | (aldre SW) versioner av Exablate-programvaran kan du trycka pa den har knappen for att starta ett
Ansokan fristdende visningslage for dessa behandlingar.
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Nar du har valt program visas huvudskdarmen:

Exablate Frime 1 6/28/2023 12:55 PM

(©) Exablate

Bild 3-14: Huvudskarm

Pa Huvudskarmen visas knapparna Behandling, DQA, Screening, Férplanering, Databas, Installningar och
Avstangning. Varje alternativ beskrivs i ett sarskilt kapitel.

Kontrollera att knapparna i statusfaltet ar " Klar" eller "Inaktiv" och fortsatt med patientpositioneringen.
Nar knapparna har en annan status féljer du systemets anvisningar pa skarmen. Se avsnitt 4.1.6, Statusfalt.

OBS:
For att granska tidigare behandlingar, tryck pa fliken Databas och ga till respektive kapitel.

VARNING:
Om displayen inte svarar kan du forsoka felska genom att trycka pa "win"-tangenten och
logga ut och in igen. (winkey+L eller Alt+Ctrl+Delete)

OBS:
For att lasa skarmen (tex. om du lamnar rummet), tryck pa Winkey+L eller
Alt+Ctrl+Delete
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Genom att trycka pa knappen Behandlingsflik aktiveras den programspecifika behandlingen.

Forbered en Tryck pa denna knapp for att starta Pre-Planning-sessionen
planeringssession eller for att oppna en befintlig session som har sparats (se
kapitel FORBEREDANDE PLANERINGSSESSION).

Starta Tryck pa denna knapp for att pabdrja en behandlingssession
Behandling (se BEHANDLING: TERAPISTEG Kapitel.)

Innan en behandling pabdrjas maste anvandaren ange data om behandlingsspecifika malegenskaper (se
Bild 3-15).

Treating Physician
Indication
Essential Tremor

Intended Target Location

Left ~ Vim

Preference Profile

eden

Current Exam Information

Patient Membrane Code

04F6 w %

& 100/100 Uses left
Start Treatment

Bild 3-15: Behandlingsldge Ingangsflik
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Nr. Namn Beskrivning
Valj lakarens namn i rullgardinsmenyn.

1. Behandlande lakare Se avsnitt 10.4, Listor dver ingdngsskarmar for att redigera innan
behandlingen paborjas.
Valj indikering fran rullgardinsmenyn.

2. Indikering Se avsnitt 10.4, Listor 6ver ing&ngsskarmar for att redigera innan
behandlingen paborjas.
Vilj den avsedda malplatsen fran rullgardinsmenyn.

3. Avsedd malplats Se avsnitt 10.4, Listor 6ver ingangsskarmar for att redigera innan
behandlingen paborjas.

] Valj preferensprofil i rullgardinsmenyn.

4, Preferensprofil . o _ ) _ I
Se avsnitt 10.3, Profil for att redigera innan behandlingen pabdrjas.
Né&r du har 6ppnat en ny undersékning pa MRI visas patientnamn, patient-ID
och undersékningsnummer i delen ""Aktuell undersékningsinformation"" pa

. Information om skarmen.

' aktuella prov Kontrollera att informationen stammer dverens med den 6ppnade
undersokningen innan behandlingen pabdrjas.
Tryck pa uppdatera for att fraga MR pa nytt.
. , Kodomrade for patientmembran for 6vervakning av anvandningen av
Kodomrade Patientens . . . .
6. patientmembran. Se avsnitt 3.4.3, Patientens Membran Kod fér mer
Membran . .

information.

- Starta Behandling Nér alla falt ér-i.fyllda (obligatoriskt innan gn behandling pabdrjas), tryck pa
denna knapp for att starta en ny behandling.
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Varje behandlingsmembran har en unik kod som finns pa membranboxen och, om tillampligt, pa
membranspolens slinga.

a LBLE00451-00
6AA0-00D1-111S-B19E

Bild 3-16: Exempel pa membrankod

Membran ar endast avsedda for engangsbruk. Av hansyn till patientens sdkerhet tillater inte systemet att
ytterligare behandlingar initieras med en membrankod nar den har anvants en gang eller utgangsdatumet
har passerats.

En aktiv membrankod krédvs innan en behandling paborijas.

For att se information om aktiv membrankod under behandlingen, se avsnitt 10.5, Systeminstallningar
(behandlingslage).

Patient Membrane Code

6FB4 v %

o 89/100 Uses left
[ Last used: 11/17/2022

Bild 3-17: Kodomrade Patientens Membran

OBS:
Membrankoder som har anvants en gang kommer inte langre att visas pa listan. En
anvandning dras av efter att en sonikering har utforts.

e Rullgardinsmenyn visar de 4 sista siffrorna i oanvanda membran, koder som tidigare lagts till i
systemet.
For att se den fullstdndiga membrankoden, se sarskilt underavsnitt i avsnitt 10.5,
Systeminstéllningar (behandlingsldge)).

e Om duvill lagga till en ny membrankod trycker du pa knappen till hoger och skriver in
membrankoden i lampligt falt och trycker sedan pa Verkstall.

Vid en formildrande omstandighet dar det inte finns nagon giltig kod for behandlingen, tryck pa
installningsikonen: B for att aktivera laget Manuell asidoséattning. Folj anvisningarna pa skarmen.
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Efter att patienten har positionerats kan behandlingsproceduren initieras fran konsolen (se avsnitt 3.4.2,
Behandlingsldge Ingangsflik).

1. Valj lakarens namn i rullgardinsmenyn. Lakarens namn far endast besta av bokstaver (inga siffror
eller symboler).
2. Valjindikering.
3. Valj den avsedda malplatsen.
4. Vilj installningen Profil.
Alla ovanstdende filt kan modifieras. Se relevant avsnitt i kapitlet INSTALLNINGAR.
De valda uppgifterna ovan ar fordefinierade. For att I3gga till eller redigera, se INSTALLNINGAR -kapitlet.

5. Oppna en ny undersdkning i MR-konsolen. Kontrollera att ratt information visas i avsnittet "
Information om aktuell undersékning". Uppdatera om det behdvs.

6. Valj den membrankod som motsvarar det membran som anvands under behandlingen.

Om du anvander ett nytt membran lagger du till den nya koden i listan genom att trycka pa knappen
Lagg till.

De vanstra anvandningarna visas pa skarmen.

7. Tryck pa "Starta behandling" for att starta en behandling.
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Vattensystemet ar en halvsluten vattencirkulationsslinga som anvands for att fylla och tomma givar-
vattengranssnittet samt for att forbereda och cirkulera kallt, avgasat vatten under behandlingarna.
Vattensystemets olika lagen, tillstand och parametrar kan styras pa olika satt:

1. Skarmen Vattensystemkontroll pa Front End-enheten (se avsnitt 3.5.2,Vattensystemets
pekskarmar).

2. Auvsnittet Installningar for arbetsstation. | detta avsnitt kan anvandaren stalla in vattensystemets
steg till Forberedelse (avgasning), Behandlingscirkulation eller Rengoring. De kan ocksa definiera
maltemperaturen for kylaggregatet och sla pa/av vattenkylningen. Mer information finns i
avsnittet System i INSTALLNINGAR kapitlet.

Mer information om rengéring och underhdll av vattensystemet finns i RENGORINGS- OCH
DISINFEKTIONSFORFARANDE-kapitlet.

VARNING:
Om LED-lampan for kontroll av blavattensystemet pa mandverpanelen (eller lampan pa
fjarrkontrollen) borjar blinka finns det ett fel i systemet. Felet visas pd FE: s eller
arbetsstationens skarm (statusfalt). Se avsnittet Felhantering i vattensystemet for mer
information.

Fjarrkontrollen for vattensystemet ansluts till Front End-enheten via en sladd. Fjarrkontrollen later
anvandaren utfora féljande funktioner: tomma vatten, fylla pa vatten, pausa\ateruppta och aterstalla.

Bild 3-18: Fjarrkontroll for vattensystem
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Vid cirkulation lyser RESET\CIRC-knappen (se Bild 3-19).

&) 5
& ©

Bild 3-19: Vattensystem fjarrkontroll tillstand:
Stillastaende (vanster) och Medan cirkulationen ar aktiv (hoger)

LED-lampan pa fjarrkontrollens ovansida visar tillstandet foér vattensystemets LED-lampa pa
operatdrskonsolen (dvs. nar vattensystemet ar online ar LED-lampan tand). Lysdioden kommer att blinka
om det ar fel pa vattensystemet.

Home

@w D) ® @

Prepare Fill and Drain Treatment Transducer Clean
Water Circulation Pasitioning

™ o065
@ 35 mbar U) 2.1 PPM f__l] 15C
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Bild 3-20: Driftlagen for vattensystem

Namn Beskrivning
Forbered ) ) ) )
vatten Den hdr knappen 6ppnar skdrmen Forbered vatten (se

avsnitt 3.5.2.3, Forbered vattenldge (Avgasning).
knappen

Fyllochtdm | Den har knappen éppnar skdrmen Fyllning och témning (se

knappen avsnitt 3.5.2.4, Fylinads-tomningslage).
Behandling
: . Den har knappen dppnar skarmen Fyllning och témning (se
Cirkulation ) . , . "
avsnitt 3.5.2.5, Behandling Cirkulationslage).
knappen
Givare

Den har knappen 6ppnar skarmen Givarpositionering (se

Positionerin . . . .
8 avsnitt 3.5.2.6, Positioneringslage for givare).

knappen

Rengoringskn | Den har knappen 6ppnar rengdringsskarmen (se avsnitt
app 3.5.2.7 Rent lage (efterbehandling).

Tryckmatare Anger trycket inuti givaren.

Indikator for

. Indikerar det upplosta syret i vattnet.
upplost syrgas

Indikator for
vattentemper | Visar vattentemperaturen.

atur

Knapp for B} . ) il

verkF’)tp och Den har knappen 6ppnar skarmen for installningar (se
— yg. avsnitt 3.5.2.8 Verktyg och installningar for vattensystem).
installningar
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Exablate 4000 vattensystem har flera olika driftlagen: Forbered vatten (avgasning), fyllochtom,
Behandlingscirkulation, givarpositionering och Rengoér.

Anvandaren kan vaxla mellan driftlagena via skarmen Vatten Systemkontroll eller fran Installningsmenyn
pa operatorspanelen.

GEON=NvES B N

Hem

Tomning

Fyll

Cirkulera

Cirkulationspaus

Aterstall

FE-avtappning

INSICHTEC

Atergé till skdarmen Hem.

Medan knappen ar intryckt kommer systemet att dranera vatten fran
givaren till behallaren. Funktionen Tom ar tillganglig under hela
behandlingen, pa alla pekskarmar for vattensystemets styrning.

Medan knappen halls intryckt kommer systemet att fylla givaren med
vatten fran reservoaren. Fyllning &r tillganglig fran de olika
ldgesskarmarna.

Startar vattencirkulationen i reservoaren eller givaren
( Beroende pa valt lage).

Stoppar vattencirkulationen.

Aterstaller fel i vattensystemet
( Aterstartar inte automatiskt cirkulation).

Tommer ut kvarvarande vatten fran Front End
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Vattnet i vattenreservoaren kyls ner och luftbubblor filtreras bort.

Att forbereda vattnet fran 25°Ctill 15°C och fran en PPM-niva pa 5,0 PPM till 1,0 PPM tar upp till 30 minuter.

Water Temperature: C Water Temperature: 20 C
Airin water: 5 i . Airin water:
7

£ I
IH Target temperature; 15 C &y Target temperature: 15 (

Bild 3-21: Skdrmar for Avgasnings-lage

VARNING:
For att undvika att stora mangder luft fors in i systemet far avgasning endast utforas nar
behallaren &r fylld med vatten (upp till den relevanta markeringen pa vattenbehallaren).

Fyllnings- och témningslage ska anvandas for féljande uppgifter:

Fylining eller tdmning av givaren (6ppen ventil)

Justering av vattenvolymen i givaren (stangd ventil)

Avtappning av kvarvarande vatten fran Front End-enheten (extra avtappning)

Vid slutet av varje behandlingsdag, om ingen rengoring utfors, tom ut kvarvarande vatten fran Front

End. Ta bort membranet och stall luftventilen i stangt lage.

Cirkulationsldge for behandling ska anvandas nar givaren ar forseglad och fylld med vatten (t.ex. under
behandling eller en DQA).

Vatten cirkuleras runt patientens skalle for att underlatta och paskynda kylningen av skallen efter att
sonikeringarna har utforts.

Behandlingscirkulationen uppréatthaller ocksd vattentemperaturen och avgasningsnivan for vattnet i
givaren.
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= . :
__J Circulation Paused

Water Temperature: 200 £ Water Temperature; 20 C

Airinwater: 5.5PPM - ey Airin water: 5.5 PPM

Pressure: 15 mbar

Bild 3-22: Cirkulerande skarmar

Under planeringsfasen, efter att den 6nskade malpositionen har faststallts, visas avstandet mellan givarens
naturliga fokus och malet pa FE-systemets GUI (se Bild 3-23). Anvandaren kan sedan justera givaren
manuellt.

; ansducer
i~

Adjust Transducer as follows to align with Target:

RL: AP: Sl:

45 125 213

(%6 Update Transducer Location  on Workstation to refresh

Bild 3-23: Skdrm for positionering av givare

Efter fem behandlingar eller minst en gang i veckan (beroende pa vilket som intraffar forst), nar
hjalmsystemet har flyttats fran MR-bordet till vagnen, ska en rengéringsprocedur utforas for att rengora
och desinficera givaren samt hela vattensystemets rorsystem och behallare. Mer information finns i
RENGORINGS- OCH DISINFEKTIONSFORFARANDE Kapitel.

Tva cirkulationscykler kommer att utféras under rengdéringen med farskvatten och en tillsatt
rengoringslosning. Den forsta cykeln cirkulerar genom systemets rérledningar och behallare, och den andra
cirkulerar genom givaren. Nar cirkulationscykeln for rengéring av givaren ar klar kan operatéren tomma ut
vattnet och fortsatta till Systemavstangning.
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(#1114}

®

Home
{Quit}

+ Discard of water in Tank

Vd o &/

Bild 3-24: Skarmsekvens for rengoringsldge

Pa skarmen Verktyg och instéllningar visas foljande parametrar for vattensystemet i realtid:

Systemstatus, vattentemperatur, DO i vatten, lufttryck, vattentryck, huvudfléde, UV1, UV2 och
bladtemperatur.

Det gar att aktivera/avaktivera Manuellt asidosattningslage genom att trycka pa foljande knapp: @ (Se
avsnitt 3.5.4, Manuellt asidosattningslage).
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Vattensystemfel indikeras av foljande:
En blinkning av LED-lampan for kontroll av blavattensystemet pa operatorskonsolen.
Den bla LED-lampan pa vattensystemets fjarrkontroll blinkar.
Statusmeddelandet for enheten pa WS-skarmen anger: "Fel".

En detaljerad felbeskrivning med atgarder for att avhjilpa felet visas pa pekskdarmen for
vattensystemets styrning.

Systemet stoppar automatiskt cirkulationen om ett systemfel upptacks (t.ex. for hogt tryck, kabel
urkopplad) eller om temperaturen i vattengranssnittet ar hogre an onskat borvarde. Vissa fel (t.ex. lagt
vattentryck) leder inte till nagon varning fére ultraljudsbehandlingen, medan andra (t.ex.
vattentemperaturen Overskrider den definierade gransen) utléser en uppmaning som anvdndaren kan
interagera med fore ultraljudsbehandlingen.

| hdndelse av ett fel maste anvandaren vidta atgarder for att minska felet. Folj instruktionerna som visas pa
skdarmen Vattensystemkontroll for att 16sa det relevanta felet.

Se till att du forst tar ut patientvaggan ur halet for att bekrafta:
Inga vattenlackor ar synliga.
Vattennivan i givarens granssnitt ar normal
Vattentrycket dr normalt
Ingen luft finns i givarranssnittet.
Vattenslangarna ar inte tilltrassade eller blockerade.
Luftventilen ar stangd

Nar du har |6st problemet och kontrollerat att givargranssnittet ar ordentligt fyllt med vatten ska du
aterstalla cirkulationen genom att trycka pa knappen Cirkulation pa styrenheten, ikonen ATERSTALL p3
skdrmen Vattensystemkontroll, knappen ATERSTALL p& WS eller knappen ATERSTALL pa vattensystemets
fjarrkontroll.

Om problemet kvarstar, kontakta InSightecs servicerepresentant for felsokning.
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| vissa extrema fall ar det nodvandigt att aktivera det manuella dsidosattningslaget. Aktivering av manuellt
asidosattningslage inaktiverar automatisk évervakning, Inklusive:

Tryck- och vakuumgranser
Felévervakning

Aktivering och avaktivering av asidosattningslaget gors via skarmen Verktyg och installningar.

Aktivera knappen for manuellt asidosattningslage.
Enter Manual o N N
Override Mode Efter aktivering kommer texten "MANUELL ASIDOSATTNINGSSLAGE

AKTIV" att visas pa vattensystemets skarmar.

Exit Manual Auvsluta aktivering av knappen for manuellt asidosattningslage.
Override Mode

VARNING:

Nar det manuella asidosattningslaget aktiveras inaktiveras den automatiska 6vervakningen av
vattensystemet. Var mycket uppmarksam pa vattensystemets beteende. Langvariga fel som
inte atgardas kan leda till systemskador och forsamrad prestanda.
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| sdllsynta fall kan behandlingsmembranet punkteras av misstag, vilket resulterar i en vattenlacka.
Observera att om punkteringen ar liten och dess placering inte skadar patienten, kan det vara mgjligt att
fortsatta med behandlingen. Vid ett mattligt lackage ska du anvanda den medféljande
lackagebegransningsklamman for att klamma ihop membranet och stoppa lackaget (se Bild 3-25).

Vid en betydande reva finns det inget annat val dan kassera membranet och ateruppta behandlingen med
ett nytt membran.

VARNING:
Om ett membran har skadats ska det kasseras efter behandlingen.

VARNING:
Den lackagebegransande klamman som levereras som en del av Exablate-
behandlingssatserna ar godkénd for anvandning i en MR-miljo.

Anvéndning av otillatna klammor kan leda till skada eller bildartefakter.

Bild 3-25: Exempel pa anvdndning av klamma for lackagebegransning
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For att stanga ned systemet, gor foljande:

1.
2.
3.

6.

Tryck pa avstangningsknappen pa systemets huvudskarm, se avsnitt 4.1.5 Slutbehandling.
Systemet svarar med meddelandet Bekraftelse pa avstiangning.

Tryck pa Avstangning for att fortsatta; den automatiska avstangningsproceduren kommer att
inledas. Detta tar flera minuter.

Koppla bort kopplingskablarna fran frontend-enheten endast nar konsolen har stangts av helt och
hallet och att lampan som visar att stromen ar pa, har slocknat:

Las upp snabbkopplingsspaken och skjut forsiktigt ut kabelns snabbkoppling.

Dra det vita handtaget mot dig och skjut ut slangkabelns snabbkoppling.

For att forhindra skador pa givaren vid arbetsdagens slut, kontrollera att givaren ar tom och torr,
och satt pa givarens lock.

VARNING:

Lamna inte givaren fylld med vatten utan uppsikt eller under en langre tid. Se till att
kvarvarande vatten kasseras efter en behandlingsdag.

Nar den inte anvands, tack patientbordet med skyddande bordsdverdrag.

Efter langa perioder av inaktivitet sker en automatisk utloggning och avstangning av systemet.

INSICHTEC
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Denna sida har avsiktligt Iimnats tom fér dubbelsidig utskrift.
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Detta kapitel beskriver de element som visas pa huvudskdarmen under hela behandlingscykeln.

| detta avsnitt beskrivs hur behandlingsskarmen ar uppbyggd. Olika verktyg ar tillgangliga for operatoren
beroende pa behandlingens stadie.

Exablate Prime ‘ ) e 45 11/8/2022 10:17 AM

SECON
TOP IV

1 MAIN IMAGE WINDOW

END
B TREATMENT

Bild 4-1: Skdarmar for Behandlingsstadie
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Nr. Namn Beskrivning

Fonster fo i g

1. h(:CZdet:il((j)r Visar en av de valda orienteringarna for bilderna. Se avsnitt 4.1.3, Fonster for bildvisare
Fonster for Ett av tva sma bildfonster.

2. | sekundar Visar en av de valda orienteringarna for bilderna. Se avsnitt 4.1.3, Fonster for bildvisare
toppbild
Fonster for Ett av tva sma bildfonster.

3. | sekundar Visar en av de valda orienteringarna for bilderna. Se avsnitt 4.1.3, Fonster for bildvisare
bottenbild
Verktygsfalt for Verktygsfaltet innehaller olika verktyg for att hantera bildvisningen. Verktygen ar tillgangliga
bilder beroende pa stadium. Se avsnitt 4.2, Verktygsfalt.

5 Verktygslada for | Sub-Stage Toolbox innehaller de relevanta verktygen for varje steg. Varje delstegs verktygslada

" | understeg beskrivs i sitt relevanta avsnitt i de olika behandlingsstegen.

6. | Navigeringsfalt Naviggringsféltet gér det méjlig‘; att .navigefa genom de olika delstegen i behandlingen nar sa
ar mojligt. Se avsnitt 4.1.1, Navigeringsfalt.
| faltet Image Miniatyrbilder visas en lista 6ver laddade och skannade bildserier i WS. Den
visade listan kan variera mellan olika deletapper genom att endast visa de serier som ar

. ) relevanta for den aktuella deletappen/etappen.

7. | Miniatyrbildsfale | 0 TS T | ..
Miniatyrbildsfaltet anvands for att éverfora serier till de olika fonstren, via dra-och-sldpp eller
pa annat satt, t.ex. genom att hogerklicka med musen. Se avsnitt 4.1.2, Miniatyrbildsfalt for
bilder.

8 Vanta | detta omréde visas varningsmeddelanden och behandlings-/forloppsstatusinformation for

" | meddelandefalt operatoren.
Dialogknapp for Med den har knappen 6ppnas dialogrutan for bildinhamtning som gor det mojligt for
9. biIdhag'mtnFi)rF\) operatoren att importera preoperativa och intraoperativa (MR\CT) bilder fran en mangd olika
g kallor. Mer information finns i avsnitt 4.3, Dialog fér bildhdmtning.
Titelraden visar allman information och funktioner (datum, tid, instdllningar och ljud),
10. | Titelfalt forloppsraden for MR-skanning samt den SW-baserade knappen for att stoppa sonikering. Se
avsnitt 4.1.4, Titelfalt.
11. | Slutbehandling Tryck pa der.ma knapp for att avsluta den aktuella behandlingen. Se avsnitt 4.1.5,
Slutbehandling.
. Visar driftstatus for Exablate Neuro och vattensystemet samt status for MRI. Se avsnitt 4.1.6,
12. | Statusfalt Statusfilt
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Exablate Neuro-behandlingarna ar indelade i tva steg: Planering och Behandling. Planeringsstadiet dgnas
at forvarv av MR-bilder for planering, avgransning av omraden utan pass och malbestamning, medan
Behandlingsstadiet ar det stadium dar de faktiska behandlingssonikeringarna utférs och granskas. Varje
steg har ett sarskilt navigeringsfalt.

Navigationsfaltet visar de olika stegen och delstegen i behandlingen och informerar anvandaren om vilka
steg/delsteg som redan har slutforts.

3. PLAN innehaller féljande underavdelningar: Kalibrering, skanning, NPR-granskning, registrering, AC-
PC-plan och malinriktning.
4. TERAPI Knapp.

De olika tillstanden (som kommuniceras visuellt) i stadierna och delstadierna:

Otillgénglig - anvandaren kan inte komma in pa scenen\substage_

O AVAILABLE

Tillganglig - anvandaren kan ga in pa scenen\subscenen

e Tillganglig (uppmaning till handling, endast substage) - tillganglig och animerad

O AVAILABLE (CTA)

{v; ACTIVE

e Aktiv - anvandaren befinner sig i steg\understeg

e Komplett (endast delsteg) - kritisk uppgift for delsteg slutford, anvandaren kan fortfarande ga in i

© COMPLETE

delsteg
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Navigeringsfaltet Terapi innehaller en visuell representation av den aktiva sonikeringssubfasen (definiera,

sonikera, granska) i olika tillstand (tom ® (inte utford dnnu), aktiv° , slutférd™’) med en extra visuell
representation av sonikeringens cykliska natur.

Se avsnitt 9.1.1, Navigeringsfalt for behandlingssteg for mer information.

() SONICATE

() REVIEW

[Z] rePoRT

Bild 4-2: Navigationsfalt fér terapi

Visar aktuellt sonikationsnummer och gor det mojligt for anvandaren att ga till "uppspelningslage" och
vaxla mellan sonikationerna (se Reprisldage kapitel).

Knappen ""Rapport"" som 6ppnar panelen "Rapport" (se tabellen Sammanfattning av behandling).

|NS|C |—|—EC PUB41010231, Rev 1,0, Sida 105



\\j\ ExablatePrime DAGLIG KVALITETSSAKRING (DQA)

Bildminiatyrfaltet visar en lista over laddade (se avsnitt 4.3, Dialog for bildhdmtning) och skannade
bildserier i WS. Den visade listan kan variera mellan understegen och visar endast de relevanta serierna for
det aktuella understeget/steget.

Miniatyrbildsfaltet anvands for att valja serier till de olika fonstren, via dra-och-sldpp eller pa annat satt,
t.ex. genom att dubbelklicka eller hogerklicka med musen.

Uppgifterna for varje serie representeras enligt foljande: MR (seriens namn, orientering (snitt nr)) och CT
(seriens namn, karna (snitt nr)).

Bilderna i miniatyrbildsfaltet ar indelade i foljande kategorier:
e Termisk (endast terapi)
e Intraoperativ (direktsandning)
e FOre operation
e CT
e Referens och avkanning (endast skarmar for avkanning av rérelser)
e Kalibrering

Om du haller muspekaren 6ver en miniatyrbild visas en dialogruta med mer information om bilden (se
bilden nedan).

(w)

CALIBRATION

Mmrubtane Folds

_Ax(20)

“lovementDete...

¥ ~l)

AX (3)

Lo :raim:'r

MULT! {

Bild 4-3: Exempel pa information om bild i verktygstips
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Bildminiatyrerna stoder foljande tillstandsindikationer (visuellt distinkta):

Tillganglig for laddning

Ej tillganglig for laddning

T2 FRESE

Laddas in i bildvisningsfonstret

Miniatyrbilder visas i laget "Jamfor"

..; !

SAG (122)

T2 FRFSE
N

Halvregistrerad (endast registreringsunderlag) -
Betecknar bilder for vilka ett resultat av automatisk registrering har berdknats

Registrering godkand (endast registreringsunderlag) -
Bilder for vilka registreringen har granskats och godkants av anvandaren

Referensuppsattning (endast registreringsunderlag) -

Serieuppsattning till vilken tsystemet utfor en registrering med alla andra Intra-op-

serier automatiskt.
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Specifika underavdelningar ska stodja ytterligare alternativ i hogerklicksmenyn

Operatoren kan ladda bilder fran miniatyrfaltet Bild till visningsfonstren for Bild.
Genom att hogerklicka pa en miniatyrbild under planeringsfasen 6ppnas en hogerklicksmeny med féljande
alternativ:
e Tillgangliga serier:
o Load - Ladda den valda serien till det valda bildfénstret.
o Ladda till alla - Ladda den valda serien till alla bildfonster.

o Radera serie (Observera att bildremsor for lokaliseringsenhet for rorelsedetektering inte
kan raderas manuellt)

e Ejtillganglig serie:
o Ta bort serie

Vissa underavdelningar kan ha ytterligare alternativ for denna meny (t.ex. registreringsunderavdelningen).

Bildvisningsfonstret ar det omrade pa skdrmen dar operatoren observerar och interagerar med bilderna.
Operatoren kan ladda bilder fran miniatyrbildsfaltet (se avsnitt 4.1.2, Miniatyrbildsfalt for bilder).

Det finns tre bildvisningsfonster (ett huvudfonster och tva sekundara fonster). Varje fonster visar en enda
bild av en vald serie at gangen. Det ar moijligt att vdxla mellan bilderna med hjalp av cykelverktyget.

Varje substage har sitt eget standardinnehall och sina egna definitioner av fonsterstatus for bildvisning:

e Varje fonster - Typ och orientering for den laddade bilden

e Omformatering av orientering last\olast

Bildkommentarerna bestar av féljande texter, som ar fordelade pa foljande platser i bildfonstren:
o Ovre hogra hérnet: Bildtyp, skarningsnummer, skirningsplats
e Nedre hogra hornet: Datum\tid, riktningspil for skanningsfrekvens (om tillampligt)
e Nedre delen: Seriens namn
e Mitt pa sidan, upp och ner: Orienterande bokstaver

o Overdel (endast termisk): Visar fastid.
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Coronal ;acec N |
Sagittal

Coronal

Axial

Source

Bild 4-4: Anteckningar i fonstret for bildvisare

Nr. Namn Beskrivning
) En rullgardinsmeny gor det maijligt for anvandaren att byta "orientering" for bildtypen
1 Styrenhgt for mellan Axial\Coronal\Sagittal\Source, se bilden ovan. Det kan vara last \ ol3st baserat pa
orientering delstegsdefinitioner.
2. | Info-ikon Nar du haller muspekaren over den visas verktygstips for bildinformation.
Den hér knappen ar tillganglig forst nar AC-PC-podngen har godkants.
AC-PC . B} ot - . .
. Nar den ar ON mojliggdr den visning av omformaterade bilder baserade pa AC-PC
3. | omformatering N
. landmarken.
Vaxla
Néar den &r AV visas de omformaterade bilderna baserat pa MRI-koordinater.
Kommentar pa bilden visar information om skivan, t.ex:
Kommentar om .
. . e Bildtyp
4. | information om .
. e Skiva #\totalt
skivor ) ]
e Skivans placering
) Dessa kommentarer kommer att visas:
Bildkommentare . . .
. _ e Tidpunkt fér scanningen
5. | rlangst ner till — . -
hoger e Frekvensriktning som anvands under avldsningen
e Datum for skanningen
6. | Seriens namn Kommentar som anger seriens namn
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System for
7. | koordinater
Indikatorer

Kommentar som indikerar indikatorer for koordinatsystem

For ytterligare navigeringskontroller avseende varmebilder, se BEHANDLING: TERAPISTEG Kapitel.

Nar du haller markéren 6ver en bild visas ytterligare en liten gron markdr pa samma plats pa alla
registrerade bilder samt pa alla bilder som tillhér samma examen for att peka ut en koordinat som delas

mellan dessa bilder.

Markorens koordinater anger laget for den anatomiska detalj som man haller muspekaren over i alla tre

planen.

Det finns flera koordinatsystem som visas i markérkoordinatomradet under hela behandlingen:

1.  MR-koordinater fér behandling (Tx MR) - Detta dr RAS-koordinaterna for den behandlade patienten
i forhallande till landmarket for MR-undersdkningen. Dessa ar de "verkliga" koordinaterna for en
behandling och anvands for konsistens pa riktad anatomi for att halla alla bilduppsattningar i linje.

2. AC-PC-koordinater - Detta koordinatsystem ar definierat i forhallande till AC-PC-planet. Operatéren
kommer att definiera axlarnas orientering pa de intraoperativa bilderna genom att placera AC, PC
och mittlinjen. Till exempel ar (0,0,0) vid datorn.

3. Originalkoordinater - Bildernas ursprungliga RAS-koordinater. Om koordinaterna for kallan och Tx
MR ar desamma visas endast koordinaterna for kallan.

For preoperativa CT- eller MR-bilder kommer kdllans och MR: s Tx-koordinater att vara olika, sa darfor
kommer bada att visas pa bilden.

4. Ojusterade koordinater - Se Avsnitt 4.1.3.4, Ytterligare markorkoordinater.

VARNING:

A En avvikelse i RAS-koordinaterna mellan olika preoperativa serier kan tyda pa att patienten
har rort sig under bildtagningen. Om en sadan avvikelse upptacks under forplaneringen,
utfor registreringen for varje remsa separat.
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MR-behandlingsbordet innehaller en extra uppsattning sparare som mojliggor lokalisering av givaren i
forhallande till MR-bordet. Dessa gor det moijligt for systemet att ta hansyn till fall dar patient och givare
ror sig nagot tillsammans, pa grund av viss frihet i bordets rorelseomfang. En sadan rorelse (i motsats
till en patientrorelse) utgor ingen risk och kan forklaras av:

(Justerade) MR-koordinater for behandling - RAS-koordinater for den behandlade patienten, i
forhallande till hjalmsystemet. Dessa ersatter de ursprungliga (oférskjutna) koordinaterna och
fungerar som "verkliga koordinater" for en behandling, som anvands for att placera en punkt pa den
utvalda anatomin och halla alla bilduppsattningar i linje.

(Ojusterade) MR-koordinater fér behandling - Om en vaggrorelse (inte patientrérelse) inom godtagbara
granser har upptackts, enligt ovan, kommer kallkoordinaterna att flyttas for att kompensera for
forskjutningen. De ojusterade (ursprungliga) koordinaterna visas inom parentes, for att fungera som
referenspunkt vid behov. Den ojusterade skivans placering kommer ocksa att visas inom parentes
bredvid skivans placeringsannotering.

Source: R138.2A117.28185
AC-PC: R1204A118310.0

Bild 4-5: Markorens koordinater

(i detta exempel ar hela vaggan (inkl. hjalmsystem och 'patient’) forskjuten uppat med 0,6 mm)

VARNING:

& Pa grund av skiftkompensation kan det uppsta en avvikelse mellan RAS-koordinaterna pa
Exablate-arbetsstationen och MR-arbetsstationen. Under en behandling ska du alltid
hanvisa  till  Exablates  arbetsstationskoordinater  (se  avsnittet  Ytterligare
markorkoordinater).
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Titelfaltet innehaller allman information och allmanna funktioner som t.ex:

e Datum

Ljud - Gor det mojligt att stalla in ljudet pa AV/PA. Patientens panikljud asidosatter detta
alternativ.

Instdllningar - ger atkomst till menyn Instédllningar. Se avsnitt 10.5, Systeminstallningar
(behandlingslage).
Tillgangligheten for installningsknappen varierar beroende pa systemstatus och flode.
e Forloppsindikator for MR-skanning - med en stoppknapp som gor det mojligt for operatéren att

Localizer Preparing @)

stoppa skanningen.
e Programvarubaserad stoppknapp for ultraljudsbehandling - gor det mojligt for operatéren att

. . . Stop Sonication (Soft Halt)
stoppa ultraljudsbehandlingen fran programvaran.

«B

For att avsluta behandlingen, skjut Iaset at vanster och tryck sedan pa knappen.

For andra sessioner som inte dr behandlingssessioner (DQA\ Screening\ Visa pa nytt Offline\ Planning)
trycker du bara pa knappen.

Statusfaltet visar driftstatus for Exablates neuro- och vattensystem samt status for magnetkameran.

Bild 4-6: Enhets- och MR -statusfilt

Kontrollera att knapparna i statusfaltet ar "klara" eller "inaktiva" innan du fortsatter att positionera
patienten. Nar knapparna har en annan status foljer du systemets anvisningar pa skarmen.
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Verktygsfaltet anvands for att hantera behandlingsplaneringsfasen, DQA-fasen och terapifasen.

Den innehaller olika verktyg for att hantera bildvisningen och ldagga till matningar samt visa olika element
pa skarmen och speciella visningslagen.

OBS:
All anvandarredigering och interaktion med grafiska objekt utfors endast i det valda
bildfonstret.

i v

Compare

Bild 4-7: Verktygsfaltets struktur

Nr. Namn Beskrivning

1. | Cykel Den har knappen vaxlar bilder mellan de olika bildvisningsfonstren.

Den har knappen 6ppnar rullgardinsmenyn for visa.
Huvudknappen aktiverar det senaste visningsverktyget som anvandes fran menyn

2. | Vi .
59 View. Den specifika ikonen visas pa knappen.
Mer information finns i avsnittet Visa. Avsnitt 4.2.1, Visa.
Den har knappen 6ppnar rullgardinsmenyn for matning.
s Atgird Huvudknappen slar pa det senast anvanda matverktyget fran menyn Matning. Den

specifika ikonen visas pa knappen.
For mer information, se avsnittet Méatning. Avsnitt 4.2.2, Atgard.

Den har knappen 6ppnar rullgardinsmenyn for dverlagg.
Huvudknappen ger mojlighet att dolja alla.

4. | Overlagg Nar du gar in i ett underlage eller ett verktygsval slas tillampliga 6verlagg
automatiskt pa.

Mer information finns i avsnittet Overlagg. Avsnitt 4.2.3, Overligg.

Den har knappen oppnar rullgardinsmenyn for borttagning.
5. | Ta bort Huvudknappen gor det maojligt for operatoren att radera det valda objektet.
Mer information finns i avsnittet Ta bort. Avsnitt 4.2.4, Ta bort.

Den har knappen dppnar rullgardinsmenyn for jamforelse. For ytterligare

6. | Jamfor . . . . g
information, se avsnitt 4.2.5, Jamfor.
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Zoom

Pan
Window
Reset View

. Center on Click

0| Screenshot

Bild 4-8: Visa struktur for rullgardinsmeny
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Nr. Namn Beskrivning
Zooma in och ut pa den visade bilden.
e FOr att zooma in, dra musen uppat.
1. | Zoom e FoOr att zooma ut, dra musen nerat.
Zoom is mapped by default (or when no other tool is selected) to the left mouse
button.
Navigerar runt i en zoomad bild.
2. | Panorera o Dra for att panorera bilden.
Panorama ar som standard kopplad till hdger musknapp.
Tryck pa den har knappen for att andra bildfonstret (ljusstyrka eller kontrast). Dra
Fonster musen uppat for att gora bilden ljusare och nedat for att gora bilden moérkare.
(Andra Dra musen at vanster for att 6ka kontrasten och hoger for att minska kontrasten.
3. kontrast och | Varje forandring i en bild aterspeglas automatiskt i alla andra bilder pa samma typ
ljusstyrka) av remsa.
Fonsterfunktionen ar som standard mappad till mushjulet (nar det trycks in).
Aterstill Aterstaller alla bilder till standardinstaliningarna fér zoom, panorering, kontrast
4. | och ljusstyrka. Aterstallningen galler for alla fénster som innehaller samma
visning . .
bildserie.
Centrum od Tryck pa den har knappen och valj sedan en plats i vilken som helst bild. Genom
5. Klick P att trycka pa den visas bilder i bildvisningsfénstren pa samma plats i motsvarande
axlar.
Centrera pd | Med den har knappen visas malet i alla bildvisningsfonster.
6' 2 o o . .
malet Detta alternativ ar tillgangligt efter att du har definierat ett mal ("Malsattning").
Tryck pa den har knappen for att visa givarkartan, se avsnitt 4.2.1.1, Givare Karta
7. | Givare Karta | Det har alternativet ar tillgangligt efter att du har definierat ett mal
(malsattningssteg).
. Tryck pa den har knappen for att ta en skarmdump av skdarmen och spara den i
8. | Skarmdump .
behandlingsdatabasen. Se DATAHANTERING Chapter.
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Det flytande fonstret for givarelement visar Givarelement Karta och Givarelement Parametrar for
sonikeringspunkten. Stralarna fran givarelementen till sonikeringspunkten kan ses pa bilden (en strale
definierar den akustiska vagen fran ett enda element till sonikeringspunkten).

None

External Temp.

Bild 4-9: Fonstret givarelement
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Nr. Namn Beskrivning
. Visar Givarelement Karta och Givarelement Parametrar for varje
1. Givare Karta L
sonikeringspunkt.
Kartomrade for givarkartan.
- . Skjut den o©vre skalan for att dndra skalans rackvidd for de ovre
2. Stall in kartinternvall
delarna.
Skjut den nedre skalan for att dndra skalans rackvidd for nedre delen.
3 Parametrar for givare och | Visar givarparametrarna, se avsnitt 4.2.1.1.2, Parametrar for givare
' skalle och skalle.
Filen ACT bestammer amplituder och faser for givarelementen. ACT
Masker anvands vanligtvis for att atgarda punktforvrangning. Tryck pa
rullgardinsmenyn for alla tillgangliga masker for att valja dnskad ACT-
4, ACT Mask fil.
| ett standardfléde kommer ACT-alternativet " Standard" att anvandas
om det inte finns nagon ACT-mask.
5. Givarelement Karta Se avsnitt 4.2.1.1.1, Givarelement Karta.
Med den har knappen kan operatdren uppdatera kartberdakningarna
6. Uppdatera . PP ) .p . PP &
for givarelement om en andring har gjorts.
7. Flytta fonster Med den héar knappen flyttas fonstret Givarkarta runt pa skarmen.
8. Aterstall fonsterstorlek Med den har knappen kan operatodren aterstélla fonstrets storlek.
9. Stang fonstret Tryck pa den har knappen for att stanga fonstret Givarkarta.
Vilj element fran 4.2.1.1.1, Givarelement Karta genom att trycka pa
det. Tryck pa ctrl for att markera flera element samtidigt.
Foéljande visas i fonstret Givarkarta:
Parametrar for enstaka e Det valda elementets parametrar
10 element o Mojlighet att sl det/de valda elementen PA eller AV
Tryck pa PA for att sla pa PA eller AV for att sla av.
Orsaken till att ett element har stangts av visas i vanteldgesfaltet pa
skarmen.

INSICGHTEC

PUB41010231, Rev 1,0, Sida 117




\\j\ ExablatePrime DAGLIG KVALITETSSAKRING (DQA)

For varje sonikeringsflack ar det mojligt att se dess harledda Givarelementskarta.

Var och en av foljande profiler kan visas pa kartan:
Genomsnittlig effekt (i watt) som sants fran varje element.
Den Fas-korrigering (i grader) som tillampas for korrigering av skalleavvikelser for varje element.
Tjockleken (i mm) pa skallen som stralen passerar genom.
Den yttre vinkeln (i grader) mellan stralen och skallens yta vid skarningsomradet
Luft i skallen (i mm) langs stralgangen
Den inre temperaturen (i Celsius) uppskattning av hjarnvavnadens temperatur vid skallens inre yta
Extern temperatur (i Celsius) uppskattning av temperaturen pa huden intill skallen
Stralforskjutning (i mm) som ett matt pa stralbrytning.

Skallens genomsnittliga intensitet (i Watts/cm?) visar den genomsnittliga akustiska energititheten
pa skallens yta.

Manuellt inaktiverade visar de element som stangdes AV manuellt av operatoéren.

Berdkning av skallpodng for varje element

Allmanna parametrar for givaren visas:
| Aktiva element visas det totala antalet sindande element.
Skallyta (i cm?) visar den totala skallarean som stralarna passerar genom.

Fokaleffekten (i watt) visar den uppskattade toppeffekten som nar malplatsen efter att ha korsat
genom skallen och hjarnvavnaden.

SDR ("skallens densitetskvot") aterspeglar variationen i bentatheten i hela skallen.
Typen CT-filter visar filtret som CT-bilder rekonstruerades med.
OBS:

Minst 700 element PA rekommenderas for en effektiv behandling.
Tillganglig skallyta bor 6verstiga 200 cm?.

OBS:
Varden med streck (t.ex. SDR: ~0,65) anger att resultaten kan ha andrats (t.ex. pa grund av
tillagg av NPR). Uppdatera informationen for att uppdatera vérden.
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I rullgardinsmenyn Matning visas de olika matverktyg som finns tillgangliga for anvandning. Genom att
trycka pa matknappen aktiveras eller inaktiveras matverktyget. lkonen ovanfor matverktyget i
verktygsfaltet visar vilket specifikt verktyg som for narvarande ar aktivt i listan.

-+ Fiducial

Bild 4-10: Struktur for rullgardinsmenyn Mata

Nr. Namn

Beskrivning

1. | Linje

Gor det mojligt for anvdandaren att mata det faktiska avstandet mellan tva punkter:
Valj en bild.
Klicka pa den forsta matpunkten och sedan pa den andra.
Dubbelklicka for att slutféra matkommandot.

Systemet berdknar och visar automatiskt avstandet mellan de tva punkterna.

Avstandsmatningar och deras etiketter kan flyttas och justeras genom att klicka och dra
i punkterna i linjens dndar.

2. | Omrade

Gor det majligt for anvandaren att mata attributen for en ritad polygon:
Vilj en bild.
Klicka pa polygonens férsta matpunkt.
Fortsatt att rita polygonens kontur genom att klicka en gang.
Klicka pa polygonens sista matpunkt for att stanga den.
Systemet beraknar och visar automatiskt:
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e Polygonens genomsnittliga pixelvarde polygon (endast pa intraoperativa och
preoperativa bilder av Termometri och Kalla).

e Standardavvikelsen for pixelvdardena inom polygonen (endast for Termometri
och Kalla till intraoperativa och preoperativa bilder).
OBS: pad en temperaturkarta ar pixelvardet temperaturvardet.

e Omradesmdtning och dess etiketter kan flyttas genom att klicka och dra i
polygonens kontur.

3. | Vinkel

GOr det majligt for anvandaren att mata en vinkel:

Valj en bild.

Klicka pa den forsta punkten i den vinkel som ska matas.

Flytta markoren till den andra och tredje punkten och klicka igen.
Systemet beraknar och visar automatiskt den valda vinkeln.

4. | 90 Vinkel

Gor det mojligt for anvandaren att placera en 90 graders vinkel pa bilden:
Valj en bild.
Klicka pa placeringspunkten for de 90 grader som ska matas.

Systemet beraknar och visar automatiskt den valda vinkeln.

ACPC 90
Vinkel

Detta alternativ ar endast tillgangligt efter godkdnnande av AC- och PC-markeringarna.
Detta gor det mojligt for anvandaren att placera en 90 graders vinkel pa AC- och PC-
markeringarna.

o Valj en axiell bild

o Klicka pa alternativet ACPC 90 vinkel.

Systemet berdknar och visar automatiskt den valda vinkeln baserat pa det valda avsedda
malet som definieras i ingangsskarmen (och som kan redigeras i ingangsskarmens
listskdarm).

| ett standardfldde med ett VIM-mal placeras vinkeln med en strale pa mittlinjen fran PC
med en langd pa 25% av AC-PC-avstandet, och den andra stralen stracker sig lateralt till
en langd av 14 mm.

Se avsnitt 10.4.2, Hantering av malplatslista.

6. | Fiduciar

Vilj den har knappen, peka och klicka sedan i fonstret Markerad bild for att placera en
Fiduciusmarkér pa skarmen.

Fiducialer visas pa samma RAS-plats for alla bilder som har "Tx MR"- eller
"(kall)koordinater och ar sarskilt anvdandbara for att jamfora anatomiska
sardragsplaceringar vid preoperativ och intraoperativ bildtagning samt fér att 6vervaka
patientrérelser under en behandlingssession (i kombination med Jamférelseverktyget).
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| detta avsnitt beskrivs de overlaggsverktyg som vaxlar de grafiska overlaggen pa MR-bilderna. Om du

trycker p& knappen Overlagg visas/doljs dverldggen pa bilden.

OBS:
Tillgangligheten for dverlagg beror pa behandlingsflodet.

Cross reference lines

Lines, Areas & Angles

Fiducials

Transducer

Envelope

Non-Pass Regions PLAN
Skull overlay

AC-PC Markers

Active Elements

Disabled Elements

Tracts

Accumulated Dose

Monitoring Yolume

Scan Plane

Bild 4-11: Struktur for rullgardinsmeny fér 6verlagg
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Nr. Namn Beskrivning
. Visar eller doljer lagret med korsreferenslinjer fran den visade bilden.
Kryssreferenslinjer . . ) . o o
Lo, Linjen visar platsen for det utsnitt som for narvarande visas i ett
Vaxla knapp e L .
specifikt bildvisningsfonster.
Linjer, ytor och vinklar . . , L . , .
2. . Visar eller doljer de grafiska matskikten fran de visade bilderna.
Vaxla knapp
3. | Fiducialer Vaxla knapp | Visar eller doljer skiktet med referensmarkdérer fran den visade bilden.
Vaxlingsknapp for . e . : .
4. | . Visar eller doljer givarens mall-lager fran den visade bilden.
givare
. Kuvertering Vaxla Visar eller doljer den cirkel som definierar det behandlingsbara
" | knapp omradet (som styrs av givarens utbredning) fran den visade bilden.
Regi int . - 0 . .
6. egloner s?m nte Visar eller déljer konturerna av NPR fran den visade bilden.
passerar Vaxla knapp
Skalle 6verlagg Vaxla . T . . ) . , ,
7. knapp Visar eller déljer dverlagringsskiktet for skallen fran den visade bilden.
g AC-PC Markorer Visar eller doljer AC-, PC- och mittlinjemarkeringarna fran den visade
" | Vaxelknapp bilden.
Nar du har definierat malet kan du visa stralarna fran
Vaslingsk . transducerelementen till punkten. En strale definierar den akustiska
9. ax. Ingsknapp for banan fran ett enstaka element till sonikeringsflacken.
aktiva element . ) ) , o . .
Tryck pa den har knappen for att visa eller dolja stralarna fran
sandande element i den visade bilden.
Nar du har definierat malet kan du visa stralarna fran
transducerelementen till punkten. En strale definierar den akustiska
banan fran ett enstaka element till sonikeringsflacken.
Tryck pa den har knappen for att visa eller délja stralarna fran de icke-
sandande elementen i den visade bilden.
Véaxlingsknapp for
10. | funktionshindrade OBS:
element
For ett element som inte sander kan orsaken till att
det inte sander visas i omradet for vantebesked
genom att valja stralen.
Utvalda sonikeringsflackar och stralar &r
markerade.
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Visar eller doljer dverlagg for trakter fran de visade bilderna.

11. | Trakter Vaxla knapp En traktografisk bilduppsattning kravs, se avsnitt 4.3, Dialog for
bildhéamtning.

Tryck pa den har knappen for att visa eller délja ackumulerad dos. Se

12. | Ack lerad d .
crumtierad dos 9.1.4, Overlagg for behandlingssteg.

Tryck pa denna knapp for att visa eller dolja
13. | Overvakning av volym Temperaturdvervakningsvolym. Se avsnitt 9.1.4, Overlagg for
behandlingssteg.

Tryck pa den har knappen for att visa placeringen av MR-termiska
14. | Skanningsplan skivor i det valda bildfonstret och pa bildremsorna. Se 9.1.4, Overlagg
for behandlingssteg.

]E Delete All

Bild 4-12: Ta bort struktur for rullgardinsmeny

Nr. Namn Beskrivning

1. | Ta bort Ta bort det markerade objektet. Géller alla typer av matt och NPR-markningar.

Ta bort alla objekt av samma typ som det markerade objektet. Galler alla

5 . B
Ta bort allt typer av matt och NPR-madrkningar.

Jamfor-menyn innehaller tre olika verktyg for att jamfora bildserierna i menyn:
Bilder fran huvudserien

Bilder fran sekundéara serier - Anteckningarna for bilder fran sekundara serier visas inom parentes
bredvid anteckningarna for bilder fran huvudserien.
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OBS:
Nar jamforelseverktyget ar PA kan endast den sekundara bildserien andras for jamforelse.
Vélj huvudseriens bilder i huvudvisningsfonstret innan du gar in i verktyget.

Tre alternativ finns tillgangliga i rullgardinsmenyn i verktygsfaltet:

Svep
Flimra
Fusion
OBS:
Jamforelse bor endast utforas for bilduppsattningar som ar registrerade i forhallande
till varandra.
(A~
Compare
Swipe
Flicker
Fusion
Bild 4-13: Jamfor struktur for rullgardinsmeny
Nr. Namn Beskrivning

Med svepverktyget kan anvandaren svepa en bild 6ver en annan vald bild
1. | Svep (t.ex. aktuella bilder for rorelsedetektering) i det eller de valda bildfénstren.
Se avsnitt 4.2.5.1, Svep.

Passerar mellan referensbilden och en annan vald bild (t.ex. aktuella bilder

2. i
Flimra for rorelsedetektering) i det/de valda bildfonstren. Se avsnitt 4.2.5.2, Flimra

Kombinerar referensbilden och en vald bild (t.ex. aktuella bilder for

3. | Fusion rorelsedetektering) i det/de valda bildfonstren. Se avsnitt 4.2.5.3, Fusion

Med svepverktyget kan anvandaren svepa en bild éver en annan.
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Nar verktyget ar PA delas huvudfonstret for bildvisning in i tva sektioner med hjilp av ett reglage ("Reglage
1"): Huvudbilder och sekundara bilder. Huvudbilden ar den bild som visas i huvudfonstret innan du gar ini
verktyget. Om du vill jimfora huvudbilden med en annan bild drar du den intressanta sekundara serien till
sektionen for sekundara bilder for att jamféra dem (fran miniatyrféltet). De tva bilderna kommer att
overlagras.

Anvand reglage 1 for att svepa en bildserie 6ver den andra.
Anvand reglage 2 for att andra opaciteten for den sekundara bilden ovanfor huvudbilden.

Se fler svepalternativ nedan:

Sagittal (ac-pc)

{Pre-0p) Infra-0p
s 62177
30 FIESTA HEFOGH (L18.0) G2

Nr. Namn Beskrivning

1. | Svep Tryck pa den har knappen for att komma till svepverktyget.
Tryck pa lankknappen for att lanka/avlanka de tva sekundara bildvisarna till
verktyget.

2. | Lankad ) 3 . e .
Lank - Verktyget kommer att anvdndas pa de tre bildvisningsfonstren.
Avlankad - Verktyget anvands endast i huvudfoénstret i visaren.

3. | Visa/dolj Tryck pa den har knappen for att visa eller délja verktyget.
Tryck pa den har knappen for att farglagga sekundarbilderna sa att skillnaden

4. | Farg mellan de tva jamforelseserierna framhavs. Klicka igen for att inaktivera detta

alternativ.
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5. | Rensa bilder Tryck pa denna knapp for att rensa de sekundara bilderna.

Flimmerverktyget gor det mojligt for anvandaren att iterativt vaxla mellan referensbilden och en vald bild
(t.ex. aktuella bilder for rorelsedetektering) i det/de valda bildfonstren. Hastigheten for upprepningen kan
styras.

Nar verktyget ar PA kan du skjuta bilden for att jamféra den med huvudfénstret i bildvisaren.

Se fler Flimmer-alternativ nedan:

Bild 4-15: Flimra

Nr. Namn Beskrivning

1. | Flimra Tryck pa den har knappen for att aktivera Flimmerverktyget.

Tryck pa lankknappen for att lanka/avlanka de tva sekundara bildvisarna till

verktyget.

2. | Lankad ) . o s )
Lankverktyget kommer att tillampas pa tradbildsvisningsfonstren.
Avlankad - Verktyget anvdands endast i huvudfonstret i visaren.

3. | Visa/dolj Tryck pa den har knappen for att visa eller délja verktyget.

4. | Spela upp/Pausa | Tryck pa denna knapp for att spela upp/pausa Flimmerverktyget.

Tryck pa den har knappen for att 6ka upprepningshastigheten mellan

.| Hastigh
> astighet bilderna. Tre olika hastighetsnivaer finns tillgangliga.
Tryck pa den har knappen for att farglagga sekundarbilderna sa att skillnaden
6. | Farg mellan de tva jamforelseserierna framhavs. Klicka igen for att inaktivera detta
alternativ.
7. | Rensa bilder Tryck pa denna knapp for att rensa de sekundara bilderna.
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| fusionsldget visar systemet en fargad bild som ar den sammansmalta produkten av den priméara och
sekundara bilden. Fusionsprocessen gor det maojligt att sammanféra den viktiga informationen fran de tva
bilderna till en enda "fusionsbild".

Informationen fran var och en av kallbilderna representeras av en motsvarande farg.

Fusionslaget styrs av ett skjutreglage som kontrollerar fargproportionerna mellan de tva bilderna.

Se fler Fusionsalternativ nedan:

Nr. Namn Beskrivning

1. | Fusion Tryck pa denna knapp for att aktivera fusionsverktyget.
Tryck pa lankknappen for att lanka/avlanka de tva sekundara bildvisarna
till verktyget.

2. | Lankad . - o e Ll .
Lankverktyget kommer att tillampas pa tradbildsvisningsfonstren.
Avlankad - Verktyget anvdands endast i huvudfonstret i visaren.

3. | Visa/dolj Tryck pa den har knappen for att visa eller dolja verktyget.

. Tryck pa den har knappen for att aktivera/avaktivera fargtonen for den

4. | Farg .. . . .. . . .
sekundara bilden sa att den latt kan skiljas fran den primara.

5. | Rensa bilder Tryck pa denna knapp for att rensa de sekundéara bilderna.
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Dialogrutan Bildhamtning anvands under planeringsfasen av en behandling (och férberedelserna infor en
forplaneringssession). Det gor att anvandaren kan importera CT- och MR-bilder till behandlingen fran
sjukhusets system eller direkt fran en CD eller extern lagringsenhet som ett USB-minne.

For att komma till denna meny, tryck pa knappen ""Hamta dialog"" pa skarmen for "Planering": a

Exablate Prima

Bild 4-16: Dialogmeny for bildhamtning

1. Valj bildkalla for den serie som ska hamtas (t.ex. MR, DVD, USB eller PACS).
Bildkallan kan uppdateras genom att trycka pa ""uppdateringsknappen"". Detta sker automatiskt
nar du 6ppnar dialogrutan och kan efterfragas pa begéaran om:
e Insattning av en USB-enhet eller DVD-media
e Om det saknas objekt i listan
Under uppdateringen antar ikonen formen av ett "X" och processen kan avbrytas genom att trycka
pa den.

OBS:

Filhamtning fran externa kallor som DVD eller USB kan vara langsammare &n vantat.

OBS:

Om kéllorna inte visas i listan kan du trycka pa knappen Uppdatera kallor eller forsoka stanga
och 6ppna dialogen Bildhamtning pa nytt.
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2. Anvand sokverktygen for att hitta den serie du behéver genom att fylla i olika datafalt (patient-ID,
namn, datum, undersoékning, filter). Filtreringen kan ocksa uppdateras pa begaran.

3. Valj 6nskad miniatyrbildsfil fran listan. Dubbelklicka pa bildserien eller dra den till miniatyrfaltet for
att vdlja en serie fér hamtning.
Om du vill ta bort en serie fran miniatyrfaltet hogerklickar du pa serien och tar bort den.

4. Klicka pa knappen Ladda for att ladda den valda serien till planeringsstadiet eller valj Avbryt for att
avbryta ett val och lamna hamtningsdialogen. De valda serierna sorteras sedan automatiskt efter
typ (CT\MR\Tractography) och orientering.

OBS:

Endast serier som hor till den aktiva undersékningen pda MR kommer att identifieras som
"Intra-op"-bilder. Andra MR-bildundersokningar kommer att klassificeras som
"preoperativa” (under en forplaneringssession betraktas alla bilder som preoperativa).

VARNING:

A Se till att bilderna i CT-serien tacker hela skallen: fran en skiva ovanfor huvudets topp till
under hjarnan, sa att systemet har lampliga parametrar for korrigering av den akustiska
stralens aberration (automatiskt) under hela behandlingen, baserat pa skallens specifika
egenskaper.

Traktografi ar en 3D/2D-modellering-teknik som anvands for att visuellt representera nervbanor med hjalp
av data som samlats in med MRI. Nervbanorna presenteras i tva- och tredimensionella bilder som kallas
tractogram.

Systemet gor det majligt fér anvandaren att ladda tractogram-bilder, extrahera de markerade nervbanorna
fran dem och visa resultatet pa WS-bilder.

Nar man placerar ett mal kan det vara klokt att undvika skador pa vissa nervbanor.

| dialogrutan Bildhamtning finns ett sarskilt fonster for laddningsprocessen for traktografibilder.
1. Anvandaren ska dra flera serier till detta Traktografi-fonster:
» De ursprungliga MRT-bilderna fére operationen utan markerade kanaler
» Samma pre-op-serie men med markerade traktater pa (som framstallts med hjilp av en
programvara fran tredje part)
Kontrollera att den valda bildserien har samma antal snitt, bildstorlek, voxelstorlek och
frekvensriktning.

2. Tryck pa Ladda for att ladda bilderna till Behandling/férplanering och lamna dialogen Bildhamtning
for att fortsatta med den automatiska berdkningen av traktoverlagringarna (se avsnitt 4.2,
Verktygsfalt).

Den traktografiska bilduppsattningen kommer att representeras av en enda miniatyrbild och
betraktas som en bild fore operationen.
Traktografioverlagget blir synligt efter registreringsundersteget.
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| detta kapitel beskrivs proceduren for daglig kvalitetssakring (DQA).

DQA-proceduren ska utforas i borjan av varje dag (fére behandlingen), med det membran som ar avsett for
behandlingen, for att kontrollera att Exablate Neuro-systemet fungerar korrekt.

Instruktionerna nedan ger en allman 6versikt 6ver DQA-proceduren.
Tillbehor som kravs for DQA-proceduren:
DQA Phantom Gel - Halvfast, vattenbaserad, korsbunden gel som efterliknar hjarnvavnad.

DQA Phantom Gel Set Up-hallare - haller gelen och forsluter givaren under DQA-proceduren.

VARNING:

A Brott mot hanteringspolicyn for DQA Phantom Gel enligt definitionen i
"Hanteringsinstruktioner for DQA Phantom Gel™ kan leda till falska eller otillforlitliga
DQA-resultat.
VARNING:

A Inspektera satsen visuellt fére anvandning.
Om det finns tecken pa visuell skada eller om frysindikatorn ar aktiverad (se bilden nedan),

kontakta din InSightec-representant.
pr———

)
-

Dear Customer,

Poose e
M bul Vo Coltn. piee sl you INGHTEC regreserfotive
_.....--—--a‘-"yu-—»m_
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OBS:

Vi rekommenderar att Handboken forvaras atkomlig nara systemet for en steg-for-steg
checklista 6ver DQA-procedurens flode.

Fo6lj instruktionerna for att sékerstélla att systemet fungerar korrekt och verifiera DQA-
resultat.

Innan du startar DQA, bekrafta féljande:
1. Starta om MR-systemet om det inte har startat om den dagen.
2. Sla pa systemet.
3. Kontrollera visuellt givarens integritet:
For l16sa beslag eller skador
Kontrollera om det finns l6sa eller skadade anslutningar eller vattenledningar pa patientbordet

4. Se till att patientbordet och HS ar helt uppstallda och klara (enligt beskrivningen i KOMMA IGANG
kapitlet).

5. Placera DQA-fantomgelen och dess hallare pa givaren och forsegla den.

VARNING:
Var forsiktig sa att du inte tappar DQA-fantomgelen eller uppséttningen pa givaren.

6. Fyll givaren med vatten.

7. Anvand riktmarke enligt vad som star pa Landmark-etiketterna som finns pa vaggan och bordet. Se
till att bada etiketterna ar korrekt inriktade innan du utfor landmarket (se Bild 5-1).

Bild 5-1: Inriktade riktmarkesetiketter

8. Se till att kablarna ar friliggande for att fardas med patientbordet.

9. Skicka Exablate-vaggan till mitten av MR-borrningen och definiera landmarket\iso-centrum i mitten
av givarens kant.

10. Oppna en ny undersdkning i MR-konsolen.

11. Fortsatt till avsnitt 5.4, DQA Flode.
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Obs: Beskrivningen av DQA-hallare nedan ar relevant for alla typer av membran.

Bild 5-2: DQA-komponenter for uppstallningshallare Phantomgelhallare (A), patientmembran (B),
membranhallare (C), 1as (D), - endast for illustration.

Komponenter som kravs for DQA Set Up Holder (som visas i bilden ovan):

A- Fantomgelhallare: Haller DQA-phantomgel, tdtar membranhallaren och ansluter uppsattningen till
givaren.

B- Patientmembran (med eller utan spole)

C- Membranhallare: Haller fast membranet

D- Uppsattningslas: Laser ihop delarna A, B och C

En monteringsjigg finns tillganglig for att stodja uppstallningsprocessen.
Placera hallaren ovanpa monteringsjiggen och las ihop de tva delarna.

Bild 5-3: Monteringsjigg
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Bild 5-4: Steg for montering av DQA-installningshallare

Steg 1 (A, B): Placera membranet pa Phantom-hallaren och I3s fast membranet pa hallaren med hjalp av
sparrarna.
Om tillampligt, placera huvudspolens stickkontakter parallellt pa vardera sidan av hallaren.

Steg 2 (A, B, C): Placera membranhallaren (C) centralt pa enheten fran steg 1.

Steg 3 (A, B, C, D): Skruva fast laset (D) i hallarskruven pa (C) for att fasta ihop delarna.
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For att forbereda DQA fantomgel for anvandning:
1. Oppna vaskan och ta fram DQA-phantomgelen.
2. Placera DQA-phantomgelén i dess avsedda fack i "DQA-phantomgelén".

Bild 5-5: 3D-6versikt av DQA uppsattningshallarenhet. DQA Phantom gelé (E), Phantom gelhallare (A),
patientmembran (B), membranhallare (C), I13s (D), - endast for illustration.

DQA-phantomgelén &r en halvfast, vattenbaserad, tvarbunden gel som levereras i en forseglad
aluminiumpase.

For att forbereda ett DQA-fantom for anvandning och for att stalla in DQA-hallaren, se avsnitt 5.1, DQA-
instdllningsprocedur.

DQA fantomgel ar avsett for engangsbruk. Efter en DQA-procedur ska DQA Phantom gelén kasseras i
enlighet med lokala bestammelser.
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Exablate 'mme 9/18/2022 10:00 AM

(@) Exal_plate

Bild 5-6: DQA Startskdrm

1. Gatill skarmen DQA Start.

2. Kontrollera att den aktuella provinformationen som visas pa skarmen motsvarar det prov som
Oppnats pa MR-konsolen.

3. Tryck pa Start DQA; skarmen DQA instéllningar visas.

4. Tryck pa Lokalisera givare. .

M Find Central Frequency

5. Tryck pa Hitta centralfrekvens.

. . ﬁﬂ_ Planning Scan
6. Tryck pa Planera skanning.

7. Tryck pa knappen for att stoppa sonikering inne i MR-rummet.
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8. Kontrollera att alla steg ovan har slutforts pa skarmen och tryck darefter pa Sonikering-knappen for
att omdirigeras till sonikeringsskarmen.

DOA Plan Follow-up

63899200Hz (Shift: OHz)

ﬂ Planning Scan

Acquired

Bild 5-7: Uppfdljning av DQA-plan

9. Utfor det fordefinierade korta behandlingsflodet enligt foljande:

e Utfor minst tva sonikeringar i DQA-lage genom att trycka pa sonikeringsknappen. m
e Vaxla mellan olika skanningsriktningar.
10. Néar du granskar sonikeringsresultat, se till foljande:

e Varje termisk punkt ar centrerad kring ett mal eller en Fiducial.

OBS:
Den ackumulerade dos6verlagringen visas endast for punkten runt Xd-fokalpunkten.

e Hogsta temperatur vid varje punkt ar 45°C till 50°C

e Sonikeringen avslutas med ett kaviteringsstopp

VARNING:

Om nagon av de ovannamnda inspektionerna eller testerna inte uppfyller de forvantade
vardena, eller om du upptécker andra avvikelser (t.ex. en diffus punkt, felmeddelanden etc.),
ska du sluta anvénda systemet tills det har inspekterats noggrant av en auktoriserad InSightec-
servicepersonal.
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Denna sida har avsiktligt Ildmnats tom fér dubbelsidig utskrift.
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Screeningverktyget gor det mojligt for anvdandaren att berdkna en patients skallpoang (SDR), som kan
fungera som ett kriterium for att inkludera eller exkludera en patient fran behandling.

04-Dec-22 12:38

Exablate Prime

Bild 6-1: Screeningslage Skarm
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Nr. Namn Beskrivning

Rullgardinsmeny med mojliga malplatser enligt tidigare definition i
Installningar-steget "definiera malplats" i Hantering av malplatslista.
1. | Avsedd malplats | Givaroverlagget placeras automatiskt i enlighet med det definierade malet.

Vid felberdkning, valj "manual" fran rullgardinsmenyn for att manuellt placera
givaroverlagget.

Den har knappen berdaknar SDR, skallomradet och aktiva element enligt den

, Knapp for uppladdade CT: n och den avsedda malpositionen.
" | berdkning Denna knapp ar aktiv forst efter att CT: n har laddats upp.
Berakningsresultaten visas pa skarmen i slutet av berdkningen.
Avsnittet beskriver detaljerna i CT-undersdkningen.
N Detaljer om CT- | For att visa namn och ID, hall muspekaren éver den undanskymda rutan.

undersokningen | CT-parametrar som inte Gverensstimmer med riktlinjerna fér CT-screening
kommer att noteras pa skarmen.

Nar berakningen har utforts visas foljande berakningsresultat pa skarmen:
e Berdknad SDR

Resultat av .

4. e Skallens omrade

berakningen
e Aktiva element

Med den har knappen dppnas dialogrutan for bildhamtning.
Obs: Endast en serie CT-bilder kan laddas.
For ytterligare information, se relevant avsnitt i VERKTYG OCH OVERLAGG

Knapp pa
5. | skarmen Dialog

for hamtning

Kapitel.
Den har knappen sparar resultaten i DATABASEN under fliken
6. Knaﬁfin Spara Screeningsberakningar. (Se DATAHANTERING Kapitel).
resulta

Den har knappen ar aktiv forst nar berakningen ar klar.
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1. SIa pa systemet
2. Tryck pa screeningknappen pa huvudskarmen och ga till SCREENING-stadiet.
3. Valj 6nskad Avsedd malplats fran rullgardinsmenyn.

Om din malplats inte visas i rullgardinsmenyerna for malplats gar du tillbaka till huvudmenyn. Skapa och
definiera ditt nya mal i steget Instédllningar i avsnittet Hantering av malplatslista (se kapitel
INSTALLNINGAR).

Calculate SDR
4. Tryck pa Berdakna SDR -knappen for att 6ppna screeninglaget.

5. Tryck pa knappen Dialogskarm for hamtning och hamta patientens preoperativa CT-undersékning. For
riktlinjer avseende preoperativ bildinhamtning, se avsnitt 7.2, Riktlinjer for preoperativ bild.

VARNING:

A Se till att bilderna i CT-serien tacker hela skallen: fran en skiva ovanfér huvudets topp till
under hjarnan, sa att systemet har lampliga parametrar for korrigering av den akustiska
stralens aberration (automatiskt) under hela behandlingen, baserat pa skallens specifika
egenskaper.

6. Systemet kommer att berdkna givarens ungeféarliga mallplacering baserat pa den valda malplaceringen.
Vid behov kan du justera givarmallens position manuellt och luta den i alla riktningar.

7. Tryck pa knappen Berakna for att fa resultatet av screeningberdkningen.
8. (Valfritt) Tryck pa knappen Spara for att spara resultaten i DATABASEN pa fliken Screeningber&dkningar.
9. Avsluta
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Denna sida har avsiktligt Iémnats tom for dubbelsidig utskrift.
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Forplaneringssessionen ar en session som gor det mojligt for anvandaren att utféra nagra av
behandlingsplaneringsstegen innan behandlingen pabdrjas. For att oka tidseffektiviteten sparar systemet
de forberedda uppgifterna och later anvandaren ladda dem under behandlingen.

VARNING:
Oavsett planeringssession ska du alltid granska behandlingskandidatens preoperativa

MR- och CT-bilder innan du schemal&gger en behandling for att bedéma patientens
lamplighet.

OBS:
Forplaneringssessionen kan endast laddas innan en sonikering har utforts.

En forplaneringssession kan utforas fore behandlingen (pa behandlingsdagen eller ett tidigare datum):

Skapa en planeringssession genom att ladda eller skanna hogkvalitativa bilder (huvudspole) for
planering och referens under en behandling. Denna planeringssession kan sparas och sedan laddas for
att anvandas som referens under sjdlva behandlingen.

Detta gor det ocksa mojligt for anvandaren att i férebyggande syfte utfora uppgifter for att effektivisera
behandlingen. Vanligtvis inkluderar dessa uppgifter:

Laddning av CThilder

VARNING:
Granska CT-bilder for klammor, arr, oslutna suturer eller annat som kan paverka
behandlingsplanen.

Inldsning av hogkvalitativa MR-kontrastbilder

(valfritt) Ladda traktografibilder

NPR-ritningar

Avgransning av mal, beddomning av patient och givarpositionering
Analys och beaktande av de teknokliniska parametrarna i det specifika fallet

OBS:

Sessionen Forplanering bestar av ungefar samma steg som den faktiska behandlingen
och innehaller ingen extra funktionalitet utéver de steg som beskrivs ovan.
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OBS:
Under P omplaneringssessionen behover inte vatten fyllas pa i granssnittet eller
Exablate-enheten anslutas till MR pa nagot satt. Enhetens status ar inte relevant for
en planeringssession, och MR kan anvéndas som vanligt medan en planeringssession
pagar.

For att utfora en Exablate-behandling kravs en CT-skanning av patientens skalle, som maste éverensstamma
med foljande riktlinjer for bildtagning fran InSightec:

CT-bilder boér rekonstrueras for att vara i linje med AC-PC-planet och ortogonala mot
hjarnans mittplan
Icke-allierade CT stods inte fullt ut av systemet. De far inte omformateras och kan leda till
suboptimal algoritmprestanda. Det rekommenderas starkt att alltid forvarva inriktade CT-
skanningar for anvandning vid Exablate-behandlingar.
Utbudet av axiala bilder maste tacka hela huvudet fran nagra skivor ovanfoér kalvariet ner till
skallbasen, inklusive
CT-undersokningen ska goras med en inter-slice-uppldsning pa 1 mm (ST=1 mm, Spacing=0)
Om CT-maskingenerationen du anvander inte tillater att bilderna tas med en tjocklek pa 1
mm, anvand hogre upplosning (t.ex. 0,625 mm) och formatera sedan om bilderna till 1 mm
snitt
CT maste efterbehandlas med hjalp av nagon av féljande specifika typer av "Bone"-kdrnor,
validerade for standardiserad SDR-berdkning:

For 'GE' CT-skanner — 'BONEPLUS'

For 'Siemens' CT-skanner — 'H60s', 'Hr60s', 'H60f', 'Hr60f', 'Hr56f'

For 'Philips' CT-skanner —'C'

For 'Toshiba' eller 'Canon Medical Systems' CT-skanner — 'FC30' (UEO inaktiverad)
Anvand en symmetrisk matrisstorlek pa 512 x 512
Datortomografi ska goras utan att kontrastmedel injiceras

VARNING:

Noggrannheten i SDR-berdkningar for CT-skanningar som erhallits med icke-
standardiserade karnor ar inte validerad och den kan inte tillforlitligt anvandas for att
uppskatta patientens lamplighet for behandling.

Utover CT rekommenderas (men ar inte obligatoriskt) att ladda upp preoperativa MR-bilder av patienten
for att ge anatomiska referensbilder av hog kvalitet. Dessa kan laddas som en del av en forplaneringssession
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eller hamtas in via dialogen for bildhamtning. (For riktlinjer avseende preoperativ bildinhdmtning se avsnitt
7.2.2, Rekommendationer for preoperativ MR-avbildning.)

Preoperativ MR-undersokning ar frivillig (i motsats till den obligatoriska CT-undersdkningen), men
rekommenderas starkt for att man ska kunna forbereda en detaljerad forplaneringssession som inkluderar
anatomisk bildtagning av hog kvalitet. Preoperativa skanningar ska géras med en huvudspole och kan vara
T1 eller T2-viktade, enligt anvdandarens dnskemal.

Bilder som Overlagras med ytterligare information (t.ex. trakter) kan ocksa anvandas, se avsnitt 4.3.1, Ladda
traktografi.

Bilder kan erhallas som:

e Tre riktningars (Axiiell\Sagittal\Krans) serier, redan inriktade langs de relevanta anatomiplanen.
Noll avstand krévs, och det rekommenderas att dessa bilder har en snittjocklek pa 2,0 mm och en
upplosning pa 512 x 512.

e Som en enskild volymetrisk serie som ska formateras om pa behandlingsarbetsstationen.

Den enskilda volymetriska serien bor stracka sig over hela skallen (fran kalvarium till skallbas) med
en skivtjocklek pa 1-1,3 mm och noll mellanrum for att ge tillfredsstallande kvalitet.

Mid-Sagittal T2 FRFSE

Bild 7-1: Planering av bildforskrivningsguider
A - Riktlinjer for forskrivning av Sagittal skanning: Genom AC-PC och Mittlinjen
B - Riktlinjer for forskrivning for axial skanning: Genom AC-PC och Balanserad pa koronal
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For att skapa en planeringssession i forvag:
1. SI3 PA systemet.
2. Se till att nédvandiga preoperativa bilddata finns tillgangliga.

Treating Physician

Doc

Indication

Essential Tremor

Intended Target Location

Left ~ ~

Start Pre-Planning

Bild 7-2: Forplanering Entréskarm

Nr. Namn Beskrivning
1 Behandlande Val av anvandarnamn i falt. Innehallet i den hér rullgardinsmenyn hanteras av omradet
| lakare "Hantering av anvdandarnamnslista" i instéllningarna.
2. | Indikering Rullgardinsmeny med den behandlande indikationen.

3. | Avsedd malplats | Falt for att valja den avsedda malpositionen samt hjarnsida och malanatomi.

Starta Tryck pa denna knapp for att ga till forplaneringslaget.

forplaneringen OBS: Knappen kommer inte att vara tillganglig om det finns tomma falt.

3. Tryck pa knappen Férhandsplanering pa huvudingangens skarm. Den kan ocksa anvandas for att
granska och justera tidigare forberedda forplaneringsfiler.

4. Fyllifélten paingangssidan for forplanering.

5. Tryck pa knappen Starta forplanering.
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Skedet FORPLANERING ir indelat i 4 delsteg: Registrering, AC-PC Plan, NPR granskning, Mal och spara.
Om du vill redigera en tidigare sparad férberedande planeringssession (t.ex. under en behandling)

klickar du pa knappen i verktygsladan och viljer den aktuella sessionen i

fonstret Databas for planeringssessioner. Se avsnitt 8.2.1, Planeringssession for laddning.

1. Tryck pa knappen Image retrieval och hamta patientens Pre-Op CT-, MR- och traktografibilder
(tillval). Se avsnitt 4.3, Dialog for bildhamtning.
Nar bilderna har laddats kommer registreringen att géras automatiskt av systemet.

2. Ladda bilder i alla fonster for att granska och godkanna registreringarna.

3. Tryck pa AC-PC Plan Delsteg for att fortsatta.

Na&r du gar in i AC-PC Plan delsteg markeras AC-, PC- och mittlinjepunkterna automatiskt.
4. Se till att AC-PC och mittlinjemarkoérerna ar korrekt placerade.

Anvand vid behov verktygen fran verktygsladan AC-PC delsteg (for mer information se avsnitt 8.7,
AC-PC-plan)

6. Godkdnn AC-PC genom att trycka pa knappen " Godkdann AC-PC". Givaren riktas automatiskt in mot
AC PC-planen och det valda malet.

7. Tryck pa NPR Reviderings delsteg for att fortsatta.

Nar du gar in i NPR Granskning-delstegsfasen gors Sinus- och forkalkningsdetektering automatiskt.

8. Granska CT- och MR-bilderna och lagg till aktuella NPR om det behoévs (fér mer information se
Avsnitt 8.5.5, Mark ut No pass-regions-(NPR) konturer).

9. Godkdanna NPR-markeringarna.

10. Tryck pa Mal och spara-delsteget for att fortsatta.
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11. (Valfritt) Placera givaren pa det aktuella malet genom att trycka pa denna knapp:
12. Justera vid behov givarmallens position genom att trycka pa dess 6verlagg.

13. Placera maltavlan pa bilderna med hjalp av verktygsladan for malinriktning (se avsnitt 8.8, Inriktning
Delsteg).

14. Tryck pa knappen "Spara planeringssession" for att spara Forplaneringssessionen.

Iil Save Planning Session

15. Avsluta

Foljande data, som togs fram under Férplanering, sparas och laddas till Behandlingssession:

No-Pass-regioner (NPR) - Manuell, Automatisk-CT, Automatisk-Sinus och forkalkningar.
Referenser

AC, PC-poang och Mal - kommer att vara olika markerade i Behandlingssession

CT-MR registrering

Matningar - linjer, vinklar, ytor

OBS:
Ritade matt som linjer, vinklar och ytor hor till exakt det bildplan som de ritades pa. De
kommer darfor att forsvinna nér bilderna byggs om (t.ex. vid byte till AC-PC-plan).
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Det har kapitlet beskriver planeringsstadiet for en Exablate-behandling och beskriver i detalj dess olika
stadier och verktyg. De foljande kapitlen dr ordnade i kronologisk ordning efter en typisk behandling.

2 9:00 AM

Bild 8-1: Planeringsskdarm

Planeringsfasen ar den forsta fasen i behandlingen och omfattar alla steg som ska goras for att forbereda
systemet for sonikeringarna. For att underlatta for anvandaren har varje steg i planeringsfasen delats in i
understeg med de atgarder som operatéren maste utféra for att ga vidare till ndsta steg. Planeringsfasen
bestar av foljande delfaser: Kalibrering, Scanning, NPR-godkdnnande, Registrering, AC-PC och Malsokning.
Nar anvandaren har slutfort alla dessa delsteg kan han eller hon ga vidare till Terapi-steget.

OBS:

Under Planeringstadiet finns det flera olika behandlingsfloden som kan utféras av
operatdren. | detta kapitel beskrivs ett foreslaget behandlingsfléde som omfattar alla
funktioner som finns tillgdngliga i detta steg.
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OBS:
Vi rekommenderar att du har Handboken tillganglig néra systemet for en steg-for-steg-
checklista 6ver hur enplaneringsfas for behandling gar till.

Operatoren ar inte skyldig att félja ordningen i det foreslagna flodet, men maste utfora féljande uppgifter
for att kunna ga vidare till nasta steg:

1. Pa MR-konsolen: Registrera patienten (SIEMENS) eller 6ppna en ny undersdkning (GE).

2. Skicka Exablate-vaggan till mitten av MR-hadlet (GE: Riktmarke, SIEMENS: Iso-Center).
MR-vaggens platsindikator ska visa "Omm" pa skarmen medan den andra etiketten pa sjdlva vaggan
ska vara i linje med den pa bordet.

3. Foljinstruktionerna i avsnitt 3.4.4, Starta behandlingsflode for att ga in i behandlingens PLAN-fas.
4. Klicka pa Auto-Calibrate for att starta kalibreringsprocessen; se avsnitt 8.3, Kalibreringsdelsteg.

5. Ladda upp forplaneringsmotet (om ett sddant finns) till Exablate Neuro-systemet. | annat fall laddas
endast Pre-Tx CT (obligatoriskt).

OBS:
Forplaneringssessionen kan endast laddas innan en sonikering har utforts.

6. Planera och ta fram MR-planeringsbilder (eller alternativt planera bilder pa MR och skanna den
aktuella serien fran Exablate-arbetsstationen).

7. Granska och godkdann NPR-resultaten fran automatisk sinus-, férkalknings- och
membranvecksdetektering baserat pa CT-bildvardena och membranvecksskanningen.

Granska bilden for att definiera/lagga till kdnsliga omraden som kommer att begransa eller eliminera den
akustiska energin fran att passera genom dem genom att rita No Pass Region Contours pa CT- eller MR-
bilderna

8. Granska den automatiska registreringen mellan de olika uppséattningarna av bilder i Exablate-
arbetsstationen. Godkann eller justera innan du fortsdtter. Denna process sammanfogar
koordinatsatserna for olika bilder med hjdlp av en kontrollerad registreringsalgoritm. Icke-
registrerade bilder ar inte tillgdngliga for anvandning i ytterligare steg.

9. Granska och justera AC-PC-referenspunkterna och mittlinjen efter behov pa de intraoperativa
bilderna. Godkann innan du fortsatter.

10. Bestam onskad Malposition och justera givarens placering i enlighet med detta for att matcha
givarens naturliga fokus mot malet.

11. (Valfritt) Granska de Referensbilder foér rorelsedetektering som togs automatiskt under
kalibreringsfasen.
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For att utfora en Exablate-behandling kravs en CT-skanning av patientens skalle.

Utover CT-bilderna ar det majligt att ladda upp patientens preoperativa MR-bilder for att fa anatomiska
referensbilder av hog kvalitet. Dessa kan laddas som en del av en forplaneringssession eller hamtas via
dialogrutan for bildhamtning (riktlinjer for preoperativ bildinhamtning finns i avsnitt 7.2, Riktlinjer for
preoperativ bild).

En forplaneringssession kan forbattra hanteringen av behandlingstiden genom att lata anvandaren utfora
olika uppgifter fore behandlingen, samt ge hogkvalitativ preoperativ referensbildtagning.

Element som 6verfors fran en forplaneringssession till behandlingen inkluderar NPR (bihalor, forkalkningar),
CT-MR-registrering, linje- och ytmatningar, AC&PC-markeringar och en gron referenspunkt som markerar
malplacering fore operation (skiljer sig fran intraoperativ AC&PC och mal).

OBS:
Forplaneringssessionen kan endast laddas innan en sonikering har utforts.

For instruktioner om hur du férbereder en planeringssession fére behandlingen, se  FORBEREDANDE
PLANERINGSSESSION kapitel.

1. For att ladda en fardig planeringssession trycker du pa knappen "Ladda planeringssession". Detta
kan laddas under de forsta stegen i planeringssessionen (skdrmarna Kalibrering, Skanning, NPR-

granskning och Registrering)

Nar du har utfort en sonikering kommer knappen "Ladda planeringssession" att inaktiveras.

2. Vilj den tidigare forberedda planeringssessionen som du vill ladda upp i den 6ppna dialogrutan.
Kontrollera att datum och namn for den valda planeringssessionen ar korrekt.
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Bild 8-2: Exempel pa databasskarm fér planeringssession

OBS:
Om en tidigare forberedd planeringssession har laddats visas dess planeringsbilder och CT-
bilder i avsnitten Preoperativ och CT i Bildminiatyrfaltet.

OBS:
Laddade Preoperativa bilder maste registreras innan de anvands under en behandling.

For att ladda preoperativa bilder under en behandling 6ppnar du dialogen Bildhamtning och hamtar de
onskade bilderna fran sjukhusets natverk eller extern lagring. Se avsnitt 4.3, Dialog fér bildhamtning.

OBS:
Alla MR-bilder som hor till patienter som inte &r i aktiv undersékning kommer att identifieras
som preoperativa.
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| detta delsteg ska anvdandaren samla in alla data som behdvs for systemkalibreringen.
Kalibreringsprocessen omfattar:

& Givarens fokuseringsplats: Spara automatiskt och bestim givarens hemposition och orientering
i forhallande till patientens anatomi. B1-kalibrering utfors (om den ar aktiverad i Profil).

@ Central frekvens: Bestam och fixera den centrala frekvens som ska anvindas i MR-bilderna
under hela behandlingen (fér att minimera bildtagning och termiska forskjutningar).

@ 3D Localizer-scanning, fungerar som underlag for planering av bildinhamtning.
& Membrane Fold Scan, hjalper till med automatisk detektering av membranveck-relaterade NPR
@ Rorelseregistrering Scanner, hjalper till att uppticka patientrérelser under behandlingen.

Den automatiska kalibreringen gor det majligt for anvandaren att utfoéra alla steg automatiskt genom att
trycka pa knappen Autokalibrering.

Alla utférda skanningar kommer att visas i miniatyrfaltet under kalibreringsavsnittet.
For avancerade kalibreringsalternativ, se INSTALLNINGAR -kapitlet.

OBS:

Om autokalibreringsprocessen avbryts kan den upprepas genom att trycka pa knappen
Autokalibrera” eller slutféras genom att manuellt skriva in de steg som saknas pa fliken
"Manuell kalibrering" langst ned i verktygsladan for kalibreringsundersteget.

| understeget Kalibrering ska anvandaren utfora en fullstandig kalibrering.

Nar kalibreringen ar slutford betraktas etappen som "slutford".
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Auto-Calibrate &

[ Load Planning Session

v Minin

{ } Movement Evaluation

Manual Calibration Scans

(o= Locate Transducer

/\J Find Central Frequency
.[ii Acquire Localizer

r‘. Membrane Folds Scan

47 Acquire Movement Refer...

Bild 8-3: Kalibreringsskdarm

Nr. Namn Beskrivning
Automatisk . . .
1. . . Denna knapp startar den automatiska kalibreringsprocessen.
kalibreringsknapp
Automatiskt . . . . ,
2. . . . Visar hur den automatiska kalibreringen fortskrider.
kalibreringsfalt
Knapp for session for . . . . .
3. pp . Den har knappen 6ppnar skarmen Planeringssessionens databas.
laddningsplanering
‘ . Anvands for att genomfdéra en manuell kalibreringsprocess. Varje steg i
Manuell kalibrering . . . .
4, pull-uo men den automatiska kalibreringen kan goras oberoende av varandra genom
P Y att trycka pa den manuella knappen i Pull-up-menyn.
. . Tryck pa den har knappen for att starta en n
5. | Utvardering av rorelse “y P . PP . ) / . . N
rorelsedetekteringsskanning och avgodra om patientrdrelse har intraffat.
6. | Lokalisera givaren Tryck pa den héar knappen for att manuellt berdkna givarens fokuslage.
7. | Hitta central frekvens | Tryck pa denna knapp for att manuellt berdkna den centrala frekvensen.
Skaffa . " —
8. o Tryck pa denna knapp for att manuellt skaffa 3D lokaliseringsenhet.
lokaliseringsenhet
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Skanning av Tryck pa denna knapp for att manuellt férvarva scanningen av
membranveck membranveck.

. Systemet tar referensbilder automatiskt. Om referensbilder behéver tas
Skaffa referens for . . . .
10. srelse igen, tryck pa den har knappen for att starta en ny
rorelsedetekteringsreferensskanning.

Sparning av givarens position gors automatiskt som en del av kalibreringsprocessen. MR-apparaten utfor
sparningsskanningar for att automatiskt upptdcka var givaren och vaggan befinner sig och darefter
uppdatera deras fokuskoordinater pa skarmen.

Nar sparningsproceduren har avslutats uppdateras Givarens fokuskoordinater.

Bild 8-4: Givarfokalkoordinater

Det ar mojligt att utfora detta steg manuellt genom att trycka pa knappen " lokalisera givare" i avsnittet
"Manuell kalibrering".

OBS:

Genom att trycka pa knappen Givarsparning uppdateras givarens plats, vilket eliminerar
mojligheten att aterga till foregaende kalibrering eller att visa foregaende givares
fokalkoordinater.

Foér manuell givarkalibrering (forskning tillval), se relevant avsnitt i INSTALLNINGAR kapitel.

Att upptacka det korrekta vardet pa MRI-centralfrekvensen fére behandlingen kan minska termiska
avbildningsforskjutningar under ultraljudsbehandling.

Med den har funktionen kan du skanna och identifiera den centrala MRI-frekvens som ska anvandas for
skanningarna under hela behandlingen. Resultatet visas pa skdarmen. Denna procedur utfors automatiskt av
systemet under autokalibreringsprocessen.

Skanningen upprepas automatiskt om resultatet av den forsta skanningen 6verskrider troskelvardet.
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Bild 8-5: Detekterad MR,-frekvensram

Det ar mojligt att utfora detta steg manuellt genom att trycka pa knappen "Hitta centralfrekvens" i avsnittet
"Manuell kalibrering".

VARNING:
Overvakning av anatomibilder under sonikering och byte av sonikeringsfrekvensriktning
m0ojliggdr 6vervakning och hantering av frekvensrelaterade forandringar.

En 3D Lokalisator skanning ordineras och forvarvas automatiskt som en del av den automatiska
kalibreringsprocessen. Detta utgor grunden for planeringen av bildjusteringen.

Det ar mojligt att utféra detta steg manuellt genom att trycka pa knappen "Skaffa lokalisator" i avsnittet
"Manuell kalibrering".

n

Bildserierna for 3D Lokalisator ar tillgdngliga for visning i understegen Kalibrering" och

"Planeringsskanning".

Membranvecksskanningen ar en kort skanning som hjdlper till med automatisk upptackt av
membranvecksrelaterade NPR. Det gors automatiskt under Auto-Calibration-processen.

Det ar majligt att utfora detta steg manuellt genom att trycka pa knappen "Skanning av membranveck" i
avsnittet "Manuell kalibrering" och fran NPR-undersidan.

Om skanningen upprepas ersatts de tidigare bilderna av membranveck och NPR-markeringar.

Rorelsedetektorskanning hjadlper till att upptacka patientrérelser under behandlingen.
Referensbilder for rorelsedetektering tas automatiskt av systemet under autokalibreringsprocessen.

Det ar mojligt att utfora detta steg manuellt eller skaffa nya referensbilder for rorelse genom att trycka pa
knappen "Férvdrva referensbilder for rérelse" i avsnittet "Manuell kalibrering".

(Valfritt) Under planeringsstadiet kan patientens rorelse utvarderas i kalibreringsstadiet genom att trycka
pa knappen " Roérelseutvardering".

Se avsnitt 8.9, Utvardering av rorelse.
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| detta delsteg tar anvandaren de intraoperativa planeringsbilderna som senare kommer att anvandas for
att definiera AC-PC-punkter, registrering och inriktning.

VARNING:
Aterférvidrva bilder om kvaliteten eller anpassningen av planeringsbilderna vid ngot
tillfalle inte &r tillfredsstallande.

Under detta delsteg maste anvandaren valja onskad skanningstyp och skanna den intraoperativa
skanningen. For att slutféra delomradet Skanning krdavs minst en volymetrisk sekvens eller tre plana
skanningar (en i varje riktning).

Scan Mode

Volumetric =~ 3 - Plane

Scan Orientation

SAG AX

Scan Type

T2 FRFSE

(2= Scan from MR

Bild 8-6: Skanna skarm
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Nr. Namn Beskrivning
GoOr det majligt for anvandaren att valja skanningstyp fore behandlingen och
generera MR-serier for planeringsdandamal. Anvandaren kan valja mellan tva olika
skanningslagen enligt foljande:
1. | Skanningslage ® Volymetrisk - skannar och skapar en volymetrisk MR-serie. en enda
volymetrisk skanning ar tillracklig for ett behandlingsflode.
® 3-plan - skanna ett kort forvarv. Alla tre riktningarna (axial, koronal och
sagittal) kravs for ett behandlingsflode.
Skanningsorien . . s . . . . .
2. tering & Anvands for att vdlja skanningsorientering: axiell, koronal eller sagittal.
Rullgardinsme | Anvands for att valja det skanningsprotokoll som ska hamtas. Protokollen ar
3. | ny for forinstallda och anpassade till platsen. For avancerade alternativ, se
skanningstyp | INSTALLNINGAR Kapitel.
Skanningsknap . .
4. 0 Den har knappen startar den planerade skanningen.
Sparning av
5. | forvarvad Visar vilken typ av skanning som férvarvades: volymetrisk eller 3-plans.
skanning
6. Pull Up-meny:
Aterstall . . . . o e
S .| Aterstall plana scanningsplattor sa att de ar i linje med MR-axeln. Kan hjalpa till om
7. | inriktningar for . . . e .
olattor skanningsplattorna blir felriktade. Endast tillgangligt i 3-planslage.
Tryck pa den har knappen for att kdra skanningen av planeringsbilder, efter att ha
forberett den pa MR.
® GE: Tryck pa knappen for automatisk forskanning pa MR-arbetsstationen.
Vanta tills MR gor klart forskanningen.
. SIEMENS: Justera serierna
g Skanna fran
"I MR ® Tryck pa knappen Skanna forberedd serie pa Exablate Neuro-
arbetsstationen; den planerade skanningen kommer att borja kéras pa MR.
Nar skanningen avslutas kommer den nya skannade MR-serien att visas i en av
Exablate Neuro-arbetsstationens bildremsor.
OBS: Den hér knappen gor det mdijligt att kora skanningar generellt for alla olika
skanningsorienteringar.
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Bild 8-7: Exempel pa skanningsplanering

OBS: Endast 3D-lokaliserings- och planeringsskanningarna kommer att vara tillgangliga for inldasning under
skanningsdelsteget.
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| Exablate WS9.0 finns stdd for planerings- och termometrisekvenser som anvander parallell bildbehandling
eller PURE-funktioner. Dessa sekvenser ar dverlagsna nar det galler bildkvalitet och forvarvs- och fastider.

PI\PURE-bilder kraver en kalibreringsskanning foér att kunna anvandas.

Forsok att forvarva en PI\PURE-planeringssekvens utan kalibrering resulterar i ett informativt popup-
meddelande, medan Pl-termometrialternativen inte ar tillgangliga forran en kalibrering har utforts.

OBS:
Pl-kalibreringsskanningen &r endast nédvéndig vid arbete pa GE-system.

OBS:
Kraven och begransningarna for Pl-kalibrering kan variera beroende pa MRI-leverantor och
programvara. Kontakta ditt InSightec-ombud for mer information.

Eftersom kalibrering kravs for Pl-sekvenser visas de inte i profilskdrmens rullgardinsmenyer for
standardtermometri. For att visa Pl-termometrialternativ vaxlar du " Visa Pl-termometriscanningar" till PA.
Forvarv av en Pl-kalibreringsskanning

Se underavsnitt 10.3.5 Kalibrering (Avancerad).

For att kunna utfora en Pl-kalibreringsskanning:

e Gatill skarmen Instéllningar nar du ar i laget behandling\DQA

e Vaxla "Aktivera parallell bildbehandling PI" till PA

e Setill att MRI &r redo och tryck pa ""Utfor Pl-kalibreringssokning"". En kort skanning kommer att
utforas.

PI\PURE-planeringssekvenser kan nu férvarvas och Pl-termometri-sekvenser kommer att goras tillgangliga.

|NS|C |—|—EC PUB41010231, Rev 1,0, Sida 159



\\j\ Exablate Pl’ime BEHANDLING: PLANERINGSSTADIE

Planering och inhamtning av MR-planeringsbilder kan goras fran programvaran Exablate Neuro.

Behandlingsomradet av intresse runt malet kommer att tackas av planeringsbilder av alla tre
orienteringarna.
VARNING:
Aterforvarva bilder om kvaliteten eller anpassningen av planeringsbilderna vid nagot
tillfalle inte &r tillfredsstéallande.

Tva skanningslagen ar tillgangliga:

@ Volymetrisk skanning
& 3-Plan skanning

Laget for volumetrisk skanning ger en skanning som tacker hela huvudet.
1. Ange SCAN-planens delsteg.

2. Vilj Volumetrisk / 3-plans skanningslage.

3. Valj skanningsorientering.
4

Valj skanningstyp fran rullgardinsmenyn (t.ex. 3D Bravo foér volymetrisk). Skanningstyperna ar
fordefinierade.

o

Justera skanningsomradet for bilder. Se till att bildomfanget tacker hela skallanatomin.

6. Tryck pa scan-knappen for att utféra scanningen med den optimala centralfrekvens som tidigare
faststallts.

7. For scanningslage 3-Plan: utfor steg 2-7 for de tva andra orienteringsskanningarna.

8. Nar MR-enheten har skannat klart den héar serien, hdmtas bildserien automatiskt och visas pa
miniatyrbilden i Exablate Neuros arbetsstation.

9. Granska bilderna for att bekrafta:

Att patienten ar korrekt positionerad sa att malet befinner sig i en behandlingsbar position.
Kontrollera noggrant varje bild for att verifiera att patienten inte har rort sig under bildtagningen.
Kontrollera att bade framre och bakre tvarférbindelse syns tydligt pa bilderna.

Kontrollera att det faktiska skanningsomfanget motsvarar det forvantade.
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En planeringsskanning definieras av dess:

1. Placering - placering av FOV som illustreras av den bla ramen i bildfénstret med den blivande
skanningens orientering

2. Skanningsbredd (eller -omrade) - skanningens volym, som bestams av dess tjocklek, avstand och antal
skivor (som visas pa FOV)
Medan skanningssekvenser vars namn foljs av "(SLAB)" har ett forinstallt skanningsomrade, kan andra
sekvensers skanningsomrade justeras genom att trycka pa pilarna bredvid plattan och dra for att
justera det. Observera att vardena for maximalt och minimalt snittantal galler fér volymetriska och
plana skanningar

3. Luta - endast for plana skanningar kan anvandaren luta skanningsplattan genom att trycka pa och
flytta plattans mittlinje eller ikonen "rotera plattan”

4. For att anpassa skanningsomradet kan operatoren dra i det grafiska linjeobjektet for att forstora eller
forminska tackningsomradet pa bildremsorna.

OBS:
For att minimera den forvantade skanningstiden rekommenderas att vélja det minimala antal
skivor som kravs for att uppfylla de kliniska behoven.

OBS:
Ny skanning av en orientering som redan har forvérvats via knappen Skanna fran MR
rekommenderas endast om vinkeln for den aktuella orienteringen har &ndrats.

5. Nar alla serier har laddats upp till Exablate Neuro-arbetsstationen ska du granska bilderna for att
bekrafta detta:

Malet som ska behandlas ar tydligt identifierbart.
Patienten ar korrekt placerad sa att malet ar i en behandlingsbar position.

Kontrollera noggrant varje bild for att verifiera att patienten inte har rort sig under
bildtagningen.
Kontrollera att det faktiska skanningsomfanget motsvarar det férvantade.

OBS:

Utbudet av planeringsbilder maste tacka bade AC- och PC-riktméarkena
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Foljande alternativ ar alternativ till att forvarva planeringsbilderna fran Exablate-arbetsstationen, baserat
pa MR-anvandargranssnittet.

VARNING:
Aterférvidrva bilder om kvaliteten eller anpassningen av planeringsbilderna vid nagot
tillfalle inte &r tillfredsstallande.

Planera de nodvandiga planeringsbildsekvenserna med hjalp av MR-arbetsstationen och skaffa dem fran
Exablate-arbetsstationen via knappen " Skanna fran MR". Detta sdkerstaller att samma centrala MRI-
frekvens anvands som for alla andra skanningar under hela behandlingen, samtidigt som aktiva
Sparningsdata for vaggan bibehalls och det blir mojligt att anvanda bildprotokoll for planering som inte ar
integrerade i WS.

1. Férbered en planeringsserie p& MR. Aven om det rekommenderas att MR-skanningen baseras pa de
forbyggda protokollen kan anvandaren anvdnda andra protokoll och parametrar (med en
snittjocklek pa 2,0 mm eller mindre, noll avstand och en matris pa 512 x 512).

OBS:
Alla skanningstyper stods ej

Nar du forskriver serien:

Vilj sekvenser som tydligt visar behandlingsomradet och inkluderar hela skallens anatomi.

Se till att bildomfanget tacker det 6nskade behandlingsomradet

Se till att minst en bild korsar bade AC- och PC anatomiska strukturer.

Justera vid behov skanningsparametrar som skivtjocklek och FOV for att optimera bildkvaliteten.

For ett exempel pa bildjustering se nedan:
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3 Plane Localizer : Coronal 3 Plane Localizer : Axial

Bild 8-8: Forskrivningsriktlinjer for sagittal skanning: Genom AC-PC och mittlinjen

2. Nar skanningen ar redo att skannas, tryck pa knappen Automatisk forskanning (GE) pa MR-
arbetsstationen eller Justera serien (SIEMENS).

3. Tryck sedan pa Skanna fran MR-knappen:

(o= Scan from MR

4.

Forutbestamda MR Centralfrekvens-varden kommer att anvandas automatiskt.

v

Nar varje skanningsserie har slutforts kommer den automatiskt att dverforas till Exablate Neuros
arbetsstation och visas.

6. Efter att ha forvarvat varje skanning, bekrafta att:

Malet som ska behandlas ar tydligt identifierbart.
Patienten &r korrekt placerad sa att malet &r i en behandlingsbar position.

Granska varje bild noggrant och kontrollera att det inte finns nagra synliga luftspalter langs hela
den akustiska vagen fran givaren till malet.

Kontrollera noggrant varje bild for att verifiera att patienten inte har rort sig under
bildtagningen.
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Att ladda planeringsbilderna med hjalp av dialogrutan Bildhdmtning kan vara anvandbart om en serie har
raderats av misstag eller om flédet omfattar en icke-mansklig forskningsmiljo.

VARNING:
Det har alternativet rekommenderas inte i en klinisk miljo, eftersom vaggsparning INTE
kommer att utforas.

1. Tryck pa knappen for att 6ppna dialogen for bildhamtning.

™~

Leta reda pa detnaktiva undersoékningen (du kan s6ka pa namn\datum\undersékningsnummer eller helt
enkelt trycka pa sok for att hamta alla tillgangliga undersékningar)

Den nyligen forvarvade skanningsserien kommer att visas pa Forteckingen for val av undersokningar.
Dra eller dubbelklicka pa miniatyrbilden for att vélja den serie som du vill ladda upp for hamtning.

Om du vill dndra urvalet klickar du pa Avbryt och viljer en annan uppsattning bilder.
Tryck pa Ladda for att ladda upp bilderna.

N ou B~ W

Valda serier visas i miniatyrfaltet i det relevanta avsnittet pa huvudskarmen (MR-serier fran icke-aktiva
undersokningar kan endast laddas som preoperativa bilder). Mer information finns i avsnitt 4.3, Dialog
for bildhamtning.

8. Efter att ha laddat bilderna, bekrafta att:

Malet som ska behandlas &r tydligt identifierbart.
Patienten ar korrekt placerad sa att malet ar i en behandlingsbar position.

Undersok noggrant varje bild och kontrollera att det inte finns nagra synliga luftgap langs hela den
akustiska banan fran givaren till lesionen.

Kontrollera noggrant varje bild for att verifiera att patienten inte har rort sig under bildtagningen.
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Med NPR Delsteg kan anvandaren rita de NPR-markeringar pa CT- och MRI-bilder som kravs for
behandlingsplaneringen. NPR-markeringar anger omraden dar ingen energi kommer att 6verféras eller
omraden dar energitatheten ska foljas under hela behandlingen. NPR-konturer bor ritas pa alla relevanta
bilder.

Efter att ha markt ut dessa konturer kommer systemet automatiskt att uppdatera stralbanan till varje
sonikeringsflack och forhindrar stralen fran att passera genom NPR-konturerna.

Under NPR Delsteg ska anvdandaren behova granska och godkanna NPR (bade fér MR och CT).

Efter godkdnnande betraktas etappen som "slutford".

Approve CT NPRs i

G Re-acquire Fold Scan

Bild 8-9: Verktygslada for NPR-granskning
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Nr. Namn Beskrivning
Definiera NPR (No Pass Regions) enligt foljande:
1. Tryck pa "Rita polygon NPR"-knappen; rita NPR-konturer runt de kansliga
vdvnaderna.
1. | Rita polygon NPR 2. Fortsatt vid behov att definiera NPR pa ytterligare skivor.
Flytta NPR genom att trycka pa den och dra. Ta bort NPR genom att trycka pa
den och sedan pa Ta bort-knappen.
Polygonala NPR: er som ritats pa intilliggande snitt innan verktyget slappts
kommer att sammanfogas till ett enda 3D-objekt.
5> | Rita sfarisk NPR Tr}/ck pa deonna knapp for att placera sfariska NPR: er pa bilden. Valj 6nskad
sfarvolym fran rullgardinsmenyn.
Godkinna CT NPR: Tryck pa den hair knappen for att godkanna doe granskade CT-rr?.arkermgoarr.\a pa CT-
3. kna bilderna. Det ar obligatoriskt att trycka pa denna knapp for att ga vidare till
PP registreringsfasen.
Tryck pa den har knappen for att godkdnna de granskade NPR-markeringarna pa
Godkanna MRI NPRs MR-bilderna. Det ar obligatoriskt att trycka pa denna knapp for att ga vidare till
4. Knapp registreringsfasen.
Knappen ar endast tillganglig efter férvarv av skanningen fér membranveck.
5. Pull Up-meny:
6. | Detektera bihalor Knapp Tryck pa (?ienna k!']app for att automatiskt upptacka bihdlornas konturer i den
preoperativa CT-bilden.
. Tryck pa denna knapp for att ta bort bihalekonturerna (som tidigare automatiskt
70T hal K . . .
a bort bihalorna Knapp detekterats) fran de preoperativa CT-bilderna.
g Upptack forkalkningar Tryck pa denna knapp for att automatiskt upptacka konturerna av forkalkningar i
" | Knapp bilden pa den preoperativa CT-undersékningen.
9 Ta bort forkalkningar Tryck pa denna knapp for att ta bort férkalkningskonturerna (tidigare automatiskt
" | Knapp detekterade) fran de preoperativa CT-bilderna.
o Tryck pa denna knapp for att automatiskt upptdcka konturerna av
10. | Upptack vikningsknapp membranvecken pa bilderna fran skanningen av membranvecken.
11 | Ta bort vikninasknaopen Tryck pa denna knapp for att ta bort konturerna for membranvecken (tidigare
’ & PP automatiskt detekterade) fran bilderna fran membranveckskanningen.
T Ta bort MR-markeringar | Tryck pa den héar knappen for att ta bort de manuella MR NPR-markeringarna
" | Knapp (tidigare manuellt markerade) fran alla MR-bilder.
13 Ta bort CT-markeringar Tryck pa denna knapp for att ta bort de manuella CT NPR-markeringarna (tidigare
" | Knapp manuellt markerade) fran den preoperativa CT-undersékningen.
tr instalin Tryck pa den héar knappen for att justera segmenteringen av CT-bilden, baserat pa
14. KnapP or |r.1.sta ning av ben- och lufttrosklar:
CT-troskelvarde . ) . ) . .
Tryck pa CT-bilden for att visa den i fonstret Vald bild.
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Tryck pa den har knappen for att andra trosklarna for ben och luft:
Dra musen uppat for att 6ka och nedat for att minska bentrdskeln.

Dra musen at vanster for att 6ka kontrasten och hoger for att minska
lufttroskeln.

Andringen avspeglas automatiskt i alla CT-bilder.

Hamta igen Vik

15 skanningsknappen

Tryck pa denna knapp for att upprepa MR Vik-skanningen. Skanningen foljs
automatiskt av en fold NPR-berdkning.

OBS: De befintliga bilderna och markeringarna pa membranvecken kommer att
ersattas.

OBS: Endast CT-, MR- (Intra-Op, Pre-op OM REGISTRERAD) och membranvecksbilder ar tillgangliga for
laddning i miniatyrbildsfaltet pa undersidan for NPR-granskning.
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Systemet upptacker automatiskt forekomsten av lufthadlor (bihdlor och membranveck) samt eventuella
forkalkade strukturer. Denna berakning utférs med hjdlp av egenskaperna hos bade CT- och
membranvecksskanningen.

Ladda upp CT-skanningen fore eller under detta steg i "NPR granskning" via Dialogen for bildhamtning.
Systemet kommer att identifiera pa CT-bilderna och skanningen av membranvecken:

e Bihalor - lufthalor i skallen

e Forkalkningar - Omraden med ljus vavnad i hjarnan, vanligtvis forkalkade strukturer.

e Membranveck - Lufthalor som bildas genom att membranet viks runt patientens huvud. Vecken
upptacks genom MRI-scanning av membranveck som gors i kalibreringsfasen.

Systemet kommer automatiskt att markera dessa upptackta regioner med NPR. Forkalkningar, bihdlor och
membranveck behandlas som olika enheter. Om du véljer " Ta bort alla" tas darfor endast den valda
enhetens typ bort.

Nar du ar i NPR Granskningsstadiet, se till att Granska resultaten for att verifiera korrekt markning av NPR
och manuellt komplettera NPR-konturerna for full tackning, om sa kravs.

Om det behdvs (t.ex. efter en stor givarrorelse), gor en ny vikningsskanning for att forbattra
vikningsmarkeringen. Den nya skanningen skriver 6ver den tidigare vikningsskanningen och den tidigare
NPR-markeringen for vikning gar forlorad.

Vid inlasning av en Pre-planneringsession overfors CT- och Sinus-markeringarna. Om du kér om den
automatiska forkalknings- och sinusdetekteringsalgoritmen kommer de tidigare automatisk markeringarna
att skrivas over.

Markering av membranveck kan endast goras under behandlingen.

I slutet av granskningsfasen trycker du pa ' Godkann CT NPR: er' och ' Godkann MR NPR: er' for att ga vidare
till nasta fas.

OBS:
Forkalkningsmarkeringar kan tas bort individuellt eller helt och hallet oberoende av Sinus-
markeringar

VARNING:

A Den automatiska algoritmen kan endast hjalpa operatoren att markera bihalor, forkalkningar
och membranveck. N&r du har kort den hér funktionen ska du darfor vara mycket uppmarksam
och granska alla CT-bilder for att sékerstélla att:

Alla bihalor, forkalkningar och membranveck identifierades och markerades korrekt
Inga regioner markerades i onédan
Efter varje korning av denna funktion maste du granska berdkningsresultaten
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Nar det finns ett behov av att forhindra stralbanan fran att passera genom kansliga omraden, NPR (No Pass
R/Inga Passregioner) bér konturer ritas pa alla relevanta bilder.

Efter att ha markt ut dessa konturer kommer systemet automatiskt att uppdatera stralbanan till varje
sonikeringsflack och forhindrar stralen fran att passera genom NPR-konturerna.

VARNING:

Se till att du anvander bade MR- och CT-bilder for att noggrant identifiera kansliga
omraden och markera dem med NPR: er. | synnerhet luckor och luftveck i stralgangen
(t.ex. forkalkningar, bihalor och lufthalor)

Den behandlande lékaren bor identifiera och marka ut de omraden dér stralen inte farpassera.

VARNING:
Var noga med att utvéardera punktens form och inriktning nar du gor stora andringar i NPR.

VARNING:
Marka ut NPR-konturer kan anvéndas for att forhindra spatientskada under behandlingen.

Undersok de kansliga anatomiska strukturerna pa bilderna och rita deras NPR-konturer enligt foljande:
1. Vilj en bildremsa dar de omraden dar stralen inte far passera ar bast identifierade.

2. Tryck pa " Rita polygon NPR" for att rita polygonala NPR-konturer runt de kansliga vavnader
som visas i bilderna. Nar verktyget ar aktivt kommer polygoner som ritats pa intilliggande
skivor att slas samman.

3. Tryck pa knappen ' Rita sfariskt NPR' for att rita sfariska NPR runt runda kénsliga omraden.
Sfarerna kan véljas med diametrarna 1, 2 och 4 mm. De storre sfarerna kommer normalt att
tacka flera MR-bildskivor.

OBS:
NPR kan endast modifieras pa sina ursprungliga ritade bilder.

For CT-bildsegmentering kan tréskelvardena andras med hjalp av knappen " Stall in CT-troskelvarde".
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Syftet med registreringsdelsteget ar att anpassa alla olika bild-"varldar" till samma koordinatsystem for att
underldtta inriktning, fokusering och planering.

For att slutfora registreringsundersteget maste anvandaren registrera de intraoperativa MR-bilderna till
referensserien (vanligtvis CT).

Observera att det inte ar obligatoriskt att registrera preoperativa bilder, men att icke-registrerade bilder
inte far anvandas i efterfoljande behandlingssteg.

[-] Load Planning Session

Bild 8-10: Verktygslada for registrering
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Nr. Namn Beskrivning
Tryck p3 axlingsk for att visa ell 6lja Gverlagget for skall
Knapp med Gverlige ryck pa denh? vaxnlngs napp for a ! visa e .er do_Ja ovgr agget for s" allen,
1. samma som i éverlaggsmenyn, duplicerad till Registreringsdelsteg for
av skalle
enkelhetens skull.
5 Knapp for att rensa Tryck pa denna knapp for att rensa alla bilder fran bildfonstren. Detta kommer
' bilder att avbryta den pagaende registreringen for den valda serien.
Visar om en serie har angetts som referens. Detta ar nddvandigt for att kunna
3. Referensuppsattning genomfora registreringen. | ett standardflode ar referensuppsattningen CT-
serien. Se avsnitt 8.6.5.1, Referens for registrering.
Godkinna Stall in ?enom att klicka pa denna !mapp godkénnsﬂden gr?n§kade registreringen. Det
4, na ar obligatoriskt att trycka pa denna knapp for att ga vidare till steget AC-PC
PP Plan.
5 Knapp for session for Tryck pa den har knappen for att 6ppna skdrmen Planeringssessionens databas
' laddningsplanering yekp PP PP g
6 Knapp for automatisk | Tryck pa denna knapp for att aktivera den automatiska registreringsprocessen.
' registrering Processen kors fran det senast tillgdngliga tillstandet.
OBS: Endast intraoperativa och preoperativa planeringsbilder kommer att kunna laddas fran

miniatyrbildsfaltet i registreringsunderlaget.
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T2 FRFSE
TR Halvregistrerad (endast registreringsunderlag) -

Betecknar bilder for vilka ett resultat av automatisk registrering har beraknats.

Nar den dras in i fonstren ar de registreringsresultat som visas korrekta.

Tillganglig for laddning -

Nar en serie utan kommentaren "Halvregistrerad" lases in under registreringen kan
resultaten bli felaktiga. Se till att granska registreringen innan du godkanner
uppsattningen.

Registrering godkand (endast registreringsunderlag) -
Bilder for vilka registreringen har granskats och godkants av anvandaren

Referensuppsattning (endast registreringsunderlag) -

Serieuppsattning till vilken tsystemet utfor en registrering med alla andra Intra-op-
serier automatiskt.

Systemet valjer en serie som finns i miniatyrbildsfaltet som referens for registreringen. Referensserien ar
v
markerad med féljande symbol pa den: &<

Systemet utfor automatiskt en registrering mellan referensserien och alla andra Intra-op-serier.

| ett standardflode ar referensserien CT. Foljande flode beskrivs i enlighet med detta. Om ingen referens
valjs ar registrering inte mojlig och en indikation visas ovanfoér knappen (inaktiverad) fér godkdnnande av
registrering

(Rekommenderas €j i ett standardfléde) Det gar att valja en annan serie som referens genom att klicka pa
""Ange som referens"" pa den aktuella serien.
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Registreringen initieras automatiskt i bakgrunden och visas i borjan av detta steg och anpassar alla bilder i
miniatyrfaltet:

Preoperativ CT till preoperativ MR (i planeringsstadiet eller under en fdrplaneringssession) och
intraoperativa MR-bilder.

Registreringen delas mellan alla intraoperativa bilder (inklusive kalibreringsbilder).

OBS:
| ett standardflode &r referensserien CT. Flddet beskrivs i enlighet med detta.

1. Granska registreringen och kontrollera att registreringsresultaten matchar CT- och MR-bilderna korrekt.
Anvind jamférelseverktyget som beskrivs i VERKTYG OCH OVERLAGG kapitel.

2. Om sa kravs, justera registreringen mellan de tva serierna manuellt. Justera iterativt pa alla tre MR-
orienteringar tills CT-segmenteringsmasken helt motsvarar anatomin pa MR-bilderna, anvand
cykelverktyget for att ta med den orientering du vill ha till huvudfénstret. Valj den gréna fyrkanten for
att flytta CT-ramen och spaken for att rotera den, eller tryck pa for att utfora en diskret rorelse\rotation.

VARNING:

A Felaktighet i registreringen kan generera suboptimal berakning av fokuskorrigering
och skallvdrmetemperaturer. Verifiera att registreringsresultaten har god
overensstammelse mellan CT- och MR-bilder.

3. Godkann registreringen for bildserien genom att trycka pa " Godkdnn uppsattning". De serier som

registrerats i referensen kommer att markeras med féljande symbol: ¥ och bildfénstren kommer att
rensas.

OBS:
Endast registrerade och godkanda uppsattningar av bilder kommer att vara tillgangliga i
nasta steg av behandlingen.
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Med AC-PC Plan-underlaget kan anvdndaren automatiskt (eller manuellt) definiera de anatomiska
riktmarken som kravs for maldefinition pa MR-bilderna: markoérkoordinater for framre kommissuren (AC),
markorkoordinater for bakre kommissuren (PC) och mittlinjekoordinater.

En godkand placering av AC- och PC-punkterna (och mittlinjeinriktning) kravs for att slutféora AC-PC-
delstrackan.

| det har skedet visar systemet AC-PC-ML pa dynamiskt omformaterade bilder och tillhandahaller verktyg
for att utvardera och redigera AC-PC-ML-platserna.

Bild 8-11: Verktygslada fér AC-PC-plan
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Nr. Namn Beskrivning
Tryck pa denna knapp for att markera "Anterior Commissure" pa MR-bilderna och fér
att gora det mojligt for systemet att rikta in alla planeringsbilder med AC-PC-planet.
Markera For att anvanda detta markningsverktyg:
” Anterior Tryck pa Mark AC-knappen.
1 Commissure Navigera genom bilderna for att hitta den exakta platsen for den framre
” tvarforbindelsen.
Placera markoren pa MR-bilden dar mittpunkten pa den framre tvarférbindelsen syns
tydligt.
Tryck pa den har knappen for att markera "Posterior Commissure" pa MR-bilderna och
rikta in alla planeringsbilder med AC-PC-planet.
Markera . ) N
» . For att anvanda detta markningsverktyg:
Posterior . .
2. Commissure Tryck pa PC markeringsknappen.
” Navigera genom bilderna for att hitta den exakta platsen for Bakre
tvarforbindelsen.
Placera markoren pa MR-bilden dar mitten av den bakre tvarforbindelsen syns tydligt.
AC‘PC.. Tryck pa denna knapp for att visa eller dolja 6verlagringen av AC-PC-punkter fran
3. | Overlagg . . L . ) .
Vixla bilden. Den ar densamma som i dverlaggsmenyn, duplicerad for enkelhetens skull.
Tryck pa den har knappen for att automatiskt rdkna om AC- och PC-punkterna pa MR-
. Knapp for bilderna.
- | omberdkning | Om en felaktig omformatering skulle intraffa, aterstalls bilderna och AC PC genom att
du trycker pa den har knappen.
Ga till AC-PC- | Tryck pa denna knapp for att centrera de visade remsorna pa snittet som innehaller AC
5. . . .
knappen och PC (Axial, Sagittal) eller det centrala snittet mellan dem (Coronal).
Knapp for att . . . . s
6. rensa bilder Tryck pa denna knapp for att radera alla bilder fran displayen.
AC-PC . . . .
7.0 . - Visar avstandet mellan AC- och PC-punkterna pa MR-bilderna.
langdvisning
Godkinna Tryck pa den har knappen for att godkdnna de granskade AC-PC- och
8. mittlinjepunkterna pa MR-bilden. Det ar obligatoriskt att trycka pa denna knapp for att
AC-PC knapp . . . .
gd vidare till Inriktnings-fasen.

OBS: Endast de registrerade serierna och referensserierna kommer att finnas tillgdngliga i miniatyrfaltet i
AC-PC-underlaget.
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Systemet omformaterar MR-serien for att skapa tre vinkelrata serier. Detta mojliggor exakt finjustering av
AC-PC-planet for att producera tre bildserier for intraoperativ planering. Den faststaller och avgransar AC-,
PC- och mittlinjepunkterna pa de intraoperativa bilder som skapas av omformateringen. Mittlinjeplanet
kommer automatiskt att skdara bade AC- och PC-riktmarkena.

Nar du gar in i detta steg kommer huvudbildfonstret att visa de rekonstruerade bilderna och presentera AC-
och PC-markeringarna. Mittlinjepunkten ar synlig pa den koronala orienteringen. Anvand cykelverktyget for
att fora in den koronala orienteringen i huvudbildfonstret.

Genom att andra AC-PC- och mittlinjemarkorerna andras den omformaterade serien pa skarmen sa att
bilderna blir anatomiskt inriktade. Varje rérelse av en av markdrerna kommer samtidigt att andra bilden.

1. Granska punkterna AC och PC Graphic Object och kontrollera att de ar i linje med de anatomiska
strukturerna for framre och bakre kommissuren pa MR-bilderna.

2. Justera vid behov AC- och PC Grafiskt objekt-punkterna till korrekt anatomisk position genom att
dra dem eller anvanda knapparna "Markera AC" och "Markera PC".

3. Navigera genom de koronalt rekonstruerade bilderna for att sakerstdlla att grafiska objektet
Mittlinje (markerat automatiskt) ar i linje med hjarnans anatomiska mittlinje pa MR-bilderna.
Mittlinjen behover inte ga genom den anatomiska mittlinjen, utan parallellt med den.

4. Om det behovs, justera Mittlinje Grafiskt objekt-punkten i enlighet med dess anatomiska position.
Om du vill rotera eller dndra mittlinjeplanet flyttar du Mittlinjepunkten sa att den battre
representerar mittlinjen.

5. Godkdnn AC-, PC- och mittlinjepunkterna genom att trycka pa "Godkann AC-PC". Detta ar
obligatoriskt innan du gar vidare till inriktningsfasen.

VARNING:

A Den automatiska algoritmen &r avsedd att hjalpa operatéren att markera AC-, PC- och
mittlinjepunkterna. Granska de foreslagna platserna efter varje automatisk berakning noggrant
fore godkénnande for att sakerstalla att alla objekt (AC, PC och Mittlinje) ar i linje med sina
anatomiska hjarnstrukturer.

INSICGHTEC

PUB41010231, Rev 1,0, Sida 176



\\j\ Exablate Pl’ime BEHANDLING: PLANERINGSSTADIE

Delmomentet Inriktning ar det sista som ingar i planeringsfasen. | detta steg ska anvdandaren kunna planera
och lagga till sitt mal baserat pa tidigare forberedda data fran tidigare delsteg.

For att bestamma malet kan anvdandaren utféra matningar pa patientens anatomiska bilder eller skriva in
koordinater i forhallande till RAS-koordinatsystemet eller platsen for PC-markéren.

| ett standardflode kan ACPC 90 Angle-verktygen hjalpa till med detta. AC-PC-vinkeln ar sarskilt anvandbar
for VIM-inriktning eftersom den skapar en 90°-linje som stracker sig vinkelratt fran AC-PC-linjen pa en plats
25% anteriort om PC (25% av AC-PC-langden) och 14,0 mm lang. Som standard placeras denna linje till
hoger, vilket riktar sig mot patientens vanstra hemisfar.

AC-PC 90-vinkelmatningen kan visas vid ingangen till Inriktning delsteg, beroende pa valda maldefinitioner
i skarmlistan for malingang, se INSTALLNINGAR -kapitlet.

Under Inriktning delsteg ska anvandaren:

e Definiera ett giltigt mal och utfor stop sonikering-testet.
e Justera vid behov givarens placering manuellt och tryck pa "uppdatera givarens placering".

e Fardigstall behandlingsplanen och malpositionen.

Efter slutférandet betraktas steget som "slutford".
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Intended Target Location

Left ~ VIM

Finalize Target

Bild 8-12: Verktygslada for malstyrning av delsteg

Nr. Namn Beskrivning
) Las upp\Las Tryck pa den har knappen fér att andra malkoordinater. Koordinater ska
" | Malkoordinater vara lasta nar de inte genomgar redigering.
, Falt for Visar malet i RAS- eller AC PC-koordinater. Se avsnitt 8.8.4.1, Skriv in
"~ | malkoordinater malkoordinater.
- . e .. | Tryck pa denna vaxlingsknapp for att visa/d6lja malinriktningsrutnatet
3. | Overlagg f tnat . o 1 .
veriagg forrutna (visas endast pa bilder ""Omformaterad med AC-PC-koordinater"").
Tryck pa den har knappen for att placera malet.
Detta verktyg staller in malkoordinaterna pa MR-bilden genom att dra den
4 | Placera mal till ratt plats. Nar du drar den 6ver MR-bilden kommer féltet
' Malkoordinater, faltet AC-PC | RAS och faltet Avstand fran fokus till mal att
dndras som svar pa verktygets rorelse. Fargerna pa bade Placera mal-
ikonen och de ovan namnda falten dndras. Se avsnitt 8.8.4.5, Farger.
c Indikator for giltig Anger att den valda malplatsen for sonikering ar giltig fér behandlingen.
" | plats
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. Indikator for stopp | Indikerar om patienten trycker pa knappen for att stoppa sonikering for att
" | av sonikering validera dess driftstatus.
Avstand fran fokus . . . e s s :
7. il mal Visar givarens fokuskoordinater i férhallande till malkoordinaterna.
. Tryck pa den har knappen for att rakna om givarens nya position efter att
Uppdatera givarens yeep PP ) . 8 115 Nyd POSItion €
8. . den flyttats manuellt av operatdren till en ny position. Givaroverlagget
placering Knapp . o . .
kommer att justeras i enlighet med detta pa MR-bilden.
Tryck pa den har knappen for att slutféra malplatsen for sonikering och
slutfora behandlingsplansessionen. Tryck pa den for att "lasa" malet.
9. | Slutféra mal Om malet andras kommer detta godkdannande att ogiltigforklaras.
Det ar obligatoriskt att trycka pa denna knapp for att ga vidare till
behandlingssteget.
10. Upprullningsbar meny for patientinformation (se avsnitt 8.8.68.8.6, Patientinformation):
1 Allman Nar du haller muspekaren over faltet "Hovra for att visa" visas patientens
" | patientinformation | namn och ID, SDR, givarens PA-element och tillgéngligt skallomrade.
12. | Indikering Visar patientens uppgifter
13. | Avsedd malplats Visar hjarnans sida (modifierbar) och den utvalda anatomin i hjarnan

OBS: Endast de intraoperativa planeringsbilderna kommer att visas och kunna laddas i miniatyrbildsfaltet i
Inriktning delsteg.

Det finns tva olika satt att placera malet pa Intra-op-bilderna.

1. Skriva in malkoordinater i ett sarskilt falt (se Skriv in malkoordinater)
2. Placera malet manuellt pa bilden (se Placera malet manuellt)

OBS:
Malet kan endast placeras pa intraoperativa planeringsbilder. Anvand " Jamfor lage" for att
granska malets placering pa bilder fore operation.

| Malsektionen pa skarmen Malsattning kan anvandaren skriva in malets position i tva olika
koordinatsystem:

e RAS: Dessa ar koordinater i forhallande till MR: s koordinatsystem.
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e AC-PC: Dessa ar koordinater i forhallande till det koordinatsystem som definieras av placeringen av
AC-, PC- och mittlinjemarkérerna. Dess nollpunkt (0,0,0) ar pa PC.

(R: Hoger (+), L: Vanster (-), A: Anterior/Framre (+), P: Posterior/Bakre (-), S: Hogre (+), I: Lagre (-))
For att vaxla mellan koordinatsystemen trycker du pa AC-PC eller RAS, se bilden nedan.

Nar koordinaterna har matats in i det ena systemet uppdateras det andra automatiskt och en maltavla visas
pa skarmen. Malet pa skdrmen dndras automatiskt for varje andring av koordinaterna.

RAS- och AC-PC-koordinater kan ses nar som helst nar man haller muspekaren oOver ikonen i
huvudbildfonstret.

| slutet av malbestamningen laser du koordinaterna for att undvika o6nskade forandringar.

~

)

Target Coordinates: AC-PC | RAS

L14.0 A7.6 S0.0

Left Anterior Superior

Bild 8-13: Avsnitt for malkoordinater

Malmarkoren andrar farg beroende pa hur giltig den ar och markeras som en giltig eller ogiltig punkt i
malavsnittet pa skdrmen. Se avsnitt 8.8.4.5, Farger.

Tryck pa knappen Placera mal och placera sedan markéren genom att trycka pa vanster musknapp ovanpa
den 6nskade anatomiska platsen i huvudbildfénstret. Om det behdvs kan du anvanda rutnatséverlagget for
precision vid placering av malkoordinater (rutnatsoverlagget visas i AC PC-koordinater).

e

Grid Overlay

Place Target

Bild 8-14: Verktyg for manuell malplacering

Malmarkoren andrar farg beroende pa hur giltig den ar och markeras som en giltig eller ogiltig punkt i
avsnittet Mal pa skarmen. Se avsnitt 8.8.4.5, Malets giltighetFarger.

Regardless of the target placement method, the target may be updated either by dragging it with the mouse
or by adjusting the coordinates manually (the other coordinate set will be automatically adjusted).
Las upp malet for att kunna justera det. Kom ihag att eftersom RAS- och AC-PC-axlarna &r orienterade pa
olika satt kan en justering pa 1 mm i den ena axeln inte 6versattas till 1 mm i den andra.
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OBS:
Att placera ett nytt mal kommer att skriva dver det tidigare malet.

Avstandet fran malpunkten till givarens fokalpunkt paverkar behandlingens effektivitet. Kontrollera att
spotavstandet till givarens fokus godkanns av systemet och ligger inom styrgranserna.

Kriterier for ett giltigt avstand till fokuspunkten:

e Malkoordinaterna ligger inom ett omrade med mindre an 5 mm radie runt givarens fokuspunkt

e En av punktens koordinater for translationsvektorn ligger inom en radie pa 5 till 15 mm fran
givarfokuset. Om avstandet ar storre an detta troskelvarde anses platsen vara mindre effektiv men
fortfarande behandlingsbar och malet markeras med gult ().

Ogiltigt avstand till fokuspunkt:

e En av translationsvektorns koordinater ar mer an 15 mm fran givarens fokalpunkt och ligger
utanfér behandlingsomradet. Platsen anses inte kunna behandlas och kommer att markeras med

rott (©)

En giltig plats ar nodvandig for att ga vidare till behandling. For att faststalla en optimal plats for
energitillforsel kan en manuell forflyttning av givaren vara nédvandig, se Avsnitt 8.8.5, Justera givarens
brannpunkt mot malet.

3 olika mojliga farglagen for platsen indikerar giltigheten for platsen och behandlingsparametrarna.

e Gron plats/punkt (*2/): Plats/punkt- och behandlingsparametrarna ar giltiga. Du kan fortsatta med
behandlingen.
e Gult mal (/): Platsen/punkten anses vara mindre effektiv men fortfarande behandlingsbar.
En av behandlingsparametrarna ar inte giltig. (t.ex. energitathet/punktavstand fran givarens fokus ligger
over troskelvardet). Se 6ver behandlingsparametrarna for att forbattra behandlingseffektiviteten.
o Rott mal (®): Ej behandlingsbar plats/punkt (t.ex. spotparametrar &r inte giltiga/avstand fran mal
etc.).

En giltig plats ar nédvandig for att ga vidare till behandling.

OBS:
Om malet inte &r gront visas orsaken till detta langst ned till h6ger pa skarmen.
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Medan Malcentrum &dr mitten av den exakta anatomiska platsen for den onskade regionen som ska
behandlas, ar givarens geometriska centrum (Givarfokus) den optimala platsen for energileverans. For att
sakerstalla optimal energileveranseffektivitet bor darfor, Malcentrum och Givarfokus vara pa samma plats.
Detta betyder att givarplaceringen bor justeras med hjalp av positioneringsreglagets mekanism.

Malavsnittet innehaller avstand till fokuspunkt-6verforingsvektorn. Den anger riktningen och det
erforderliga avstandet [i mm]] som givaren maste flyttas for att Givarfokus ska vara i linje med 6nskat
Malcentrumplacering.

Overforingsvektorn dndrar farg for att anpassas till m&lmarkéren (vit, gul och réd).

Justera givarens placering enligt vektorn (for specifika instruktioner, se avsnitt 3.3.4, Mekanisk
givarpositionering) och kor en givarsparningsskanning for att sakerstalla att avstandet mellan givarens
fokus och malet ar tillfredsstallande.

OBS:
Overforingsvektorn visas och uppdateras pa skarmen pa Front End-enheten inne i MR-apparaten.

VARNING:
Proceduren Automatisk sparning maste upprepas efter varje andring av den mekaniska

(%5 Update Transducer Location

positioneringsenhetens placering genom att trycka pa denna knapp.

Patientinformation finns tillganglig i avsnittet fran Patientinfo pa malskdarmen. Se bilden nedan. Den
innehaller foljande:

e Patientens namn och ID enligt vad som anges i MR-undersokningen. Fér pekaren éver omradet for
att visa informationen.

e Behandlingsinformation som SDR, paslagna element och behandlingsomrade

¢ Indikation som anges vid ingangen till planeringsstadiet

e Avsett mal Plats. Hemisfarsidan kan modifieras och har en inverkan pa spotens giltighet.

|NS|C |—|—EC PUB41010231, Rev 1,0, Sida 182



\\j\ Exablate Pl’ime BEHANDLING: PLANERINGSSTADIE

Y Close Patient Info

Name

D Hover to show

SDR
Elements
Area
Indication

Essential Tremor

Intended Target Location

Left ~ VIM

Bild 8-15: Patientinformation

OBS:
Varden med streck (t.ex. SDR: ~0,65) anger att resultaten kan ha andrats (t.ex. pa grund av tillagg
av NPR). Uppdatera informationen for att uppdatera vérden.

Innan du gar vidare till Terapistadiet ska du kontrollera att bade patienten och stédpersonalen har fatt
instruktioner om hur Stoppa sonikering-knappen anvands, och att patienten haller i den och forstar hur
den ska anvandas.

VARNING:

A Patienten, den kliniska personalen och operatdren ska instrueras att avbryta sonikeringen om
patienten kanner smarta, varme eller ndgon annan ovantad kansla och/eller om operatoren
marker att patienten ar orolig, har fel plats eller form eller o6nskad temperatur.

OBS:
Systemet gar inte vidare till behandlingsstadiet utan att testa knappen Patient Stoppa
Sonikering.

Kontrollera féljande innan du gar vidare till behandlingsfasen:

@ Platsen giller
& Stoppa sonikeringsknappen kontrollerades och trycktes in av patienten.
& Malplatsens avstand till fokuspunkten giller

Tryck pa knappen Slutfor mal for att slutféra malbestamningen.
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Tryck pa knappen Terapi i huvudverktygsfaltet for att ga vidare till nasta steg i behandlingen.

Aven om patienthuvudet ar fixerat till givaren med skruvar, kan sma rérelser i patienthuvudet 3nda
forekomma. Som en sdakerhetsmekanism sparar en bildbaserad algoritm for upptackt av patientens rorelser.

For att beddma resultaten av algoritmen for rorelsedetektering finns en sarskild skarm, MD-
utvarderingsskarmen, dar operatoren kan observera och jamféra MD-bilderna.

Referensbilder for rorelsedetektering tas automatiskt av systemet under kalibreringsprocessen.

Anvandaren kan ga till skarmen for utvardering av rorelseavkanning fran féljande platser:

e Kalibreringsdelsteg

e Terapi definierar delsteg

e Terapi granskning delsteg

e Upprepa skdarmar

e Meddelande om upptéackt rorelse

VARNING:
Se till att du 6vervakar patientens rorelser under sonikeringarna med hjalp av anatomibilderna
i realtid for att bekrafta att ingen rorelse sker; anvand funktionen Automatisk

rorelsedetektering som ett extra radgivande element.

VARNING:
Overvakning av patientrorelser ar viktigt for att sakerstalla korrekt ultraljudsinriktning.

Overvaka patientens rorelsevektor fore sonikeringen och skallens overlagringsldge pé
anatomiska bilder under sonikeringen. Vid upptackt rorelse, ga till skarmen for utvérdering av
rorelse.
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Exablate Frime ¥ 11/17(2022 8:07 PM

Bild 8-16: Skdarm for utvardering av rorelse

Nar du har gatt in pa skdrmen for rorelseutvardering kommer flimmerverktyget att vara i play-lage. Se
jamforelseverktygen i VERKTYG OCH OVERLAGG kapitel.
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'{_}’ Movement Detection Scan

Q Set Last Scan as Reference

Bild 8-17: Verktygslada for utvirdering av rorelser

Nr. Namn Beskrivning
Nar som helst under behandlingen kan rorelseavkanning goras for att
) ) ; kontrollera patientens position.
Skanningskna or . . . i . .
1. ) & ) pp Tryck pa den hdr knappen for att starta en ny rorelsedetekteringsskanning.
rorelseavkanning
Systemet berdknar rorelsen och informerar anvandaren om en betydande
rérelse har upptéackts.
. . Den sista rorelsevektorn visar systemets berdkning av patientens rérelse mellan
2. Sista rorelsen vektor . . . .
referens- och den sista skanningen for rérelseavkanning.
Tryck pa denna knapp for att stalla in de senast tagna bilderna fran
rorelseavkanningen som referens for framtida rérelseutvardering. De kommer
att laggas till i miniatyrbildsfaltet som en ny referens, se avsnitt 8.9.2,
o Rorelseutvardering av miniatyrbilder.
Stall in senaste
3. skanning som VARNING:
referensknapp Att ange den senaste skanningen som referens ska endast
goras om ingen patientforflyttning har intréffat.
Vid verklig patientforflyttning omplanera behandlingen.
o . Tryck pa denna knapp for att lamna skdarmen for utvardering av
4, Aterga "y P . PP &
rorelseavkanning.
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Rorelsedetektering Referensbilder (endast skarmen M rérelseutvardering) - -
Rorelseutvardering

Anger referensbildnummer for rérelseavkanning och skanningstid. Om en ny
referensbild utfors och faststalls kommer referensnumret att 6ka med ett.

REFERENSbilder finns i avsnittet KALIBRERING i miniatyrfaltet pa skarmen for
rorelseutvardering.

Bilder fran rorelseavkanning (endast skarmen Rorelseutvardering)
Sonication 1

11:26 AM Miniatyrbilden visar:
q8 R
A\ e e Rorelseavkdnninsbilden tillhor steget (planeringsstadiet eller i terapi,

RO.0 PO.0 S0.0

sonikeringsnumret).
(Reference 2) & )

e Tidpunkt for skanningen.

Plan Stage

d 11:26 AM‘r e Vektorresultat for originalrorelseavkanning.
1 i T . " "
LA ) e Den referens som rorelsen berdaknades for.
RO.O Po'l SO.O . . . . . . . . o . .
(Reference 1) DETECTION-bilderna finns i DETECTION-avsnittet i miniatyrfaltet pa skarmen for

rorelseutvardering

Nar alternativet Rorelsedetektering ar PASLAGET i instillningarna utfor systemet automatiskt avbildning
och analys av rorelsedetektering vid varje ultraljudsbehandling och varnar om rérelsen ar stérre dn 1,5 mm.
Om en rorelse detekteras kommer den utvarderade rorelseriktningen att visas (punkten i tre axlar
representerar riktningsvektorn). Om den berdknade rorelsen ar mer dn en mm, kontrollera
rorelsedetekteringsbilderna for att verifiera rérelsen och 6ppna skarmen Rorelseutvardering.

VARNING:

& En automatisk algoritm anvénds for rorelsedetektering. Denna algoritm ar utformad for
att hjélpa operatoren att identifiera rorelse. Rorelsedetekteringsalternativet ersatter dock
inte operatoren och befriar inte operatoren fran ansvaret att korrekt identifiera rérelse.
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Nar som helst under behandlingen kan patientens position och rorelser upptdckas baserat pa
anatomibilderna i realtid (under sonikeringarna). For att underlatta manuell sparning av patientens
position kan referensmarkorer laggas till pa de anatomiska bilderna vid distinkta kanter som
referensmarkorer som kommer att visas pa realtidsbilderna (bor korsas med det termiska kartplanet).
Overvaka referensmarkérerna under behandlingen fér att underlitta detektering av patientrérelser.

For att lagga till dessa referensmarkorer:
1. Valj en relevant planeringsbild eller referensbild for rorelsedetektering i huvudbildsfonstret.
2. Laggtill nya referenspunkter fran matverktyget.
3. Peka och tryck i fonstret for vald huvudbild for att skapa en markor pa de anatomiska kanterna av
de aktuella strukturerna.
Tryck igen pa en annan plats for att lagga till s8 manga referenspunkter som 6nskas.
5. Upprepa i alla bildriktningar. Vid behov, flytta eller ta bort referenserna.

Om en patientroérelse upptacks ska du planera om behandlingen enligt féljande steg:
o Aterga till planeringsstadiet
e Ta bort intraoperativa skanningar fran miniatyrbildsfaltet.
e @GOr en ny kalibrering i kalibreringsunderlaget.
e Hamta in planeringsbilderna pa nytt i understeget Skanning.
e Genomfor planeringsflodet enligt beskrivningen i planeringsfasen.
e Fortsatt till behandlingsstadiet.
e Bekrafta spotjusteringen igen.
o Ateruppta behandlingen.
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Denna sida har avsiktligt Iémnats tom for dubbelsidig utskrift.
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TERAPI ar det skede dar den faktiska behandlingen utfors. | det har skedet kan operatdren dndra planen
och sonikeringsparametrarna nar som helst under behandlingen.

Sonikeringscykeln bestar av tre olika delmoment:

¢ Definition (Definiera delsteg)
e Sonikering ("Sonikatdelsteg")
e Granskning (Granskning av delsteg)

Den innehaller ocksa foljande underlagen:

Pre-sonikering

Uppspelning av sonikering online

Skarmar for rorelseavkanning och utvardering
Behandlingsrapport

Overgdngarna mellan dessa delsteg styrs av den successiva utvecklingen av sonikeringsstegen. Om du
trycker pa Sonikerings-knappen visas undersidorna Definiera och Sonikering. Nar en sonikering avslutas
flyttas anvandaren automatiskt till underavdelningen Granskning. Efter godkdannande eller underkdannande
av sonikeringens resultat atergar anvandaren till Definiera for att planera fér nasta sonikering, om sa
behovs.

Hur behandlingen fortskrider och vilka delmoment som ingar i behandlingen visas i navigeringsfaltet.

3 REPLAY

[E] REPORT

Bild 9-1: BEHANDLING: TERAPISTEG
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PUB41010231, Rev 1,0, Sida 190



P

() Exablate Prime BEHANDLING: TERAPISTEG

Skarmlayouten for Terapi skiljer sig nagot fran Plan delsteg. Omradet verktygsladan &r bredare, pa
bekostnad av miniatyrbildsfdltet som nu ar hopfallbart.

Bildfonstren och Verktygsfaltet for bildvisning behaller sin funktionalitet.
Observera att det inte gar att ladda bilder via bildhamtningsdialogen nar du befinner dig i Terapi-fasen.

Navigering tillbaka till PLAN-steget ar endast mojlig fran Definiera-steget.

Nr. Namn Beskrivning
1. | PLAN Aterga till PLAN-steget.
(Endast tillgdngligt under DEFINIERA-delsteg)
2. | TERAPI Indikerar att TERAPI &r den aktiva fasen
3. | Aktuellt Sonikeringsnumret ar pa vag att utféras. Skriv index for en
SONICATON sonikeringsindex | tidigare sonikering for att se den i ATERUPPSPELNINGSLAGE
2 < 4. | Chevrons for Klicka for att navigera till tidigare sonikeringar (gar till
I sonikering ATERUPPSPELNINGSLAGE).
¥ 5. | Indikation for Passivt element: Indikerar det for narvarande aktiva delsteget
{_) SONICAT! . . . . . . ey .
[ el delstegsindikatio | for terapistadiet. (I den medféljande bilden: DEFINIERA
O ReVIEW n de|5teg)

6. | VISA PA NYTT- Nar du gar in i VISA PA NYTT- LAGE visas den foregdende
knapp sonikationen.

tD REPLAY

(5] RepORT (Ej tillgdngligt under SONICATE-delsteget)

7. | RAPPORTknapp | Oppna behandlingsrapporten for observation.
(Ej tillgdngligt under SONICATE-delsteget)

8. | Slutbehandling Las upp och tryck pa for att avsluta behandlingen och aterga
till ingangsskarmen.

(Endast tillgdngligt under DEFINIERA-delsteg)

Bild 9-2: Navigationsfilt for behandlingssteg

INSICGHTEC

PUB41010231, Rev 1,0, Sida 191



P

() Exablate Prime BEHANDLING: TERAPISTEG

Knappen ovanfor miniatyrfalten 6ppnar inte ldangre dialogrutan for bildhamtning, utan anvands for att
expandera och kollapsa miniatyrfalten for bilder. Den kan fallas ihop och expanderas genom att trycka pa
knappen.

Icke-registrerade bilder visas inte i miniatyrbildsfaltet for bilder under behandlingsunderlaget.

En ny bildtyp som kallas TERMISKA bilder visas under SONIKERING- och REVIDERING-underavsnitten samt i
VISA PA NYTT-laget.

Det ror sig om bilder som tagits under sonikeringsprocessen eller bilder som héarrér fran dessa:

e Anatomi: Bilder avsedda att betona anatomi, en annan bild for varje sonikeringsfas

e Termisk: Temperaturrepresentation: ju ljusare en pixel ar, desto varmare ar den.

e PRF Anatomi: Denna metod for bildrekonstruktion &r baserad pa& publicerat arbetel.
En enda PRF anatomibild per termisk skiva skapas vid slutet av en sonikering och ar darfor tillganglig
for visning i underlaget GRANSKA och i laget VISA PA nytt.

. Thermal v

Thermal v

Bild 9-3: Bildfénstrets layout i sonikeringstadiet (sagittal sonikering)

1 N. McDannold, P. Jason White och G. Rees Cosgrove, "Using Phase Data From MR Temperature Imaging to
Visualize Anatomy During MRI-Guided Focused Ultrasound Neurosurgery”, i IEEE Transactions on Medical Imaging,
vol. 39, nr 12, s. 3821-3830, dec. 2020, doi: 10,1109/TMI.2020.3005631.
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BEHANDLING: TERAPISTEG

| underlaget GRANSKA och i laget VISA IGEN kan dessutom planeringsbilder (intra- och preoperativa)
omformateras till det "termiska" planet, sa att de anpassas till den termiska snittets placering och lutning.

Thermal

INSICGHTEC

Thermal
17.5 Sec

Sagittal

Coronal

Thermal

Thermal

Bild 9-4: Typer av virmebilder/Thermal Images
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N&r en bild av typen VARME (enligt definitionen ovan, inklusive termiskt omformaterade planeringsbilder)
laddas i huvudfonstret, blir kontrollerna for termiska bilder tillgangliga.

Thermal

2 12.3 Sec

TEMP DOSE OFF &

Bild 9-5: Kontroll av varmebild

Nr. Namn Beskrivning

1. | Varme overliggande vaxla | Vaxlar visningsldget for varmedverlagringen mellan "Temperaturdata (TEMP)",
(Endast huvudfénstret) "Aktuell sonikeringdos (DOSE)" och OFF.

| TEMP-laget appliceras en mask pa varmebilden for att ta bort varmebrus fran
bilden utanfor skallomradet.
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2. | Varmefas tidpunkt
(Endast huvudfonstret)

Den punkt under sonikeringens varaktighet som den termiska fasbilden som visas for
narvarande ar centrerad kring.

3. | Temperatur dverlagrad
gransvadrde falt

Nar reglaget for varmeoverlagring vaxlas till TEMP visas faltet for
temperaturdverlagring dar anvandaren kan definiera den ldagsta troskeln for visning
av varmeodverlagring.

4. | Lankad fas
rullningsreglage

Nar du trycker pa knappen uppdateras alla varmebilder sa att de visar samma
varmefas.

5. | Skivans placering
(Endast Multi skiva)

Nar du tittar pa en icke-central termometribild med flera skivor visar anteckningen
om skanningens namn dven avstandet mellan den visade skivan och den centrala
skivan:

6. | Véljare for skiva
(Endast Multi skiva)

Nér du tittar pa en termometribild med flera snitt gor den héar styrenheten det
mojligt att vaxla mellan de olika snittplatserna. Den visade snittytan anges med den
heldragna linjen, medan de andra snittytornas placering visas med streckade linjer.

Du flyttar mellan skivorna genom att klicka pa chevronerna eller pa sjélva ikonen.

7. | Varmegraf Pinpoint-
markdor

Punktmarkdéren for varmekurvan definierar den punkt for vilken
varmekurvan visas.

OBS:

For varmeskanning med flera skivor visas den centrala skivan. Genom att trycka pa pilarna
Upp och Ned kan anvandaren navigera genom de olika delarna pa temperaturkartorna. En

notering langst ned pa den valda huvudbilden anger skanningsplatsen langs den vinkelrata

axeln.
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| terapisteget laggs ytterligare tre 6verlagg till i rullgardinsmenyn for 6verlagg:

Cross reference lines

* Lines, Areas & Angles

Fi

2 Transducer

»  Envelope

-  MNon-Pass Regions

& Skull overlay

Active Elements

Disabled Elements

Scan Plane

INSICGHTEC

Nr.

Namn

Beskrivning

Ackumulerad dos

Slar pa och av visningen av konturerna for ackumulerad
varmedos (rosa och lila).

D\ Accumulated Dose @

Overvakning av
volym

Slar pa och av visningen av den varmedvervakande
volymens konturer (orange).

®4  Monitoring Volume @

Skanningsplan

Nar den ar paslagen (PA) korsar en morkbla linje
bilderna for att visa det termiska skanningsplanets
placering och lutning.

“—r Scan Plane

I

Observera att installningarna for Terapioverliggande reglagen forblir oférandrade om
du atervander till PLAN-delsteget, men de kan inte andras pa PLAN-stegets skarmar.
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Temperaturgrafen anvands for att stalla in mal- och granstemperaturer i Definiera delsteget:

Temperature 60 °C

Bild 9-6: Temperaturdiagram

Nr. Namn Beskrivning

1. Temperaturaxel och -falt | De fargade vardena anger det forvantade intervallet for de manuellt
instéllda stromstyrnings- och varaktighetsparametrarna (se definitioner i
avsnitt 9.4, Definiera delsteget).

Skalan kommer att justeras uppat 60°C for att passa den begarda
granstemperaturen vid behov.

2. Varaktighet axel Den horisontella axeln representerar sonikeringens varaktighet, inklusive
kalla faser efter sonikering.

3. Linje for maltemperatur Anger mal\forutsedd hogsta AVG-temperatur for den kommande
sonikeringsprocessen (se definitioner i avsnitt 9.4, Definiera delsteget).

4. Remsa for

, . Visar acceptabelt avvikelseintervall for den berdknade temperaturen.
maltemperaturomrade

5. Temperaturgranslinje Visar temperaturgransvardet for mekanismen " Varmeslinga".

(Se definitioner avsnitt 9.4, Definiera delsteget).
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Temperaturdiagrammet mojliggor utvardering av uppvarmning over tid pa flera intressanta punkter bade

under och efter sonikeringen.

Peak Temperature

Peak Temperature

Bild 9-7: Funktioner fér temperaturgraf

Nr. Namn Beskrivning
1. Temperaturaxel och - | Fargsatt upp till topptemperaturen for den visade punkten. Skalar upp fran
falt 60°C till 100°C baserat pa den visade punktens hogsta MAX-temperatur.
2. Varaktighet axel Skalad till den faktiska varaktigheten for sonikering och kalla faser efter
sonikering
3. Remsa for ) ; . . " . .
, . Visar det berdknade maltemperaturomradet for den visade sonikeringen
maltemperaturomrade
4. Temperaturgranslinje | Visar temperaturgransvardet for mekanismen " Varmeslinga".
(se definitioner i avsnitt 9.4, Definiera delsteget).
5. Visad faslinje Korsar temperaturkurvorna vid den tidpunkt som motsvarar den visade
tidpunkten pa den aktiva bilden. Om bilden i det aktiva fonstret inte har en
""Varme""-orientering visas inte linjen.
6. Max AVG Heldragen vit linje. Medeltemperaturen for ett 3x3 rutnat centrerat runt den
temperaturlinje varmegrafens pinpoint-markér, over tid. Detta anses vara det varde man bor
titta pa, eftersom matningar med en enda voxel ar mer benagna att drabbas
av stoérningar och brus.
7. Topp MAX Streckad gra linje. Temperaturen vid den enskilda voxel som valts av den
temperaturlinje termiska grafens Pinpoint markor 6ver tid. Anvandbar for att bestdmma
matkvaliteten och skilja mellan verklig uppvarmning och en stérande matning.
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8. Lokaliserade Maxvardena for temperaturlinjerna MAX och AVG pa den aktuella platsen for
toppvarden for MAX den termiska grafens markér (ej att forvaxla med den globala sonikationens
och AVG hogsta temperatur (AVG)).

S. "Hogsta AVG-voxel i Heldragen orange linje. AVG-temperaturkurvan for den hetaste voxeln som
overvakningsvolymen" | finns i temperaturévervakningsvolymen (som automatiskt markeras av en
temperaturlinje referenspunkt).

10. "AVG-temperatur i Solid blagron linje. Visar medeltemperaturen for alla voxlar inom ett ritat
omradet" rad omrade, mot tiden. Flera omradesgrafer stods (upp till 5 pa samma gang).

Informationen i diagrammet motsvarar markorpositionen for termografin i det aktiva fonstret. Om bilden
i det fonstret inte langre ar Varme, behaller grafen sin information tills markoren flyttas.
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VARNING:
Fore varje sonikering, bekrafta att vattensystemet fungerar korrekt och att:
Det inte finns vattenlackor fran givaren genom att visuellt inspektera givaromradet.

Den bla LED for cirkulationsindikering pa operatérens konsol ar En blinkande indikator
betyder att vattentemperaturen eller -trycket dverskrider granserna.

Avgasningsnivan ar normal och PPM-vardet ar lagre an 1,5.

VARNING:

Paminn patienten att stoppa sonikeringen vid smarta eller varme.

Om nagra oonskade tecken upptrader maste du omedelbart trycka pa knappen Stoppa
sonikering.

VARNING:
Vid en of6rutsedd systematgard eller patientreaktion kan operatoren, den kliniska personalen
eller patienten omedelbart stoppa systemet med Stoppa sonikering-knappen.

VARNING:
Om patienten flyttas eller ompositioneras maste du ga tillbaka till Plan Stage, skanna nya
planeringsbilder och skapa en ny plan baserad pa dessa nya bilder.

VARNING:
Bekrafta en mattlig, gradvis 6kning av energin mellan sonikeringarna i forhallande till
energin i det aktuella behandlingssteget dar en varm plats observerades.
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VARNING:
Den uppmatta temperaturen forutsétter en bakgrundstemperatur pa 37°C. Om den verkliga
baslinjetemperaturen &r annorlunda, vanligen justera baslinjetemperaturen.

VARNING:
Vid onormalt systembeteende, ovantade varmekartor, temperaturékning eller oférmaga att se
eller forstd varmekartor ska sonikering och behandling omedelbart avbrytas.

Fore sonikering:

o Vid behov av att 6ka behandlingsenergin, gor det i gradvisa steg och 6vervaka
eventuell termisk stegring efter varje sonikering.

Under sonikeringen:

o Overvaka temperaturkartorna under sonikeringen. Om en ovéntad termisk stegring
hittas utanfor malplatsen, stoppa sonikeringen.

o Vid behov av att stoppa sonikeringsprocessen, tryck pa knappen Stoppa sonikering.
Efter sonikeringen:

o Undersok noggrant de termiska bilderna och de termiska doskonturerna efter varje
sonikering for att undvika eventuell skada pa oavsiktlig vavnad.

o Overvaka varmeokningen vid malplatsen och vid den relevanta passzonen med
sarskild uppméarksamhet pa granssnittet vid skallen och andra kéansliga omraden.
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Exablates behandlingsstrategi bygger pa att metodiskt 6ka temperaturen vid malet och gradvis passera
genom specifika temperaturnivaer for att sakerstalla korrekt och saker inriktning och behandlingsresultat.

VARNING:
Detta ar i praktiken borjan av behandlingen; vélj spotparametrarna med forsiktighet. Avsta
fran att anvanda >400W for din forsta sonikering.

OBS:

Standardinstéllningen for skanningen kommer att vara axiell.
Initiala parametrar for forsta sonikeringen ar konstanta (10 sek, 42°C)

Inriktningssonderingar anvands for att utfora geometrisk kontroll, vilket bekraftar att den termiska punkten
kan identifieras och ar placerad pa avsedd plats vid temperaturer som inte ar skadliga (se detaljer nedan).

Kontroll av termisk punkt anvands for att bekrafta att vavnadssvaret och den fysiologiska aterkopplingen
ar som forvantat, innan en permanent skadetemperatur anvands.

VARNING:
Nar lampliga parametrar for behandlingen har faststallts, den fysiologiska aterkopplingen &r
som forvantat och en acceptabel platsstorlek har uppnatts, vaxlar du till Malablationslage.

Malstimulering och ablation vid Idga temperaturer anvands for att leverera terapeutisk energi till
vavnader i syfte att uppna en initial permanent respons for att bekrafta att lokalisering och effekt ar som
forvantat.

Om du vaxlar till Mal Iag-nivaer genereras en forsta forutsagelse av spotparametrarna som teoretiskt sett
kommer att 6ka nivan pa topptemperaturen till mellan 51° och 55°C.

Malablation vid hoga temperaturer anvands for att leverera terapeutisk energi till vavnader for att bekréfta
att den 6nskade skadan har skapats som férvantat.

Om du vaxlar till Malablation behandlingsniva genereras en forsta forutsdgelse av spotparametrarna som
teoretiskt kommer att 6ka nivan pa topptemperaturen till inom 55 till 63°C
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Geometrisk verifiering anvands for att bekrafta att den termiska flacken kan identifieras och ar belagen pa
den avsedda platsen. For att sakerstalla korrekt vavnadsmalsattning och undvika skador pa icke-malsatt
vavnad maste geometrisk kontroll utféras fore ablativa sonikeringar.

Om det behovs kan PUNKTINRIKTNING utforas for att justera inriktningen och kompensera for detekterade
offsets.

Funktionen Justera (pa fliken VERKTYG i underldaget Granska) korrigerar givarens elektroniska position enligt
forskjutningen mellan sonikeringsplatsen och malet, som definieras av anvandaren baserat pa den termiska
punktens placering.

Observera att punktjusteringen aterstalls vid kalibrering eller betydande givarrorelser.

VARNING:

VARNING:
Noggrann kalibrering av givaruppriktningen i bérjan av behandlingen ar avgorande.
A Den geometriska verifieringsproceduren maste upprepas om en eller flera av foljande

incidenter intraffar under behandlingen:

Ompositionering av givaren eller uppdatering av Plan STEG parametrar

Modifiering av CT/MR-registrering

Patientrorelser upptéacks och nya planeringsbilder laddas.

Inga Pass-regionspolygoner har &ndrats.

Den termiska heta punkten syns inte pa varmekamerasekvensen under behandlingen.

Plats placerad pa ny malplats

VARNING:
Var ytterst forsiktig innan du utfor en justering:

Om en justering kravs maste den utforas. Utfor dock inte en justering om du inte tydligt
kan se hela den heta platsen och &r saker pa att justeringen ar noédvandig.

Om justeringen ar 6ver 2 mm ska du forst utfora en ny sonikering med en annan
orientering (som visar samma riktning) for att bekréfta att justeringen ar nodvandig.

Underlatenhet att gora det kan Oka risken for oavsiktlig behandling av icke-malvavnad.
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VARNING:
Fortsétt inte med behandlingen om en hetflack inte ar tillrackligt synlig och bekraftas vara vél
inriktad med det planerade malet, i alla tre dimensioner.

OBS:

Malprecisionen &r korrelerad med kvaliteten pa varmekamerabilden. Detta gor att
systemet kan upptacka eventuella avvikelser mellan den termiska punktens centrum och
den faktiska skadans placering med en noggrannhet pa 1 mm.

Malprecisionen paverkas av skallens CT och den malsokta vavnaden.

For att utfora geometrisk kontroll ska du kontrollera att matpunkten ar centrerad runt malet (inom 1,0 mm)
langs alla tre axlarna (R-L, S-1, A-P). Detta kraver vanligtvis 2-3 sonikeringar.

Om en forskjutning upptacks ska du utféra en korrigering av punktinriktningen och upprepa sonikeringen
for att kontrollera inriktningen. Verifiering bor utforas vid 1aga ("anpassning") temperaturer pa upp till 45°C.

1. Varje sonikering har en forinstalld frekvensriktning, 1angs en av planets huvudaxlar. Om en hetflack kan
identifieras adekvat, kontrollera att den & inom 1,0 mm fran den planerade platsen langs fasriktningen.
Om sa ar fallet, fortsatt med att verifiera dess placering pa andra orienteringar.

2. Om hot-spoten ligger 6ver marginalen p& 1,0 mm véljer du knappen RATT JUSTERING AV PUNKT och
trycker sedan pa hot- punktens mitt i fonstret med Vald bild for att justera den till ratt position.

3. Ett popup-meddelande visar den nédvandiga justeringen av punktens placering. Férskjutningen langs
frekvensriktningen kan ignoreras som standard for att undvika felaktiga korrigeringar. Om sa 6nskas kan
kryssmarkeringen avmarkeras (rekommenderas inte for TMAP-baserad termometri).

VARNING:
Folj alltid s&kerhetsanvisningarna for sonikering enligt definitionen i detta dokument.
Underlatenhet att gora detta kan leda till patientskada.

1. Se till att patienten ar bekvam.
2. Undersok den 6nskade sonikeringsplatsen:

Nar den ar markerad i gront ar flacken giltig och far behandlas.
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Nar punkten ar gulmarkerad ligger den antingen 6ver energitatheten pa en av NPR: erna, eller sa
passerar den troskeln for energitatheten pa skallen. Forsok forsiktigt att optimera platsen och/eller
orienteringen. Kontrollera parametrarna och bedém om den kliniska situationen tillater denna
sonikering.

OBS:
Nar den obehandlade flacken inte &r gron visas orsaken i informationsrutan langst upp till
hoger pa skarmen nar du trycker pa flacken.

3. Baserat pa undersokningen av den faktiska dosen, tidigare sonikeringsprestanda och
patientaterkoppling, bestam sonikeringsplanen:
Justera ultraljudsparametrar: Energi, langd, frekvens och tidsférlangning.
Bekrafta att de uppskattade externa och interna temperaturerna ar tillfredsstallande.
Andra termiska skanningsparametrar (MR-protokoll, skanningsorientering, frekvensriktning).
Lagg till/ta bort flackar

4. Tryck pa knappen Sonikera for att applicera ultraljudsenergin.

VARNING:

Om sonikeringsparametrarna som foreskrivs av anvéndaren har Overskridit systemets
prestanda- eller sakerhetsgréanser, kommer uppdaterade parametrar att presenteras innan
sonikering startar.

5. Straxfore energitillférsel utfors skanningar av Sparning och Rorelsedetektering och systemet upptacker
automatiskt om patient- eller givarrorelse har intraffat.

6. Under sonikeringar bor foljande faktorer 6vervakas:

Patientobehag eller onormala reaktioner.
Energioverforing, som visas av energimarket
Spektrumsignal under 6verforing av akustisk energi
Den utvecklande temperaturen stiger under sonikering
7. Efter sonikeringen kommer skdarmen Therapy DEFINIERA delsteg att visas med den faktiska termiska
doskonturen. Granska resultaten:

Dra markéren runt bilden och utvirdera temperaturgraferna. Andra den accepterade
topptemperaturen om det behdvs.

Analysera de termiska resultaten nara skallen och den termiska dosen i ultraljudsomradet.
Vaxla Bakgrundstemperaturkorrektion AV\PA for att utvardera bildkvaliteten.

Om den resulterande temperaturkartan bedéms som otillforlitlig, vaxlar du knappen Avvisa
sonikering for att avvisa den uppmatta termiska dosen och den accepterade topptemperaturen.
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8. Tryck pa knappen GODKANN & FORTSATT (eller AVVISA & FORTSATT om den avvisas) for att aterga till
DEFINIER-delsteget och planera ndsta sonikering ELLER avsluta behandlingen.

OBS:

Efter att ha fortsatt till nasta sonikering kommer du inte att kunna redigera den
Ackumulerade uppmatta dosen for tidigare sonikeringar eller den Accepterade
topptemperatureen for Behandlingsnivaer (Temperaturuppskattning).

9. Upprepa proceduren tills alla planerade sonikeringar har utforts, eller alternativt upprepa den valda
flaicken  tills du har natt oOnskat  kliniskt  resultat (fér ettt  enskilt  mal).
Det ar mojligt att gora andringar i behandlingsplanen nar som helst under behandlingen.

10. Observera tidigare sonikeringsinformation och bilder i Iiget RAPPORT eller VISA PA NYTT efter behov.

Efter behandlingssessionen kan patienten I6ssldppas fran behandlingsbordet. Verifiera att:
1. Vaggan ar uttagen fran MR-halet.

Vattnet draneras fran givaren och givaren flyttas uppat.

Patienten frigors fran ramhallaren och membranet.

Huvudramen ar borttagen.

oA wN

patienten undersoks i uppvakningsrummet.

VARNING:
Avsluta (och sténg av) arbetsstationen i slutet av dagens sista session.

VARNING:

& FOlj anvisningarna for hantering och rengéring av spolar och membran som beskrivs i
"Hantering av patientmembran och spolar" (avsnitt Hanteringsforfarande for
patientmembran och spole). Underlatenhet att folja ovanstaende kan leda till minskad
bildkvalitet, vattenlackage, korskontaminering, brénnskador och risk for elektrisk stot.

VARNING:

For att uppfylla kraven pa rengoring och desinfektion far det inte finnas kvar nagot vatten
I Front End-enheten. Se till att en FE-drénering utfors i slutet av varje behandling (efter
dranering av givaren, fore kassering av vattnet).
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Bild 9-8: Definiera skdarm for delsteg

Det DEFINIERADE delsteget ger mojlighet att forbereda och planera en sonikering fére den faktiska
leveransen
av energi.

Den omfattar féljande element och kontroller:

e Definiera delsteget verktygslada, som inkluderar:
o Forutsedd\begransad temperaturgraf
o Sonikeringsparametrar Parametrar for skanningsorientering
o Malkoordinater
o Hopfallbara flikar for installningar och verktyg
=  Fliken Verktyg
= Fliken Sonikeringspreferenser (inklusive avancerade kontroller fér sonikering)
= Fliken Skanningspreferenser (inklusive avancerade skanningskontroller)
e Sonikeringsknapp
e | navigeringsfaltet kan anvandaren granska behandlingssammanfattningen RAPPORT eller granska
tidigare ultraljudsbehandlingar genom att ange VISA PA NYTT.

|NS|C |—|—EC PUB41010231, Rev 1,0, Sida 207



=

(O)Exablate Prime BEHANDLING: TERAPISTEG

Target Temperature : Tools Sonication Pre Scan Pref,
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Bild 9-9: Definiera kontroller i verktygsladan for delsteg
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Target Temperature

Duration rd Power Energy
10 sec 750 watt 6720 Joules

_. — —_—

Bild 9-10: Kontroll av sonikeringsparametrar

Med parameterkontrollerna for sonikeringen kan du anpassa sonikeringens maltemperatur, effekt och
varaktighet.

Exablate Primes prediktionsalgoritm bygger pa tva manuellt definierade parametrar for att foresla det mest
lampliga vardet for en tredje parameter. For att vaxla ett "manuellt installt" falt till "automatiskt berdaknat",
tryck pa "penna"-ikonen. Detta falt representeras da av en "trollstavsikon", dess respektive datafélt forlorar
sin fargade bakgrund och det blir icke-redigerbart.

| bilden ovan ger systemet t.ex. en foreslagen effekt pa 750 W for att na en viss temperatur (50 °C) under
en viss tid (10 sekunder).

Den horisontella linjen i diagrammet markerar den forvantade temperaturen, inklusive en "oklar marginal"
pa +- 2°C. Nar maltemperaturen ar "manuellt instdlld" blir linjen blagron och kan dras manuellt.
Temperaturen kan ocksa justeras direkt genom att klicka pa\typing i parameterrutan.

Effekt och varaktighet kan justeras genom att klicka pa\typing i respektive parameterruta eller genom att
dra den bla punkten i faltet under dem. Vardena for maximal effekt och varaktighetsomrade kan utokas i
"Avancerade installningar for sonikering" menyn

Faltet Energi ar inte redigerbart. Berdkningen av den berdknade energin tar hansyn till den gradvisa
effektokningen i borjan av en ljudbehandling och ar darfér inte en direkt multiplikation av effekt och
varaktighet.
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Temperaturomradesfiltet ar gratt for temperaturer for vilka det inte finns nagot berdknat forslagsvarde.
Genom att utdka de andra manuella parametrarna kan hégre temperaturer uppnas.

En varningssignal visas i temperaturgrafens 6vre hégra hérn om prognosen inte lyckas foresla parametrar
eller om prognosen har lag sdkerhet.

VARNING:

Kontrollera de dnskade sonikeringsparametrarna innan du utfor en sonikering. Oavsiktliga
sonikeringsparametrar kan resultera i ablation av oavsiktlig vévnad. Kontrollera
temperaturuppskattningen och bekrafta spotplaceringen fore varje sonikering.

Om sonikeringsparametrarna som foreskrivs av anvandaren har &verskridit systemets
prestanda- eller sakerhetsgrédnser, kommer uppdaterade parametrar att presenteras innan
sonikering startar.

Forutom maltemperaturen kan dven ett ytterligare varde for "Temperaturgrans" definieras.

Under sonikeringarna évervakas temperaturen i malomradet med hjalp av varmekameror i realtid. Om
temperaturen overskrider det definierade maximala temperaturvardet kommer systemet automatiskt att
avbryta energidverforingen, medan MR-skanningen fortsatter enligt anvisningarna. Om detta intraffar fore
den nast sista termiska fasen atfoljs det ocksa av ett informativt popup-meddelande. Detta kallas for
"Thermal Loop" mekanismen.

Tre lagen for temperaturbegransning stods:

e Genom prediktion - Temperaturgréansen ar installd pa en grad (°C) 6ver maltemperaturen.
e Manual - Temperaturgransen, som representeras av en rod streckad linje, kan stallas in genom att
skriva in ett varde i parameterrutan Temperaturgrans eller genom att dra den réda streckade linjen.
e Efter niva - temperaturgransen kan stallas in via en rullgardinsmeny till fyra fordefinierade varden:
o Justera - 46°: Placeringen av hot spot-centret utvarderas och justeras.
o Kontrollera - 51°C: Vavnadsrespons och dvergaende fysiologiska aterkopplingar forvantas.
o Behandla lagt - 55°C: Terapeutisk energi som levereras till vavnader som kraver laga
temperaturer.
o Behandla hogt- 62°C: Syftar till att nda en lamplig temperaturnivd inom malet som
sakerstaller permanent, kontrollerad lakning av den anatomiska strukturen.

Gransen representeras av en streckad rod linje pa grafen for maltemperatur.

Temperaturbegransningslaget kan stallas in fran fliken "Profiler" pa skarmen Instéllningar" eller andras fran
menyn " Installningar for sonikering" pa undersidan Definition av behandling (under en behandling).

By Prediction R it Manual

Temperature Limit Mode By Level
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Terget Temperatire Temperature Target Temperature Verify(51°C) v Turget /48 °C

VARNING:

Vélj alltid din behandlingsniva eller temperatur enligt oOnskat sonikeringsresultat.
Observera att sonikeringsstoppet baserat pa en temperaturgrans alltid kommer att ligga
ungefar en halv fas efter energiutslappet, vilket innebéar att sluttemperaturen kan ligga flera
grader Over troskelvardet.

i forhallande till den tidigare observerade topptemperaturen vid malet.

VARNING:
Temperaturgransmekanismen ar avsedd att halla temperaturerna inom de avsedda granserna
for varje behandlingssteg. Var forsiktig nar du 6kar temperaturgransvérdet.

VARNING:
Nar du forsoker hoja maltemperaturen ska du anvanda en mattlig, gradvis 6kning av energin

Som standard ar parameterférutsiagelsemodellen instdlld pa ""Standard"-ldge, vilket ger ovannamnda
forutsagelse. Den kan dock ocksa stéllas in pa "forenklat" lage som anvander den linjara prediktorn som
anvandes i tidigare Exablate neuro-versioner och som inte stoder forutsagelser av effekt eller varaktighet,
utan endast temperatur. Modellen for parameterprediktion kan dndras fran fliken " Profiler" pa skarmen
"Installningar" eller fran menyn "avancerade installningar for ultraljudsbehandling" pa undersidan
Terapidefinition (under en behandling).

Observera att prediktionsnoggrannheten for de tre forsta sonikeringarna ar nagot lagre (eftersom
prediktionsanpassningen baseras pa utforda sonikeringar). Sonikationer som avvisas i delsteget for
Terapigranskning beaktas inte i prognoserna.

Scan Orientation Freq. Direction Thermal Slices

AX COR 5AG AP BRL Multi = Single

Med dessa kontroller kan anvdandaren ange 6nskad riktning och typ for den kommande vdarmeskanningen.

Orienteringen kan stallas in pa Axial, Sagittal eller Coronal och det gar dven att vaxla riktning pa
skanningsfrekvensen. Anvandaren kan ocksa vaxla mellan enkel- och multiskiv-termometri (om sadan finns

tillganglig).
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For avancerade instadllningar for varmeskanning, se avsnitt 9.4.3.4, Fliken Skanningspreferenser.

VARNING:
Véxling mellan skanningsriktningar och frekvensriktningar ar viktigt for att fa en optimal
uppskattning av uppvarmningsposition, form och storlek.

Target Coordinates: AC-PC | RAS

L13.2 A76 50.0 & H

Left Anterior Superior

Malkoordinaterna kan lasas upp, vilket gér det mojligt att andra malets position genom att skriva eller klicka
pa koordinatrutorna, eller genom att dra malet.

Andringen av malets position jamfért med det tidigare sonikerade mélet visas under mélkoordinaterna,
baserat pa det valda koordinatsystemet (AC-PC\RAS).

Target Coordinates: AC-PC | RAS Target Coordinates:

L14.2 C A8.0 50.0 =) + 184 A97

Left Anterior Superior
[L1.0] [ AD.4]

Left Anterior
[L1.0] [A0.4]

OBS:
Var uppméarksam pa skyltarna nar du infogar flackkoordinaterna (d.v.s. L/R, A/P och S/I)
PA SVENSKA: V/H, F/B och O/N).

VARNING:
Se till att du bekraftar flackens plats med MR-bilderna efter att du manuellt infogat en
uppséttning koordinater.

Overlagringen av malinriktningsrastret kan vaxlas till PA (om de visade bilderna omformateras av AC-PC-
planet).
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tion Pref. Scan Pref,

f:'?

Draw Polygon

NPR

{? Review & Check Movement RO.0 PO.1

Lesion Evaluation Scan

Scan Type Scan Orientation

2. SAG AX

Bild 9-11: Fliken Verktyg for att definiera delsteg

Nr. Namn Beskrivning

Anvand den har funktionen for att lagga till en 3D-region dar temperaturokningen
kommer att 6vervakas under sonikeringen. Rita ett slutet konturomrade pa en eller flera
av MR-bilderna. Den varmaste AVG-temperaturkurvan i volymen kommer att plottas
(mot tiden) pa temperaturgrafen. Voxeln kommer ocksa att automatiskt markeras med
en referenspunkt.

Overvakning av
volym

Observera att alla ritade former kommer att betraktas som en enda volym.

Polygon NPR\

Sfsrick NPR Anvand dessa knappar for att ldgga till NPR-markeringar, precis som i NPR-underlaget.

Granskning och Oppna skarmen fér utvardering och granskning av rérelser (se avsnitt 8.9.1, Verktygslada
kontroll av rorelse for utvardering av rorelser)

INSICGHTEC

PUB41010231, Rev 1,0, Sida 214



P

() Exablate Prime BEHANDLING: TERAPISTEG

Patientrdrelse . ) . N . .
4. vector Visar den senast beraknade vektorn for avldsning av patientrorelser
Kontroller for Definiera orientering och protokoll och initiera en snabb skadeutvarderingsskanning som
5. | utvardering av ar centrerad runt malet och omfattar 8-12 snitt. Denna skanning anses tillhéra den
skador tidigare sonikationen.

Sonication Pref. Scan Pref.

None

Manual

Bild 9-12: Fliken Sonikeringsinstallningar

Nr. Namn Beskrivning

Filen ACT Mask bestdmmer amplituder och faser for givarelementen. ACT Masker
1. | ACT Mask anvands vanligen for att atgarda punktforvrangning. Se avdelning116 4.2.1.1 Givare
Karta

Véaxla mellan de tre temperaturgranslagena (se underavsnitt 9.4.2.2,
2. | Temperaturgranslage Temperaturgranslage in section 9.4, Definiera delsteget)

Standardlaget for temperaturbegransning kan stéllas in pa skarmen Profiler.

Vixla effektmodulering PA\AV.

Nar den ar PA kommer systemet att minska effekten automatiskt tills den akustiska
signalen faller under tréskelvardet. Systemet kommer sedan att forsoka oka effekten

igen samtidigt som den aukustiska signalen halls under troskeln.

3. | Effektmodulering ] . L ) )
| lage AV stoppar systemet automatiskt energioverforingen om den akustiska signalen

overskrider de fordefinierade troskelvardena.

Observera att troskeln for att stoppa en sonikering pa grund av kavitation ar
densamma oavsett hur det har reglaget ar installt.
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Standardinstallningen for effektmodulering definieras av den valda profilen.

Visa alltid
spektrumdiagram

Nar den &r PA visas spektrumdiagrammet alltid under sonikeringarna.
Standardinstallningen definieras av den valda profilen.

5. | Avancerat...

Oppna menyn Avancerade instéllningar for sonikering (se nedan)

Alla parametrar forblir instéllda tills de justeras igen eller en ny behandling startas fran huvudmenyn.

Sonication Preferences (Advanced)

0.65 Mhz

None

Meodulat...

Nominal Mode

UniformSkullinten...

Predictor Simplified

Bild 9-13: Avancerad meny for instéllningar for ljudatergivning
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VARNING:

& Felaktig anvandning av Avancerat alternativlage kan forsamra kvaliteten pa behandlingen
och kan till och med resultera i personskada. Andra inte dessa instéllningar utan att radfraga
din InSightec-representant.

VARNING:
Innan du trycker pa 'Sonikera' for en skensonikeringsbehandling, se till att den planerade
sonikeringseffekten som visas pa skarmen inte dverstiger 1 Watt.

OBS:
Sékerhetstrosklarna for kavitationsstopp ar identiska for bada instillningarna for
vavnadstyp.

Nr. Namn Beskrivning

Sonikering med noll energi, om sa krévs (t.ex. fér Sham-behandling i blind
1. | Sham-sonikering dubbelarmad studie). Nar Sham &r installt pa PA satts effekt och varaktighet
tvangsmassigt till 0.

Stall in den maximala effektgransen for parameterrutan och skjutreglaget for
2. | Max effekt sonikeringseffekt. Se avsnittet Sonikationsévervakning och -styrning (Avancerat) for
att stélla in som standard.

Stall in den maximala varaktigheten fér parameterrutan och skjutreglaget for

) sonikeringens varaktighet.
3. | Max varaktighet ) o ) ) } o
Se avsnittet Sonikationsévervakning och -styrning (Avancerat) for att stélla in som

standard.

Det ar mojligt att dndra Exablate-givarens dverforingsfrekvens nagot. Eftersom varje

4. | Frekvens . . . . .
Exablate-installation redan &r kalibrerad per plats rekommenderas inte detta.

Det finns tva alternativ for vavnadstyp:

Mode 0 - For anvandning vid behandling av komplex vavnad (gransomraden, néra
arr eller for okdnda eller tidigare obehandlade vavnadstyper, t.ex. under kliniska
provningar). | detta lage har systemet lagre trosklar for spektrumbaserad
effektmodulering.

5. | Typ av vdvnad Lige 1 - vid behandling av godkénda indikationer, bort fran alla anatomisk, kan
anvandaren vaxla till niva 1. Niva 1 vavnadstyp-sonikeringar mojliggdr mer
variabilitet i den akustiska signalen fére effektmodulering, och kan darfor
anvandas, till exempel, for att dvervinna hackningar i effektokningsrampen.

Se avsnittet Sonikationsévervakning och -styrning (Avancerat) for att stalla in som
standard.

Nar Effektmodulering &r installt pa PA definierar den har instélliningen den maximala
Moduleringens tid som en sonikering kan paga utoéver den ursprungliga foreskrivna tiden for att
varaktighet uppna den foreskrivna energin. Se avsnittet Sonikationsévervakning och -styrning
(Avancerat) for att anvanda som standard.
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Gor det mojligt att justera skalningen av kyltiderna mellan sonikeringarna.
7.| Kylning Kyltiden mellan sonikeringarna beraknas automatiskt utifran den faktiska energin och
sonikeringsparametrarna och bdr inte minskas.
Detta bestammer givarens effektiva sandningsyta.
8. | Apodisering Valj en apodiseringsprocent for att bestdmma givarens effektiva sandningsyta av de
totala aktiva elementen.
For anvandning av forskare eller avancerade anvandare, efter samrad med din
9. | Typ av sonikering tillampningsspecialist. Fore forskning/avancerad utbildning anvands endast
"Modulerad sonikering".
For anvandning av forskare eller avancerade anvadndare, efter samrad med din
10. | Sonikeringslage tilldmpningsspecialist.
Fore forskning/avancerad utbildning anvand endast "' Nominellt ldge
Algoritm for For anvandning av forskare eller avancerade anvandare, efter samrad med din
11. | uppvarmning av tillampningsspecialist. Fore forskning/avancerad traning anvand endast " Enhetlig
skallen skallintensitet
Vaxla mellan modellerna " Standard" och " Tidigare" for temperaturférutsagelser. Se
) ) "Lagen och begransningar for forutsdgelse av parametrar” for mer information.
12. | Férutsdagande modell ] R ] ) ; )
Se avsnittet Sonikationsévervakning och -styrning (Avancerat) for att anvanda som
standard.

Sonication Pref. Scan Pref.

TMAP

Multi-slice Protoco MMM

Scan Axis Target Plane

INSICGHTEC
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Nr. Namn Beskrivning
1 Kontroll av Vaxla visningen av riktningen for frekvensen for varmeskanning. Observera att detta
" | visningsfrekvens inte kan stangas av for varmeprotokoll med enstaka ekon.
5 Protokoll fér en enda Valj det varmeprotokoll som ar kopplat till valet " Enkelt" i parametrarna for
" | skiva varmeskanning
3 Protokoll for flera Valj varmeprotokollet som ar kopplat till valet "Multi" i parametrarna for
" | skivor varmeskanning (om tillampligt)
Varmebilder kan antingen tas med ett koordinatsystem som &r inriktat pa MRI-planet
(Scanner RAS) eller pa malplanet (AC-PC Plane effectively).
4. | Skanna axel
Standardinstallningen for Scan Axis kan stéllas in pa skarmen Profiler.
5. | Avancerat... Oppna menyn Avancerade instéllningar fér varmeskanning (se nedan)
OBS:

For varje vald sonikering visas de termiska skanningslinjerna automatiskt pa skarmen
for att visa det termiska skanningsplanets placering och lutning.

Thermal Scan Preferences (Advanced)

Coronal Axial

A0.0 50.0

Superior

Bild 9-15: Avancerade installningar fér virmeskanning Meny
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Nr. Namn Beskrivning
Asidosatt pre-fas . s i} .
1. P Andra antalet kalla faser som forvarvats fore energileverans
nummer
Andra nummer efter N .
2. fas Andring av antalet kalla faser efter energileverans
3 Temperatur vid Standardvardet &r normal kroppstemperatur vid baslinjen. Andra detta varde till
"| baslinjen temperaturen pa det behandlade organet.
Ange namn och varde foér kontrollvariabeln och tryck pa "V" for att tillampa den pa
4 Kontrollvariabel varmescanningen.
| (Endast GE MRI) | verktygstipset ovanfor ikonen "papperskorg" visas alla aktiverade CVS.
Om du trycker pa den aterstalls CV-listan.
Skift skanningsplan . . . . ) ) .
5. Plats &P Skifta de olika orienteringsplanen for termisk skanning

VARNING:

Andring av parametrar for avancerad termisk skanning bor endast géras i samrad med din
InSightec-representant.
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Sonikeringsknappen initierar sonikeringssekvensen.

Om du trycker pa SONIKERINGS-knappen innebar det att malets
SONICATE placering, scanningen och sonikeringsparametrarna ar installda och
inte langre kan dandras for den aktiva sonikeringen.

For att SONIKERINGS-knappen ska vara tillganglig maste foljande villkor vara uppfyllda:

Malkoordinaterna ar LASTA

Platsen ar giltig (se avsnitt 8.8, Inriktning Delsteg for definitioner)
MRI och enheten ar i KLAR-lage

Den foregaende sonikeringens kylperiod ar avslutad

Nar du trycker pa sonikeringsknappen utfors olika berakningar och kontroller, vilket kan resultera i féljande
varningar och popup-fonster [med dessa alternativ]]:

Den férvantade temperaturdokningen ar for brant [Avbryt sonikering\Fortsatt]].

Uppmatt PPM-varde i vatten ar 6ver troskelvardet [Avbryt sonikering\ Fortsatt]].

Vardet for uppmatt vattentemperatur ligger dver troskelvardet [Avbryt sonikering\ Fortsatt]].
Beraknad effekt ar lagre an begérd effekt [Avbryt sonication\ Fortsatt]].

Den lokala energitatheten ligger over det rekommenderade vardet [Avbryt sonikering\ Fortsatt]].

Om SONIKERINGS-knappen trycks in omedelbart efter en dndring av sonikeringsparametrarna, eller om
parameterberdkningen ar forsenad, visas dessutom foljande dialogruta for att sakerstalla att det ar de
begdrda parametrarna och den avsedda maltemperaturen som galler.

OBS:
Minst 700 element PA rekommenderas fér en effektiv behandling.

Tillginglig Skallarea bor dverstiga 200 cm?

OBS:
Om flacken ser rod ut dr den ogiltig och kan inte sonikeras.
Om punkten ser gul ut kan du forsdka optimera placeringen och/eller orienteringen.
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SONIKERINGS-delstegsfasen startas genom att trycka pa SONIKERINGS-knappen och innehaller féljande
faser:

Pre-sonikering
o Kontroll av givarens rorelse
o Kontroll av patientforflyttning
o Sonikeringsberedning
o Forvarv av kall fas fore sonikering
e Aktiv sonikering: Energi levereras till malplatsen. Varmebilder hamtas automatiskt och laddas in i
bildfonster med installda intervall.
e Forvarv av kall fas efter sonikering: Energi levereras inte langre. Varmebilder hamtas automatiskt
och laddas in i bildfonster med installda intervall. Temperaturen och det akustiska spektrumet
overvakas for att sakerstalla nedkylning och kvalitetssakra de termiska matningarna.

e Dynamisk temperaturkurva

e Information om parametrar och férlopp for sonikering

e Information om malkoordinat

e Information om varmeskanning

e Framgangsindikatorer for pre-sonikering (endast under pre-sonikering)

e Hopféllbara dynamiska akustiska spektrumdiagram (fran borjan av energileveransen)

Alla ovanstaende ar icke-interaktiva element, vilket innebar att de anvands for att presentera information,
men inte kan paverka sonikationen.

Dessutom finns en "Stoppa Sonikering" (mjukt stopp) ovanfor verktygsladan for delsteg under
sonikering. Den skiljer sig fran konsolens stoppknapp for sonikering genom att den INTE stoppar MR-
scanningen. | det avseendet ar det samma sak som termiska loopar och kavitationsstopp.

e Bildfaltet for miniatyrbilder ar hopfallt och last
e Navigeringsfalt
o Ingen navigering till PLAN-stadiet eller VISA PA NYTT-l4get,
o kaninte SLUTBEHANDLA
o kaninte RAPPORTERA
o Skdrmen INSTALLNINGAR &r inaktiverad
e Verktygsfalt for bildvisare
o CYKEL-knappen &r avaktiverad
o TA BORT, MATA och JAMFOR &r inte tillgdngliga
o KARTAN OVER GIVARE kan inte éppnas
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Stop Sonication (Soft Halt)
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Spectrum

Bild 9-16: Verktygslada for Sonikerings-delsteget
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Nr. Namn Beskrivning

e Om du trycker pa den har knappen under flodet fore sonikering avbryts
sonikeringen helt och anvandaren atergar till DEFINIERINGS-delsteget - det

o raknas inte som en sonikering.
Stoppa sonikering

(mjukt stopp) e Om du trycker pd denna knapp nar insamlingen av kalla faser fére sonikering har

paborijats (eller senare) stoppas stromforsérjningen och sonikeringen dvergar
direkt till insamlingen av kalla faser efter sonikeringen, foljt av underfasen
GRANSKA.

Peak Temperature

Vardet i gratt ar den férvantade maximala temperaturen som stallts in i DEFINIERA-

2. | Topptemperatur
delsteget.

Vérdet i vitt ar den aktuella beraknade maxtemperaturen (MAX AVG) for denna
sonikering.

Visar den uppmatta temperaturutvecklingen pa temperaturmarkoérens plats (AVG och
3. | Varmekurva MAX) samt topptemperaturen i alla temperaturévervakningsvolymer. For ytterligare
information se nedan.

Duration Power l_m;nrg',.'

4 Forloppsindikering 7483 1ouies
| for sonikering Vardena i gratt ar sonikeringsparametrarna som stéllts in i DEFINIERINGS-delsteget.
Vardena i vitt ar den aktuella effekten och ackumulerade varaktigheten och energin i
sonikationen, och de uppdateras dynamiskt under hela sonikationen.
De vita staplarna representerar det aktuella\definierade forhallandet.
s Information om mal

och varmeskanning
| dessa falt visas malets koordinater (i RAS- eller AC-PC-koordinater) och den
varmeskanningens orientering, frekvensriktning och typ (single\multi slice).
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Preparing Sonication
Forberedande
sonikering (endast
6. | under
forberedande
sonikering)
| faltet for uppfoljning av forloppet for pre-sonikeringen visas den aktuella fasen i flodet
for pre-sonikeringen samt resultatet av varje steg.
e Vid fel i skanningen varnas anvandaren och sonikeringen avbryts
e Om givarens rorelse upptacks varnas anvandaren och ultraljudsbehandlingen avbryts
e Om en misstankt patientrorelse upptacks varnas anvdandaren och uppmanas att
granska bilderna fran rorelsedetekteringen. Sonikeringen avbryts.
Om en sonication avbryts under Pre-sonikeringsfasen raknas den inte som en
sonikering.
Visar spektral- och modulationsaktivitet under en sonikering (nar fasen fére sonikeringen
Spektrumgrafer ar klar). Ar hopfallbar och dess standardtillstdnd definieras av den valda profilen i fliken
7. | (endast under Sonikations Pref. i undermenyn DEFINIERA.
sonikerin ) . . .
g For ytterligare information se nedan.

Temperaturgrafen uppdateras kontinuerligt under hela sonikeringsprocessen. For specifika definitioner av
temperaturkurvor, se aktuellt kapitel i avsnittet Oversikt dver Definiera-steget.

OBS:

Diagrammet kan anvdndas for att visa
temperaturhistoriken for vilken plats som
helst genom att flytta den korsformade
markdren med musen.
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Spectrum

Bild 9-17: Spektrumgrafer

Diagrammen Akustiskt spektrum och Akustiska kontroller hjalper till att upptacka skapandet av
mikrobubblor i samband med kavitationseffekter och observera systemets svar pa sadan information.

Akustiska spektrumdata — presenterar frekvensspektrumet som sands tillbaka till givaren. Férhojd signal
runt 0.3-0.4 kHz kan tyda pa kavitationsaktivitet. Observera att behandlingsfrekvensen ar bortfiltrerad
fran detta diagram.

Akustiska kontroller (nivaer) — presentera tva diagram:

Spektral energipodng — visar intensiteten for frekvensspektrumet vid varje tidpunkt (orange/gul linje).
Effektprocent — visar den normaliserade faktiska sandningseffekten for varje tidpunkt under
sonikeringen (gron linje).
Akustiskt spektrum med hoga varden inom halva sandningsfrekvensen; indikerar mojligheten av
kavitationseffekter och kommer att leda till en Spektral energipoang ovanfor den streckade horisontella
linjen. Om detta intraffar under ljudbehandlingen kommer systemet att reagera beroende pa det aktuella
akustiska laget:

e Om EFFEKTMODULERING ér installd pa AV upphor energiéverforingen, medan MR-scanningen
fortsatter enligt anvisningarna.

e Om EFFEKTMODULERING &r instéllt pa PA kommer strommen att minskas automatiskt tills Spectral
Energy Score ligger under troskelvardet. Systemet kommer sedan att forséka oka effekten igen
samtidigt som den haller spektralenergin under troskeln.

Grafens initiala tillstand (6ppen\kollapsad) definieras av den valda profilen och kan justeras fran fliken
SKANNA PREF. i delsteget DEFINIERA.
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Det finns tva typer av sonikationsstopp.

e Ett fullstandigt stopp ar nar bade den aktiva sonikeringen (dvs. stromtillférseln) och den medféljande
MR-undersokningen stoppas. Mojliga orsaker till fullt stopp:
o Stoppa knapptryckning for sonikering (anvandare, ldkare, Front End)
o Feli MRT
e Ett mjukstopp innebar att stromforsorjningen till den aktiva sonikern (dvs. stromférsérjningen) och den
medfdljande MR-undersdkningen stoppas. Mdjliga orsaker till fullt stopp:
o Kavitationsstopp
o Anvandaren har tryckt pa knappen "Stoppa sonikering (Soft Halt)"
o HW-fel

Efter bada typerna av stopp (eller framgangsrik sonikering) gar Terapiflodet vidare till delsteget GRANSKA.
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Delsteget GRANSKA ger mojlighet att utvardera resultaten av den aktuella och de tidigare sonikeringarna.
Den ar mycket lik SONIKER-delsteget, med foljande dandringar\tillagg:

e Miniatyrbildsfaltet for bilder ar tillgangligt

e Tillagg av bildtypen "PRF Anatomi"

e Flikarna "Utvardering" och "Verktyg" har gjorts tillgdngliga (se nedan)

e Laget Rorelseutvardering ar tillgangligt (endast visning, ingen mojlighet att utféra en skanning)
e Nedrakning for kylning visas

Precis  som i DEFINIERA-delsteget kan anvandaren  via navigeringsfaltet  granska
behandlingssammanfattningen RAPPORT eller granska tidigare sonikeringar genom att ange VISA PA NYTT.

Verktygsladan for Granska-delsteg ar nastan identisk med verktygsladan for
SONIKERA-delsteget. Med féljande anmarkningsvarda tillagg:

° Knappen "Stoppa sonikering ("mjukstopp")" visas inte langre, eftersom
sonikering ar klar.

° Vaxlingsknappen Acceptera\Avvisa och den lampliga knappen Fortsatt
har lagts till verktygsladan.

° Ytterligare tva flikar tillkommer i verktygsladan: "Utvardering" och
"Verktyg"

o De uppmatta parameterstaplarna och vardena visar de slutliga

sonikerings parametrarna (levererade) jamfért med de gra, foreskrivna
(eller begarda) vardena.

Observera att den effekt som visas under den begarda effekten ar den
hogsta uppmatta (eller MAX) effekt.

Bild 9-18: Granska verktygsladan for
delsteg
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Vid ingangen till GRANSKA-delsteget visas bildfonstren som de var i slutet av en sonikering, centrerade pa
det hetaste planet och den fas som upptacktes under sonikeringen.

Alla registrerade bilder kan anvandas for att utvardera sonikeringsresultaten i de olika orienteringarna, och
PRF-anatomibilderna laggs till i miniatyrbildfaltet.

Kontrollerna for varmebild ar tillgangliga, vilket gor det maojligt for anvandaren att observera uppvarmning
och forutsedda (aktuella och ackumulerade) doser.

VARNING:

Den hetaste fasen i mitten av den uppvarmda bor automatiskt visas nar man gar in i
GRANSKA-delsteget. Kontrollera att temperaturgrafens markor ar centrerad pa ratt plats
och att bildfonstret visar den hdgsta temperaturfasen.

Spectrum Evaluation ”

Bild 9-19: Granskning delsteget Spektrum Flik

Spektrumfliken liknar funktionaliteten i delomradet Sonikering, men den har en extra kontroll langst ned
for att bladdra till specifika tidpunkter under sonikeringen. Om du trycker pa "Play" spelas hela grafen upp
upprepade ganger.
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A Spectrum Evaluation

Sonication information

Target movement from previous: RO.0 A0.0 S0.0

get movement from initial: R0O.0 AD.0 S0.0

Lesion Evaluation Scan

Scan Type Scan Orientation

Bild 9-20: Granska delsteg Utvardering Flik

Utvarderingsfliken innehaller ytterligare information om den aktuella sonikeringen, och mdjligheten att
lagga till en kommentar som senare kan observeras i VISA PA NYTT-l4get eller RAPPORT.

Nr. Namn Beskrivning
1. | AC-PC\RAS vaxla Vaxlar det koordinatsystem som malets rorelsevektor baseras pa
2. | Info hover-ikon Visar ytterligare information nar du haller muspekaren 6ver skarmen

Visar skillnaden (forflyttningen) fran de tidigare och initiala malkoordinaterna till

3. | Malets rorelsevektorer . o
den aktuella sonikerade positionen.

Skanning for utvardering | Ordinerar en skanning for utvardering av skador. Funktioner fér temperaturgrafer i
av skador delsteget Definiera
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Spot Alignment
t: R0.0 A0.0 S0.0
R0.0 AO.0 0.0
RO.0 AD.O 500

Bild 9-21: Granska delsteg Verktygsfliken

Nr. Namn Beskrivning

Anvands for att finjustera skarpan. Om en varmepunkt inte ar centrerad pa
malet (>1,0 mm) trycker du pa knappen " Korrigera punktinriktning" och placerar
markoren i mitten av det uppvarmda omradet. Systemet kommer att forsoka
korrigera sin plan for att ta hdnsyn till denna forandring i efterféljande

1. | Korrekt punkt-justering sonikeringar.

Observera mojligheten att ignorera korrigeringen langs frekvensriktningen
(rekommenderas for TMAP-baserad termometri eftersom den ar kéanslig for
frekvensforskjutningar)

2. | Aterstall allt Avbryta alla punktjusteringar som utforts sedan behandlingens bérjan

Nuvarande lage: Anpassa under sonikering
3. | Koordinater for inriktning Anpassa: Foreslagen anpassning

Néasta: Ackumulerad justering for nasta sonikering

Oppnar skdrmen for laget Rorelsegranskning. Det liknar skdrmen
4. | Granska rorelse Rérelseutvardering, men det finns inget alternativ for att upptacka rérelse med
en ny skanning.

5. | Patientrorelse vector Den sista rorelsen beraknad fore sonikeringen
6 Uppdatering av Stéller in den hogsta sonikeringstemperaturen till Topp AVG-temperaturen vid
| topptemperatur markorens aktuella position
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Funktionen Bakgrundsbortagning syftar till att korrigera artefakter i
bakgrundstemperaturen till féljd av olika bildartefakter,

Om du slar pa funktionen PA tillimpas korrigering av bakgrundstemperaturen
enligt en bakgrundsmask som tacker ett sa stort omrade som mojligt pa
temperaturkartan Over hjarnvavnaden, samtidigt som skallomradet och

7. | Borttagning av bakgrund . . .
gning 8 lufthalorna undviks (masken ar transparent).
Topptemperatur, temperaturkartor och grafer har uppdaterats.

Standardbakgrunden Borttagning ar installd pd PA som standard, men om den
vaxlas pa annat satt 6verfors andringen till nasta sonikering.

Efter en sonikering berdknar Exablate-systemet den tid som kravs for att kyla ner patientens skalle.
Den aterstaende kylningstiden visas pa skarmen i delstegen GRANSKA och DEFINIERA.
Nasta sonikering far inte utforas forran denna tid har gatt ut ("Sonikera"-knappen ar inte tillganglig).

Observera att aktiv kylning inte hindrar anvandaren fran att ga vidare till DEFINIERA-delsteget, atervanda
till PLAN-stegskdarmarna eller avsluta behandlingen.

s e ACCEPT & CONTINUE 03 REJECT & CONTINUE

Efter att noggrant ha granskat sonikeringsresultaten, faststallt topptemperaturen och lagt till kommentarer
om sa dnskas, ar det dags att ga vidare till ndsta sonikering eller avsluta behandlingen.

Sa lange varmeinformationen verkar tillforlitlig trycker du pa vaxlingsknappen och ACCEPTERAR OCH
FORTSATTER.
Genom att trycka pa den har knappen accepterar du féljande Termiska resultat fran denna sonikering:
Uppmatt Termisk Dosackumulering.
Accepterad Topptemperatur.

Om termiska data eller dosprojektion har artefakter och bedéms som otillforlitliga (vaxla mellan knappen
for avvisad ultraljudsbehandling och tryck pd AVVISA & FORTSATT, om avvisad) innebir detta att
behandlingsresultaten for sonikeringen och dosen inte kommer att anvdandas for berdkningar av
ackumulerad dos eller parameterférutsagelser.
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Denna sida har avsiktligt Ildmnats tom fér dubbelsidig utskrift.
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Instéllningar kan nas fran Navigationsfaltet pa vanster sida av Ingangsskarmen. Installningsdialogen ar en
dialog som gor det mojligt for anvandaren att definiera och spara nagra av de anpassningsbara
behandlingsparametrarna och funktionerna. Varje anvandare kan definiera dessa parametrar enligt sina
egna preferenser och spara dem for att anvandas vid senare behandlingar.

Dessa installningar ger anvandaren majlighet att utfora atgarder som kan anvandas under behandlingen
men som inte nodvandigtvis ingar i standardbehandlingsflédet. Nagra av dessa atgarder inkluderar
anpassning av MR-drift, drift av vattensystemet, anslutning till platsens natverk, anvandning av Sparare och
andring av kalibreringslaget.

VARNING:

A Felaktig anvandning av Avancerade installningar kan forsamra behandlingskvaliteten och
kan till och med leda till personskador. Andra inte dessa installningar utan att radfraga din
InSightec-representant.

Det finns tre olika flikar for installningar: System, profil och ingangsskarm Lista. Se motsvarande avsnitt for
mer information.

OBS:
Systemets forinstallda behandlingsprofiler kan inte raderas fran listan, och om de redigeras
maste de sparas med andra namn.

\2) Exablate

Bild 10-1: Instdllningar Skdarm
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Pa fliken System samlas information om systemet, inklusive allman information, enhet och natverk,
MRI-granssnitt, supportinformation, information om vattensystemet och kontroll av vattensystemet. Se
aktuellt avsnitt for mer information.

Systeminformation visar systemets egenskaper, t.ex:

e Modell

e Lage

e Systemets serienummer

e Givarens serienummer

e Version av FUS programvara

e Version av CPC programvara

e  MR-typ (tillverkare, 1.5T eller 3T)

e MR Version av programvara

e Forsta behandlingstillfallet med systemet
e Totalt antal utforda behandlingar

e Datum da férebyggande underhall senast utfordes
e Senaste SMS-paketet

Meddelande om upphovsratt: Tryck pa den har knappen for att granska listan 6ver programvara
med Oppen kallkod som komponenter i produkten kan innehalla eller distribueras med.

Copyright notice

Vissa delar av detta system kan innehalla — eller distribueras med — utvald programvara med 6ppen kallkod.
Genom att trycka pa knappen Copyright Info 6ppnas en textfil med en lista 6ver sadan programvara.

OBS:
Information om systemet finns i Systeminstéllningar fran behandlingslaget samt langst ned pa
skarmen.
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Device and Network

Device (CPC)

MRI (GE)

Enable remote connection

Bild 10-2: Avsnittet om enheter och natverk

Nr. Namn Beskrivning

Vaxla till AV for att stanga av enheten.
1. Enhet (CPC) Nar avstangningen har slutforts (se faltet for enhetsstatus).
Vaxla till PA for att sld pd enheten.

Vaxla till PA for att ansluta MR-enheten till sjukhusets natverk.
Vaxla till AV for att koppla bort MR-enheten fran sjukhusets natverk.

MR-systemet bor kopplas bort fran sjukhusets natverk under en
behandling. | handelse av ett bradskande behov av att 6verfora data,
2. MRI (GE) N&tverk anvand detta alternativ for att ansluta/koppla fran MR till/fran
anlaggningens natverk.

VARNING:

Behandla inte patienten medan MR ar ansluten till
sjukhusets natverk.

Aktivera Tryck pa P,&—knappen for att aktivera fjarranslutning. Véaxla till AV for att
fijarranslutning blockera anslutningsméijligheterna for fjarrtjanster och support.

4 . . o o . ﬂ .. o
Aterstall MR Communications genom att trycka pa reset-knappen (tva pilar) . Nar du trycker pa knappen
aterstaller systemet anslutningen mellan Exablate-systemet och MRI-apparaten.
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Om det finns behov av extern support, se avsnitt 10.2.4, Supportinformation enligt bilden nedan.

Support Information
rice hotline (INT'L)

- I HTEC Customer
TechSupp@IMNSIGHT

Your loca

Bild 10-3: Supportinformation

| avsnittet Information om vattensystemet visas vattensystemets egenskaper i realtid enligt bilden nedan.

Water System Information
ture: 0°C
0 PPM
Init

Bild 10-4: Information om vattensystem

Water System Control
Set state to:

P

Target Temperature

Automatic circulation ma

R

Bild 10-5: Sektion for kontroll av vattensystem
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Nr.

Namn

Beskrivning

Ange status for
vattensystemet

Tryck nedat i detta falt for att stalla in systemet pa antingen avgasning
(fore behandling eller DQA) eller cirkulation (behandling).

Pausa/ateruppta

Nar play-knappen visas trycker du pa den for att starta cirkulationen (i
antingen avgasnings- eller cirkulationslage).

Tryck pd igen nar paussymbolen visas for att pausa cirkulationen.

Maltemperatur

Andra vardet i faltet for maltemperatur till &nskad vattentemperatur for
terapisteg.

Automatisk
cirkulationsstyrning

Denna funktion anvadnds for att automatiskt styra vattencirkulationen
under en behandling for att forhindra artefakter i MR-bilder pa grund av
felaktig cirkulation under skanningen.

Aktivera skjutreglaget for att stalla in systemet sa att cirkulationen
automatiskt pausas under skanning eller sonikering och aterupptas nar
skanningen eller sonikeringen ar klar.

Aterstall
vattensystemet

Tryck pa cykelknappen med tva pilar for att aterstalla vattensystemet nar
det befinner sig i ett feltillstdnd (pd grund av tryck, problem med
sekundarflodet  eller ettt  vakuumfel) enligt  vattensystemets
statusindikator. Vattensystemet atergar till Iaget "cirkulation pausad".

Tryck pa cykelknappen med tva pilar igen for att starta om cirkulationen.
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Fliken Profilhantering gor det mojligt for anvandare att cskapa/andra en behandlingsprofil. Med en
behandlingsprofil kan anvandaren stalla in och spara flera behandlingspreferenser, t.ex. typ av
planeringsskanning, typ av varmeskanning och typ av skanning for skadeutvardering (intraoperativ), som
ska anvandas under en behandling. Se motsvarande avsnitt for mer information.

System SOUES.  proflo Name:  NEW v [ Set as default Profile @ Lock\Unlock Advanced Settings (5"

Entrance Screen Lists Planning Scans Sonication Menitoring and Control Calibration (Advanced)

Volumetric ture fode By Prediction

T2 FRFSE...

Sagittal
T2 FRFSE Sonication Monitoring and Control (Advanced) Algorithms (Advanced)

1200 Watt
Sagittal

40 sec

Single-Slice Multi-Slice
MEMP

MMM

Thermometry Scans (Advanced)

Target Plane

Additional Scans. Movement Detection (Advanced)

Evalyat T2 FRFSE

Bild 10-6: Skarmen Profilhantering

Nr. Namn Beskrivning

Profilnamn Befintliga profiler finns i faltet Profilnamn.

e Vaxla nedat for att valja en profil och visa/éndra de valda
1. skanningstyper som ar kopplade till den profilen.

e For att ta bort en befintlig profil, vaxla och valj den profil du vill ta
bort. Tryck sedan pa papperskorgen.

Ny profil Om du vill lagga till en ny profil skriver du in ett profilnamn och trycker
sedan pa knappen Lagg till profil
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Stall in som Standardprofilen laddas automatiskt nar systemet slas pa forsta gangen.
standardprofil Denna ursprungliga standardprofil ar forinstalld och gar inte att dndra.
3. Om du vill ange en annan profil som efterféljande standardprofil vaxlar

du ned till dnskad profil i faltet Profilnamn och vaxlar sedan reglaget
Ange som standardprofil till PA.

L&s\L&s upp Tryck pa lasikonen for att andra andra behandlingsinstallningar, t.ex.
Avancerade dvervakning och styrning av ultraljudsbehandling, avancerade
4. installningar installningar  for varmeskanning, skanningskalibrering, avancerade

algoritmer och rorelsedetektering.

| rutan Planeringsskanning ar det mojligt att stdlla in den parameter for automatisk skanning som ska
anvandas som standard i den specifika profil som valts for behandlingen. Se nedan

Planning Scans

Scan B Volumetric
Auto Acquire Scan

T2 FRFSE...
Orientation Sagittal
3-Plane scan T2 FRF5E

Orientation Sagittal

Bild 10-7: Instdllningar for planering av skanning

e Vaxla nedat i faltet Skanningslage for att valja mellan ett Volumetriskt eller 3-plans protokoll for
planeringsskanning.

Volumetric

Volumetric

3-Plane

Bild 10-8: Val av skanningslage

e Om duvill att en volymetrisk planeringsskanning ska kéras automatiskt efter att den automatiska
kalibreringen har utforts véaxlar du installningen Automatisk férvarvsskanning till PA.

e For en volymetrisk skanning valjer du i rullgardinsmenyn mellan de olika befintliga
skanningsprotokollen och staller in 6nskad forvarvsorientering till axiell, sagittal eller koronal.
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e For en 3-plansskanning valjer du i rullgardinsmenyn mellan de olika befintliga
skanningsprotokollen och staller in dnskad anskaffningsorientering till axiell, sagittal eller koronal.

Thermometry Scans

Single-Slice = Multi-Slice
MEMP
MMM

Target Plane

Bild 10-9: Termometri-skanningsinstallningar

e | termometrilaget valjer du antingen termometriprotokoll for en eller flera skivor.

e For termometri med en enda skiva valjer du det protokoll som kravs i rullgardinsmenyn (om
tillampligt).

e For multi slice-termometri valjer du det protokoll som kravs fran rullgardinsmenyn (om tillampligt).

e Om en Pl-kalibreringsskanning utfordes under en behandlingssession kommer Pl-bildalternativ att
finnas tillgangliga i rullgardinsmenyerna for skanningsprotokoll (om tillampligt).

e Scan Axis - staller in termometrin for att avbilda antingen vid malplanet (langs AC-PC-planet) eller
langs MR-axeln

e Visa kontroll av frekvensriktning - Vaxla visning av vaxling av riktning for frekvensen for termisk
skanning. Observera att detta inte kan stangas av foér varmeprotokoll med enstaka ekon.

Thermometry Scans (Advanced)

er multiple cold phases

Bild 10-10: Termometrisk skanning (avancerad)

e Om du slar pa PA for Genomsnitt over flera kalla faser kommer systemet att géra en genomsnittlig
baslinjeavldasning 6ver alla pre-sonikationsfaser.

e Baslinjetemperatur - Redigera detta falt for att anta en annan baslinjetemperatur for kroppen. Detta
varde bor annars vara 37°C. som standard.
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Additional Scans
Lesion Evaluation T2 FRFSE

Bild 10-11: Ytterligare skanningar

Valj en preferenssdkning for typ av skadeutvardering (intraoperativ) fran rullgardinsmenyn.

Sonication Monitoring and Control
Temperature Limit Mode By Prediction
Power Modulation By Prediction

~ Manual
pectrum Graphs

By Level

Bild 10-12: Overvakning och styrning av sonikering
1. Stall in preferens for temperaturbegransningslage:

Vaxla mellan de tre temperaturgranslagena (se underavsnitt 9.4.2.2, Temperaturgranslage i avsnitt
9.4, Definiera delsteget)

2. Effektmodulering - Vixla effektmodulering till PA\AV.

Nar den ar PA kommer systemet att minska effekten automatiskt tills den akustiska signalen faller
under troskelvardet. Systemet kommer sedan att forsoka oka effekten igen samtidigt som den
aukustiska signalen halls under tréskeln.

| lage AV stoppar systemet automatiskt energioverféringen om den akustiska signalen overskrider
de fordefinierade tréskelvardena.

Observera att troskeln for att stoppa en sonikering pa grund av kavitation ar densamma oavsett
hur den hér reglaget ar installt.

3. Visa alltid spektrumgrafer - Sitt pa PA om du vill att de akustiska signalgraferna ska visas under
en sonikering. Vaxla till OFF for att délja dessa grafer under en sonikering. Aven om
vaxlingsfunktionen ar installd pa OFF i installningarna kan anvandaren vaxla tillbaka till OFF nar
som helst under sonikeringsprocessen.
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Obs: Dessa instdllningar bor inte dndras utan att radfraga en representant for InSightec.

Sonication Monitoring and Control (Advanced)

1200 Watt

Max Duration 60 sec

Tissue Type el

Modulation Duration 3sec

Predictor Mode Default

Bild 10-13: Overvakning och styrning av sonikering (avancerad)

Stall in de 6vre granserna for sonikeringsparametrar (effekt och varaktighet), vavnadstyp, tillaten
modulationsvaraktighet och 6nskad prediktormodell.

e Max Effekt - Maximal effekt som far forskrivas for en sonikering. Detta varde ar som standard
installt pa 1200 watt.

e Max varaktighet - Maximal varaktighet som far forskrivas fér en sonikation. Detta varde ar som
standard installt pa 60 sekunder.

e Vdvnadstyp - Staller in gransen for effektmodulering som en funktion av den akustiska signal som
upptacks.

¢ Modulationstid - Staller in tillaten tidsférlangning for en sonikering som upplever
effektmodulering for att na 6nskad temperatur eller leverera hela den féreskrivna energiméangden.

e Prognosmodell - Still in pa Standard eller Férenklad.
Standard forutsagelsemodellen kan foresla Effekt eller Varaktighet och baseras pa en anpassad
algoritm for temperaturférutsagelse. medan Forenklad modellen liknar den forutsdgelsemodell
som finns i tidigare versioner av Exablate Neuros programvara och baseras pa en enklare modell
for temperaturforutsagelse.
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Calibration (Advanced)

Auto B1 calculation

Show Pl thermometry scans

nft imit +200 Hz

Bild 10-14: Kalibrering (Avancerad)

e Automatisk Bl-kalibrering - Sla av (OFF) for att inaktivera B1l-kalibreringen. Om den automatiska
kalibreringen utfors utan Bl-kalibreringen kan B1 inte utféras under hela behandlingen.

e Visa Pl-termometriscanningar - Eftersom kalibrering krdvs for Pl-sekvenser visas de inte i
profilskarmens rullgardinsmenyer for standardtermometri. FOor att visa Pl-termometrialternativ
vaxlar du " Visa PI-termometriscanningar" till PA.

e CF Skiftgrans - Ange 6nskad maximal central frekvensforskjutning som tillats. Om CF-forskjutningen
under den automatiska kalibreringen visar sig vara hogre an detta installda varde, kors skanningen
om en andra gang. En CF med en forskjutning 6ver det instéllda vardet accepteras inte och systemet
kommer att varna i detta fall.

Algoritmvaxlingssektionerna gor det mojligt for anvandaren att bestamma vilka algoritmer som ska utféras
automatiskt under hela behandlingsflodet.

Observera att alla algoritmer (utom ROI-detektering med automatisk skanning) kan koras pa begéaran fran
behandlingsstegens anvandargranssnitt, aven om de ar avstangda.
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Algorithms (Advanced)

Auto M

Auto Mark Membrane Folds

und Eliminaticn

Bild 10-15: Algoritmer (Avancerat)

Automatisk lokalisering av skanningens ROI - Sla pa ON for att den foredragna
planeringsskanningen automatiskt ska upptéacka skivans avstand och position.

Full Automatisk Registreringsberakning - Sla pa ON for att CT-MR-registrering ska koras
automatiskt nar patientens CT har laddats och planeringsskanningen ar klar. Vaxla till AV for att
manuellt starta den automatiska registreringen av CT till MR.

Automatisk placering av AC-PC - SI3 pa PA for att AC och PC ska placeras automatiskt nar
planeringsskanningen ar klar. Vaxla till AV for att manuellt placera AC och PC pa bilder fran
planeringsscanning.

Automatiskt markerade bihalor - SI& pa PA for att bihdlorna automatiskt ska markeras med ett
omrade dar man inte far passera nar CT: n laddas.

Automatisk markering av kalcifikationer - SI& pa PA for att kalcifikationer ska markeras
automatiskt utan passomraden nar CT: n laddas.

Automatisk markering av membranveck - SI3 pa PA for att automatiskt markera membranveck
utan passomraden nar skanningen av membranvecken ar klar.

Tillampa bakgrundseliminering - Vaxla det inledande tillstandet for algoritmen for
bakgrundseliminering (Se 9.6.4.3 Fliken Verktyg)

Malnat PA som standard - Vixla det initiala tillstandet for malnatets vagtull nar du garin i
delsteget for Malinriktning.

Movement Detection (Advanced)

Cradle Tracking

Bild 10-16: Rorelseavkanning (Avancerad)
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Vaggsparning/Cradle Tracking ar ett annat protokoll for rorelsedetektering som anvands med system som
har en STC-konfiguration. Vaxla till AV for att inaktivera detta protokoll for sparning av vaggan.
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Pa fliken Entrance Screen List kan anvandaren redigera de falt som ar tillgangliga nar systemet slas pa forsta

gangen: Hantering av namnlistor, hantering av malplatslistor och hantering av indikeringslistor. Se aktuellt
avsnitt for mer information.

Exablate Frime 11/10/2022 5:59 AM

Indication List Monagement

Essential Tremor

Target Location List Management

ctod Targ vIM

(0) Exablate

Bild 10-17: Ingangsskarm Lista Hanteringsskdrm
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Username List Management

Se sername  Dr

MNew Username:

Bild 10-18: Hantering av namnlista for anvandarnamn

e Anvandarnamn avser den behandlande ldkaren.

e Om du vill radera ett anvandarnamn vaxlar du till rullgardinsmenyn for Valt anvandarnamn, valjer
det anvandarnamn som ska raderas och trycker sedan pa papperskorgsikonen.
e Om du vill lagga till ett nytt anvandarnamn anger du ett namn i faltet och trycker sedan pa ikonen

Lagg till listobjekt. .

Definiera standardkoordinaterna for olika anatomiska mal i avsnittet Hantering av lista 6ver
malpositioner.

Target Location List Management

ted Target VIMm

Place Auto Measurement:

14.0 mm from Midline

Lateral

A25.0 %AC-PC  ~ from PC

Anterior

50.0 mm from AC-PC Plane

Superior

ocation:

Bild 10-19: Hantering av malplatslista

e Om du vill redigera koordinaterna for ett mal véljer du malet i rullgardinsmenyn. Nar ett mal har
valts definierar du lateralitet, anterior-posterior aspekt fran PC, AC eller MCP definierad i procent
eller millimeter, och superior-inferior aspekt fran AC-PC-planet.
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e Om du vill lagga till ett nytt mal anger du malets namn i faltet Nytt mal och trycker sedan pa ikonen

Lagg till listobjekt. .
e Om du vill ta bort ett mal valjer du det mal som ska tas bort i rullgardinsmenyn och tryck sedan pa

papperskorgsikonen. .

Definiera vilka anatomiska mal som &r associerade med olika kliniska indikationer under Hantering av
indikationslista.

Indication List Management

Selected Indication ~ Essential Tremor

Set as default Indication

New Indication:

Bild 10-20: Hantering av indikeringslista

e Om du vill andra vilket mal som ar kopplat till en indikation maste du kontrollera att malet har
definierats under Hantering av malplatslista. Anvand sedan rullgardinsmenyn foér Vald indikation for
att vélja en indikation och valj Standardmal for indikation.

e Vaxla Stall in som standardindikering till PA for att den valda indikationen ska fyllas i automatiskt
nar systemet slas pa forsta gangen.

e Om du vill definiera en ny indikation anger du namnet pa indikationen i faltet New Indication och
trycker pa ikonen Lagg till listobjekt.
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Installningarna ar tillgangliga fran behandlingsstegen ("Plan och Terapi") och DQA.

Exablate Prime

£ RETURN Sytieniibeniation: Movemant Detection (Advanced)
1 Type 1.3 L

Copyright notice

Wator System Control

Patient Membrane Code
MRI Interface

NOT_DEFINED

~
L=

Bild 10-21: Skdarmen Systeminstéllningar (under behandling och DQA)

Nr. Namn Beskrivning

| det har avsnittet visas systeminformation, se avsnitt 10.2.1,

1. | Systeminformation : _
Systeminformation.

| det har avsnittet kan anvandaren styra kommunikationen mellan enhet

2. | Enhet och natverk .
och néatverk, se avsnitt 10.2.2, Enhet och natverk.

;. | MR-granssnittunder | o 10.2.2, MRI-granssnitt
behandlingen

| detta avsnitt finns information om systemstod. Se avsnitt 10.2.4,

4. | Supportinformation , _
Supportinformation.

c Information om Det har avsnittet visar information om vattensystemet, se avsnitt 10.2.5
" | vattensystem Information om vattensystem.

¢ Kontroll av Detta avsnitt gor det majligt for anvandaren att styra vattensystemet, se
" | vattensystem avsnitt 10.2.4, Information om vattensystem.
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Rorelseavkanning

7. Se avsnitt 10.3.7, Rorelseavkanning (avancerad).
(avancerad)
Kalibrering . ) .

8. Se avsnitt 10.5.3, Kalibrering (avancerad).
(avancerad)

Visa aktuell information om membranet, inklusive:

Patientens Membran 1. Koden
Kod 2. Aterstdende anvandningsomraden

Se avsnitt 3.4.3, Patientens Membran Kod.

MRI Interface

HEAD COIL

 Communications

Bild 10-22: MRI-granssnittssektion

For varje anlaggning definieras en standard och en alternativ spole under installationsprocessen.
Proceduren Stéll in spole utfors nar det finns ett behov av att anvdnda den alternativa spolen i stallet for
standardspolen (t.ex. skanning med MRs integrerade kroppsspole i stallet for InSightec huvudspole).

Valj den spole du vill anvanda i rullgardinsmenyn; systemet definierar automatiskt den MR-spole som
anvands som den alternativa spolen. Fran och med denna tidpunkt kommer alla skanningar att utforas
med den alternativa spolen.

Aterga till de forinstallda spoldefinitionerna genom att vilja ritt spole eller avsluta behandlingen.

Tryck pa knappen Aterstill MR-kommunikation for att uppdatera anslutningen mellan FUS WS och MRI-
enheten.
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De avancerade alternativen ar inte en del av standardflédet och det kan vara farligt for patienten att andra
dem.

Movement Detection (Advanced)

Transducer Trackers

Cradle Trac

Manual transducer placement

Bild 10-23: Rorelsedetektering (avancerad) Avsnitt

Rorelseavkdnning - vaxla till AV for att inaktivera den rorelsedetektering som utfors fore varje sonikering.

VARNING:
Rorelsedetektering &r PA som standard och att stanga av den i en klinisk miljo avrads stark.

Standardalternativet ar ON. Darfér kommer Kalibrera -fasen att utféras med sparare och en spararskanning
kommer att utforas fore varje sonikering.

Tryck pa samma knapp for att stanga av den OFF.

OBS:
Detta alternativ ska inte anvandas under behandlingen om det inte finns ett problem, t.ex. ett
fel i spararens skanning, eller om spararens resultat ar felaktigt och systemet darfor tolkar

det som en givarrorelse.

| installningar dar sparning av vaggor ar irrelevant, kan det inaktiveras genom att stalla in Vaggsparning till

AvV.

Detta innebar att ett korrigerat relativt koordinatsystem for Hjalmsystemet inte langre kommer att visas pa
MR-bilderna och att varje @ndring av vaggans placering kommer att betraktas som en patientfoérflyttning.
Algoritmerna Patient och Givarrorelsedetektering forblir Aktiva.
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Se underavsnitt 10.5.2, Rorelseavkanning (avancerad) i avsnitt 10.3, Profil for att stalla in sparning av
vaggan till AV som standard.

VARNING:
Att inaktivera vaggans rorelsedetektion okar risken for felinriktning och avrads starkt

i en klinisk miljo

Om det blir nodvandigt att utféra en kalibrering utan att forlita sig pa sparningsinformation kan

kalibreringen stéllas in pa Manuellt lage. | manuellt Iage dndras knapparna pa kalibreringsskdarmen i enlighet
med detta.

Detta alternativ ar for forskningsandamal. Kontakta din InSightec-ombud om du vill ha mer information.

Calibration (Advanced)

Auto B1 adjustment

B1 adjustment value override

F shift limit [Hz]

Enable Parallel Imaging (PI)

Bild 10-24: Kalibrering (Avancerat) avsnitt

Auto B1 Adjustment - Kartlagger och staller automatiskt in B1-vardet for efterfoljande skanningar
B1 Justeringsvarde asidosattande - Om det faststalls att B1-vardet bast utnyttjas med samma varde,
vaxla till PA for att manuellt stélla in B1. Endast tillgangligt om automatisk B1-justering har utforts.
CF Shift Limit - Om skiftvardet for MR Centrals frekvensskanning éverskrider denna grans kommer
MR Centra Is frekvensskanning automatiskt att kdras igen tills skiftvardet ligger under gransen.

Tryck pa faltet for att andra CF Shift-gransen.

4.

Asidosittande av CF-virde - Asidositt det skiftvirde som hittas under den normala
frekvenssokningen med MR Central.
Enable Parallel Imaging (Pl) - Aktiverar insamling av en Pl-kalibreringsskanning. Nar

kalibreringsskanningen har utférts kommer Pl-stédjande termiska skanningar att visas i listan under
behandlingen.
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For att Ilamna Installningar, tryck pa RETUR-knappen pa sidan av skarmen; systemet dvergar till det steg
som var aktivt innan du gick in i Installningar.
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Denna sida har avsiktligt Ildmnats tom fér dubbelsidig utskrift.
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Tva uppspelningslagen ar tillgangliga:

« Online: Ateruppspelning av tidigare sonikeringar under en aktiv undersokning, atkomlig fran sjilva
behandlingen medan behandlingen fortfarande ar aktiv. Se avsnitt 11.3, Online-Visa pa nytt.

e Offline Uppspelning av en tidigare behandlingssession kan nas fran Datahantering genom att vilja
och dubbelklicka pa den (se DATAHANTERING Kapitel och avsnittet Offline visa pa nytt).

For bada lagena galler att nar Visa pa nytt ldge initieras visas en skarm som liknar Granska delteg i
behandlingssteg (Eftersom Visa pa nytt mode endast ar ett observationsldge ar verktyg som korrigering av
spotjustering eller uppdatering av topptemperatur inte langre tillgangliga och utvarderingskommentarer
kan inte redigeras) som visar resultaten av den senast utférda sonikeringen. Pa sa satt kan operatoren
observera de inhamtade temperaturkartorna och temperaturgrafen for alla tidigare sonikeringar.

Observera att vissa redigeringsverktyg i uppspelningen inte langre ar tillgangliga.

Bild 11-1: Offline Repay(repris)skdrm
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@

THERAPY

SONICATION

>

S

Bild 11-2: Verktygslada for Replay(repris)

Nr. Namn Beskrivning
. | detta falt visas det totala antalet sonikeringar samt det aktuella
Sparning av - . . . o . .
1. L sonikeringsnumret pa skarmen Visa pa nytt. Tryck pa pilknapparna for att
sonikering - oo
vaxla mellan sonikeringarna.
Knapp endast tillgdanglig i Online Replay(repris)
2. Returknapp Tryck pa den har knappen for att lamna skarmen Visa pa nytt och ga
tillbaka till foregaende skarm.
3 Rapbortkna Tryck pa denna knapp for att komma till den sammanfattande
' PP PP behandlingsrapporten.
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| Iaget Online Visa pa nytt kan anvandaren analysera resultaten av tidigare sonikeringar som utférts under
behandlingsfasen av den aktiva undersokningen.

For att komma till visa pa nyttlaget under en behandling trycker du pa knappen Visa pa nytt under grafiken

) I - . £ REPLAY
for sonikeringscykeln pa vanster sida.

Alternativt kan du trycka pa bakatpilen bredvid det aktuella sonikationsnumret.

N . . . RETURN . . .
For att lamna Replay(repris), tryck pa Retur-knappen S ; systemet vaxlar till samma skarm som

dar du 6ppnade Visa pa nytt. Alternativt kan du anvanda framatpilen bredvid sonikeringens nummer for
att ga tillbaka till den aktuella sonikeringens ordinationsskarm.

Offline Visa pa nytt gor det mojligt for anvandaren att granska tidigare behandlingar som har utforts och
sparats i databasen eller som har importerats till systemet.

For att komma at Replay(repris) offline 6ppnar du databasunderavsnittet i navigeringsfaltet.

Vélj en behandling fran listan och klicka pa knappen " Ladda Replay(repris)" for att ladda en tidigare
behandlingssession (se avsnitt 13.1.1, Vélj databas och avsnitt 13.1.2, Huvudfénster fér databas).

Dubbelklicka pa en tidigare behandlingssession for att 6ppna sammanfattningsrapporten (om sadan finns).

Nar du 6ppnar Replay(repris) fran Databasen visar skarmen den forsta sonikationen i behandlingen pa Visa
pa nytt.

For att avsluta offline-visa pa nytt trycker du pa knappen " Avsluta". Du kommer tillbaka till
databasskarmen.
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Denna sida har avsiktligt Ildmnats tom fér dubbelsidig utskrift.

|NS|C |—|—EC PUB41010231, Rev 1,0, Sida 260



k\j\\ Exa blate PI’I [T1E& RENGORINGS- OCH DESINFEKTIONSPROCEDUR

RENGORING AV EXABLATE SYSTEM KRAVER FOLJIANDE:

Desinfektion av vattentank

50 ml (t.ex. tva 25 ml-flaskor) natriumhypoklorit (CAS-nr 7681-52-9) 4,00 - 4,99 %, for desinfektion och
underhall av Exablates vattentank, vattensystem och givare

Desinfektionslosningen bor endast innehadlla natriumhypoklorit som det aktiva materialet, utan
ytterligare aktiva ingredienser (blekmedel ar till exempel inte lampligt).
VARNING:

Anvandning av material som avviker fran ovanstaende anvisningar kan leda till systemskador
och foérsdmrad prestanda.

OBS:

Kontakta din InSightec-ombud for mer information eller om du behdver hjalp med att skaffa
det rengoringsmaterial som kravs.

Ytrengoring & desinfektion

Ett paket med (minst fem) desinfektionsservetter, innehallande 0,2 - 0,4 % bensalkoniumklorid (CAS-
nr 8001-54-5) for anvandning vid rengdring och desinficering av silikonhdlje, givare och Exablate-
tillbehor (se nedan).

OBS:

Proceduren for rengoring/desinfektion av ytor maste utforas efter varje avslutad
patientbehandling.

VARNING:

Det rekommenderas att bdra personlig skyddsutrustning (dvs. handskar) vid hantering av
membran och ndr rengoringsproceduren  (hantering av  systemkomponenter,
rengdringslosning och vatservetter) utfors
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Rengoring av huvudramen

e Medicinsk alkohol IPA 70% (isopropylalkohol 70% i vatten)

e Renat vatten som 6verensstimmer med 1SO3696 (1987) Grad 2, eller ASTM (D1193-91) Type II, eller
NCCLS (1988) Typ Il eller motsvarande.

e  Luddfria trasor

Patientmembran och spolar tillhandahalls icke-sterila och dr endast avsedda for engangsbruk. Kassera
membran, spolar och deras forvaringslada efter varje anvandning enligt lokala/platsforeskrifter.

Eftersom MR-bordet befinner sig i en icke-steril vardmiljo forvantar sig InSightec att bordet tacks med ett
overdrag for varje patient.

OBS:

Skyddsduken och bord ska hanteras enligt institutionens krav.

Stegl. Fore rengoringsprocessen, éverfor hjalmsystemet till forvarings- och éverféringsvagnen

Steg2. Anvand pappershanddukar eller en trasa for att suga upp och torka bort allt 6verflodigt vatten
som kan ha samlats i basplattans skal och avsluta med att torka av basplattans yta med en
desinfektionsservett (anges i avsnitt 12.1, Rengoring/Desinfektionsmaterial)

Steg 3. Koppla bort och forvara adapterns bottenplatta

Steg 4. Anvand de rengorings- och desinfektionsservetter som anges i avsnitt 12.1,
Rengéring/Desinfektionsmaterial for att noggrant torka av alla exponerade ytor pa hjalmsystemet,
ramen och ramens hallarstolpar.

OBS:

Efter att ha tagit bort hjalmsystemet fran MR-bordet, kan MR anvéandas och anvéandas
medan rengdringsprocessen pagar.
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Rengor givarens inre yta med dedikerade ytrengorings- och desinfektionsservetter (anges i avsnitt 12,1)
och torka av alla ytor.. Se Figur 12-1. Nar du rengor den inre delen av givaren, gor det med extrem
forsiktighet for att undvika repor i elementen.

Bild 12-1: Férfarande for rengoring av givare

OBS:
Avtorkade ytor ska fa torka fritt

Efter fem behandlingar eller minst en gang i veckan (beroende pa vilket som intraffar forst), nar
hjalmsystemet har flyttats fran MR-bordet till vagnen, ska en rengéringsprocedur utforas for att rengora
och desinficera givaren samt hela vattensystemets rorsystem och behallare. Gor sa héar

Stepl. Om avstangd - sla pa vattensystemet.

Step2. Kontrollera att givaren &r helt tom pa vatten eller jord. Om inte, tém den pa vatten och/eller
rengor synlig smuts med de medféljande rengdrings- och desinfektionsservetterna (anges i
avsnitt 12.1, Rengoring/Desinfektionsmaterial).

Step3. Rengor DQA-Overdraget med desinfektionsservetter och forsegla det pa givaren. Se till att
I3sa locket med alla klimmor runt givarens ram.

Step4. Oppna vattentankens fack i vattensystemet genom att &ppna luckan till vattentankens fack.
Se Bild 12-2
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Bild 12-2: Desinfektionsprocedur for givare och vattensystem

Steps. Koppla bort réren. se Bild 12-3.

Bild 12-3

Stepé. Oppna locket till vattentanken. se Bild 12-4.
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Bild 12-4 Bild 12-5

Step7. Kassera vattnet i tanken genom att halla det i en diskho eller ett vattenuppsamlingskarl.
Placera tanken upp och ner och se till att den ar helt tom och kontrollera visuellt.

Step8. Fyll tanken med farskt vatten fran omvand osmos (eller renat vatten som uppfyller ISO3696
(1987) Grad 2, eller ASTM (D1193-91) Typ Il, eller NCCLS (1988) Type |l eller motsvarande)
vid rumstemperatur (15-25°C). Anvand pafyliningslinjens markering pa behallaren. Se Bild
12-5.

Step9. Hall 50 ml natriumhypoklorit (CAS-nr 7681-52-9) 4,00 - 4,99 % i vattentanken.

OBS:

Forvara och hantera rengdringsldsningen enligt tillverkarens specifikationer.

Step10. Ateranslut réren till tanken och placera i dess fack i Front End.

Stepll. Kontrollera att vattensystemets slang ar ansluten till Front End. Se Bild 12-3
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Bild 12-6

Stepl2. Pa vattensystemets huvudskarm - menyn "Hem" (Bild 12-7) trycker du pa alternativet
"Rengor Systemet vaxlar till rengoringslage (Bild 12-8)

OBS: Om du inte ar pa hemskarmen, tryck pa knappen "Hem

Start Cleaning

Please ensure prior to proceeding:
+ Transducer is drained

+ Cover is placed on Transducer

+ Water in tank has been replaced

Prepare Fill and Drain Treatment Transducer
Water Circulation Positioning

+ Cleaning solution has been poured to tank

Refer to operator manual for detailed cleaning instructions

Bild 12-7: '"Hem'-meny Bild 12-8: "Rengoring" meny

Step13. Tryck pa "Start"-knappen for att starta rengoringen (Bild 12-8). En nedrdkningstimer visas
och visar den aterstaende rengoéringstiden for tanken (Bild 12-9).
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\&

(E:} I,- > ‘ g e : o ( @

Home o Home
(Cuuit]

Fill

e
vy
b

Fill & CleanTransducer 5
Drain

rf;}

Resume

Bild 12-9: "Rengoringstank Bild 12-10: Skdarm foér 'Fyll och reng6r givare'

Nar timern nar noll visas en avslutningssignal (Bild 12-10) och systemet ar klart for nasta steg

Stepl4.
i rengoringscykeln - Fylla och rengéra givaren
Stepl15. Kontrollera att givaren ar ansluten till vattensystemets kontakt pa Front End.
Stepl6. Oppna ventilen p& givarens ovansida for att mojliggéra luftfléde medan givarens granssnitt
ar fyllt med vatten. Se Bild 12-11.
Luftutslap
Bild 12-11: Luftutslappsventil (6ppen)
Stepl7. Fyll givaren med hjalp av fyllningsknappen pa granssnittet eller vattensystemets

fiarrkontroll.

(Tips: genom att flytta givaren till ett lagre lage minskar den volym som kravs for att fylla givarens

granssnitt, vilket forkortar pafyliningstiden)

Step18. Stdng ventilen nar givaren ar full
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Step19.  Tryck pa ""Fortsatt"" pa skarmen eller pa ""cirkulera"" pa fjarrkontrollen (Bild 12-13) for att

starta timern for ""Rengoring av givare"".

92
(‘ Cleaning Transducer

¥
Q‘ ot
Filf
Dra
Iy

Bild 12-12: "Rengdring av givare” Bild 12-13: Fjarrkontroll fér vattensystem
Step20. Nar timern har gatt ut ar rengoringen av givaren slutford.

2 .13 ==
)rain Transducer & Front End l\ﬁ)
a—
Home

(Quuit) =

T

Vi v/ WV B

Drain Transducer & FE

w

Drain

®

Resume

Bild 12-14: " Draneringsgivare och Front End" Bild 12-15: Témning

Step21. Stéll in utloppsventilen pa luft.

Step22. Tappa ur vattnet fran givaren med hjalp av skarmen eller fjarrkontrollen (Bild 12-15).

Na&r givaren ar tom, tom ut vattnet fran Front Emd med hjalp av skdrmen eller fjarrkontrollen.

Step23.
En nedrékningstimer visas och visar den aterstaende tomningstiden for Front End.
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Bild 12-16: "Dranering av Front End”

Step24. Kassera vattnet fran vattentanken i enlighet med lokala bestdammelser och lamna tanken
Oppen for luft (utan ventil).

Step25. Ta bort forseglingarna fran granssnittet mellan givare och patient.
Step26. Lossa och ta bort DQA-uppsattningen fran givaren (Bild 12-18).

Step27. Torka den med pappershanddukar eller en trasa

Bild 12-18 Figur 12-17

Rengor skyddsholjet (Bild 12-18) med sarskilda rengorings- och desinfektionsservetter (anges i
avsnitt 12.1, Rengoring/Desinfektionsmaterial).

Step28. Skydda givarens yta med skyddskapan (Bild 12-18). Kontrollera att Xd-ventilen fortfarande
ar oppen for att undvika dvertryck och sa att givaren kan torka fritt.

OBS:
en restvattenmangd pa upp till 1 liter kan finnas kvar i réren. Detta kommer att spolas ut
ur systemet som en del av startrengoringen/cirkulationen innan behandlingsinstallningen
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Anvand foljande riktlinjer for att underhalla huvudramskomponenter efter varje behandling:

1. Omedelbart efter anvandning, torka av komponenterna med avjoniserat destillerat vatten for att
avlagsna eventuella rester av Betadin och blod eller annat skrap.
2. Torka noggrant av komponenterna med papper

For en grundligare rengoring (t.ex. vid ihallande flackar), folj riktlinjerna nedan for att underhalla

huvudramens komponenter:

Rengoringsprocedurens steg:

1. Demontera huvudramens bas fran dess stolpar med hjalp av de sarskilda nycklarna for
huvudrammontering.

2. Spraya over hela huvudramens komponenter (bas och stolpar) med IPA 70% tills ytan ar synligt vat och
exponera i 6 minuter. Var extra uppmarksam pa halen for skruvarna.

3. Torka av huvudramens komponenter med 2 luddfria trasor som fuktats med renat vatten i minst 4
minuter.
Spraya igen Over hela huvudramens komponenter noggrant med IPA 70%.

5. Torka av huvudramens komponenter med 2 luddfria trasor som fuktats med renat vatten i minst 2
minuter.

6. Torka av huvudramens komponenter med torra, luddfria trasor sa de torkar.

VARNING:
Anvénd inte saltlosning. Saltlésning kan skada metallytan.
Anvand inte fratande medel, som Clorox® eller Cidex®.

OBS:

Anvandning av Betadine® eller liknande I6sning som innehaller jod kan flacka
huvudramens yta. For att minimera missfargning, torka bort alla spar av Betadine®
eller liknande l6sningar sa snart som majligt under eller efter proceduren.

OBS:

Om instrument utsatts for mycket fratande l6sningar som blekmedel, skolj
omedelbart instrumenten med avjoniserat destillerat vatten for att forhindra
fratskador pa ytor och rorliga delar.
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VARNING:

Huvudramens forvantade livscykel &r 5 ar. Kontakta din InSightec-ombud
angaende ersattningsram, kassera enligt lokala foreskrifter efter namnda period och
om det finns nagra synliga tecken pa skada/korrosion.

Exablate huvudram - rekommenderade autoklavparametrar (valfri procedur):

Huvudramskomponenter ar autoklavkompatibla.

Huvudramen ska demonteras fére autoklavprocessen.

Placera komponenterna i en lamplig autoklavpase, t.ex. steriliseringspasar.

| foljande tabell anges de rekommenderade autoklavparametrarna fér Exablates huvudram och
komponenter:

Angautoklav

Alternativ 1 Alternativ 2
Temperatur 250°F / 121°C 270°F /132°C
Exponeringstid 20 minuter 10 minuter
Torkningstid 20 minuter 10 minuter

Aven om komponenterna kan genomga ovanstdende autoklavprocess, anses inte huvudramen och dess
komponenter vara "sterila" efter denna process.

VARNING:

Anvindning av material som avviker fran ovanstadende anvisningar kan leda till systemskador,
risk for korskontaminering och férsamrad prestanda.
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Denna sida har avsiktligt Ildmnats tom fér dubbelsidig utskrift.
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Databasen gor det mojligt for anvandaren att observera (se Reprisldge Kapitel) tidigare utforda
behandlingar och DQA-sessioner. Det gor det ocksa mojligt for anvandaren att utféra databasatgarder som
skarmdump, behandling och sessionsexport\import och ta bort.

OBS:

Detta lage kan endast nas fran huvudskarmen och inte under behandlingen, genom att
trycka pa DATABAS-knappen.

Om du vill spela upp en session fran databasskarmen, se Reprisldge Kapitel.

Patient I[ ‘ | ‘“l = [

Patient ID Date Time Indication Target Side Location Son# Peak T Archived Screenshots

MAIN DATABASE'WINDOW

DATABASE|
TOOLBOX

(_) Exablate

Bild 13-1: Oversikt 6ver databasskirmen
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Nr. Namn Beskrivning

Huvudfonstret i databasen ar en tabellplattform som gor det majligt att
Huvudfénster for soka och titta pa inspelade sessioner, skarmdumpar och

databas sammanfattningstabeller fran varje flik (nar sddana finns). Se avsnitt
13.1.2, Huvudfonster for databas.

Databasen ar sorterad i 3 olika tabellflikar:

1. Behandlingar

2. Berdkningar for screening

2. Flikar i databasen 3. Planeringssessioner

4. DQA sessioner:

Tryck pa den flik som du vill importera data fran. Se avsnittet Valj

databas.
2 Verktygslada for Verktygsladan for databaser innehaller verktyg for import/export. Se
' databaser avsnitt for Verktygslada databaser

Det finns tre flikar att valja databas fran.
Tryck pa fliken Behandlingar for att visa Databas-data inklusive alla behandlingar som utforts/importerats.

Tryck pa fliken Screeningsberadkningar for att visa Databasdata inklusive alla screeningsberakningar som
utforts och sparats.

Tryck pa fliken Planeringssessioner for att visa data fran Databasen, inklusive alla planeringssessioner som
har utforts/importerats.

Tryck pa fliken DQA Sessions for att visa Database-data inklusive alla DQA-sessioner som har
utforts/importerats.

| varje flik anvander du alternativen i databasens huvudfonster for att hitta sessionen/sessionerna:

1. Hall Shift-tangenten nedtryckt for att valja en kontinuerlig lista med sessioner.
2. Hall ned Shift-tangenten for att valja specifika patient-ID.
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Huvudfonstret i databasen ar en tabellplattform som gor det mojligt att séka och titta pa inspelade
sessioner, skairmdumpar och sammanfattningstabeller fran varje flik (nar sadana finns).

| Patient Name Patient ID | . 1 2

Show Summary Show Screenshots Load Replay

Site Patient Name Patient ID Time Indication Target Side Location Son.# Peak T Archived Screenshots

TOR 0 v

Bild 13-2: Huvudfonster for databas

Nr. Namn Beskrivning
) Knappen Visa Tryck pa denna knapp for att Oppna tabellen med sammanfattning av
' sammanfattning behandlingen. Se avsnittet Sammanfattande tabell éver behandlingar.

Visar skarmdumpar-

knappen Tryck pa den har knappen for att 6ppna en skarmdump.

Tryck pa den har knappen for att 6ppna dialogrutan Repaly(repris). Se

. L Replayk
3 adda Replayknapp Reprislage Kapitel.

Databastabellen visar alla sessioner som har genomforts eller

4, Databastabell . -

importerats tidigare.

Foljande falt kan hjalpa dig att filtrera, soka och hitta en specifik session i
5. Patientfalt databasen. Faltet Patientnamn, faltet Patient-ID, datumfalten Fran och

Till.
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Sammanfattande behandlingstabell innehaller olika behandlingsdetaljer samt en fullstédndig lista 6ver de
utforda sonikeringarna och deras olika egenskaper.

om du viljer en specifik rad markeras den sonikationen och trycker pa knappen "Visa sonikering" kan du
observera den direkt i Visa igen-laget (online\offline, beroende pa om du navigerar till
sammanfattningstabellen fran ett behandlings "Terapi-steg eller fran Databas-skdarmen).

Aven om enskilda kommentarer om sonikeringar inte ir redigerbara kan filtet " Sammanfattning av
behandling" langst ner i sammanfattningen redigeras och andras nar som helst.

En enkel fil som innehaller all information i sonikeringstabellen kan exporteras. Se avsnitt 13.1.6,
Exportera data.

Pesk Temp Halted Comments

Bild 13-3: Tabell for behandlingssammanfattning Skarm.
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Verktygsladan for databaser samlar hanteringsverktygen for import/export. Databasverktygsladan ar
densamma for var och en av databasflikarna (Behandlingar, Planering eller DQA-sessioner).

[ Import Data Browse

Data Selection

sion Files [

Clinical ~

Browse w

ﬁ:}} Image Export Menu...

Bild 13-4: Verktygslada for pull-up i databas

Nr. Namn Beskrivning

Tryck pa den har knappen for att importera en eller flera sessionsposter
som tidigare har sparats pa en CD, ett USB-minne eller en delad mapp till
Importera data-

1. c konsolen, eller behandlingar fran en annan Exablate-konsol.
napp

Knappen Importera data finns tillgdnglig pa alla databasskarmar. Se
avsnitt 13.1.5, Importera data.

Vilj de data fran foljande alternativ som du vill inkludera i exporten.
1. Sessionsfiler

2. Sammanfattningar - Fil med tabeller dver sammanfattningar av

2. Val av data )
behandlingar.
3.  Skarmdumpar tagna med skarmdumpverktyget som ar tillgangligt
under behandlingen, se VERKTYG OCH OVERLAGG Kapitel.
2 Instéllningar for Valj installningar for hantering av dataexport, se avsnitt 13.1.7,
' databasexport Installningar fér databasexport.

INSICGHTEC

PUB41010231, Rev 1,0, Sida 277



(O) Exablate Prime DATAHANTERING

Tryck pa denna knapp for att exportera alla valda behandlingsjournaler

4. Exportera valda data | tjll CD- eller USB-minnet eller en delad mapp. Se avsnitt 13.1.6, Exportera
data
Tryck pa den har knappen for att 6ppna dialogrutan Bild Exportmeny.

5. Meny for bildexport | Importerade bilder kan kopieras med hjalp av Exablates CD-enhet, USB-

minne eller till en delad mapp. Se avsnitt 13.1.8, Meny for bildexport.

OBS:

Exablate-systemet mojliggor sakerhetskopiering av behandlingsdata pa vissa elektroniska
medier (CD, DVD, USB eller extern harddisk); det ar dock anvandarens ansvar, inte
InSightecs, att sékerhetskopiera behandlingsdata i enlighet med tillampliga lagar och
forordningar och/eller anvéndarens institutionella policyer och rutiner. Exablate-systemets
funktioner for sakerhetskopiering tillhandahalls av InSightec "i befintligt skick" utan nagra
utfastelser eller garantier, inklusive men inte begréansat till garantier for sdljbarhet och
lamplighet for ett visst andamal.

InSightec ansvarar inte for nagon dataférandring eller forlust som uppstar pa grund av
funktionsfel eller anvandning av elektroniska medier som anvands med Exablate-systemet.

Anvandaren kan ladda tidigare behandlings-/férplanerings- eller DQA-sessioner for visning eller anvandning

under behandlingen genom att trycka pa knappen Importera data. Datan maste vara en export och kan

laddas fran en DVD, USB eller en delad mapp.

1.
2.

Placera CD-skivan med behandlingsfilerna i DVD-enheten eller anslut lamplig USB-enhet.

Valj fran rullgardinsmenyn ratt kalla (DVD, USB eller Delad mapp) fran vilken du vill importera den
valda exporten.

Tryck pa knappen Importera data.
Valj den eller de behandlingar som du vill importera fran importlistan.

Tryck pa Import-knappen. Status for importprocessen visas bredvid varje vald session. (t.ex.
forloppsindikatorn for Inte tillrackligt med diskutrymme).

De importerade exporterna kopieras till den lokala harddisken och visas i respektive tabell.

OBS:

Filhamtning fran externa kallor som DVD eller USB kan vara langsammare an véntat.
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Exportera en eller flera sessions-poster fran den lokala databasen till en CD, USB-lagringsenhet eller en
delad mapp enligt féljande:

1. Sattientom CD i CD-drivenheten eller anslut ett USB-minne.
2. Valj onskad databasflik. Se avsnitt 13.1.1, Valj databas.

3. Vailj en session eller en uppsattning sessioner som ska exporteras fran huvudfonstret for databasen. Se
avsnitt 3.5, Huvudfonster for databas Fran databasens verktygslada, dataval; valj 6nskade data fran de
sessioner som ska importeras (sessionsfiler, sammanfattningar eller skairmdump). Se avsnitt 13.1.4,
Verktygslada for databaser.

4. Vilj onskade installningar i databasens verktygslada, Instdllningar for dataexport (vippknapp for
anonymisering av data, rullgardinsmenyerna Filformat for session och Exportmal). Se avsnitt 13.1.7,
Installningar for databasexport Tryck pa Exportera valda data.

Data exporteras till CD-skivan eller USB-enheten till den valda kallan.

OBS:

Filhamtning fran externa kallor som DVD eller USB kan vara langsammare &n vantat.

Valj ratt installningar for export innan du exporterar:
1. Systemet gor det mojligt att exportera varje dataset separat med eller utan anonymisering.

Systemet skapar separata databasuppsattningar for klinisk och teknisk anvandning.Varje uppsattning kan
exporteras separat.

Klinisk datauppsattning innehaller endast de data som behoévs fér uppspelning och sammanfattning av
behandlingen samt bildskarmsbilder som tagits och den huvudsakliga behandlingsloggen

Teknisk dataset innehaller alla loggar och data som kan vara till hjalp vid efteranalys av behandlingarna
eller vid analys av systemets halsa.

2. Valj fran rullgardinsmenyn: Teknisk, klinisk eller kombinerad.
3. Valj exportmalet i rullgardinsmenyn dar data ska sparas (DVD, USB eller en delad mapp)
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Exablate-systemet ar utrustat med ett verktyg for att exportera MR-bilder till CD, USB-minne eller en delad
mapp.
For att exportera MR-bilder.

Image Export Menu
Tryck pa knappen Image Export Menu for att 6ppna Menyn for bildexport.

1.

2. Vilj bildkalla och mal i rullgardinsmenyerna; dialogrutan Ladda ner MR-bilder visas.

3. Valj 6nskad provlista

4. Vilj en eller flera serier fran den tillhorande serielistan. For att valja hela studien hégerklickar du pa
den och klickar pa " Valj hela studien". Undersdkningen ska visas i miniatyrfaltet.

5. Skriv in ett nytt patientnamn och behandlings-ID eller anvand systemstandarden (patientens initialer).

6. Tryck pd knappen Export for att kopiera bilderna till vald destination Export

7. CD-skivan matas automatiskt ut fran CD-enheten nar dataexporten ar klar.

Exablate-systemet kan levereras med en extra extern databas. Den valfria databasen kan ocksa laggas till i
ett befintligt system av InSightec i ett senare skede.

Atkomsten till den externa databasen sker fran Menyn fér val av program pa& Huvudskarmen, i form av ett

—|— Treatment Archive (Older SW)

separat program:

Se Avsnitt 3.4, Meny for val av program.
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0
0
0
s
0

VARNING:
Endast behorig personal har fysisk atkomst till Exabalte-systemet.

VARNING:
Uppratthalla fysisk atkomstkontroll till MR-kontrollrummet och Exablate-systemet

VARNING:
Uppratthall fysisk atkomstbegransning till MR-serviceomradet och utrustningsskapet.

VARNING:
Anvandarnamn och losenord for Excablate arbetsstation far inte skrivas ut eller delas med
nagon.

OBS:
Vi rekommenderar att du kontaktar din InSightec-ombud for att andra det ursprungliga
I6senordet och ersatta det med ett starkt I6senord som passar din lokala Iésenordspolicy.

VARNING:

Om WS- och/eller CPC-harddisken/s fysiska séakerhet inte kan garanteras i MR-
kontrollrummet eller Utrustningsskapsrummet, koppla loss WS- och/eller CPC-
harddisken/-erna med de dedikerade nycklarna nar systemet inte anvands och forvara dem
pa en saker och tillganglig plats.

OBS:
De tva USB-portarna pa framsidan av operatdrspanelen ar endast avsedda for import och
export av behandlingsdata.

VARNING:

USB-enheter far endast anvandas pa Exablates arbetsstation av behorig personal. USB-
enheter maste forst genomsokas for skadlig programvara (med Antivirus/Anti-skadlig
programvara).

>

Anvénd inte USB-porten for att ladda annan utrustning.
Sétt inte in obehdriga enheter i USB-portar, inklusive radiofrekvenssandare (RF).
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OBS:
Det rekommenderas att vara forsiktig nar du overfor personlig patientinformation till
bérbara mediaenheter. Anvéndning av krypterade USB-enheter rekommenderas.

VARNING:
| handelse av en sékerhetshéndelse som leder till att en arbetsstations konfigurationsfiler
andras, visas foljande varningsmeddelande pa arbetsstationens skarm:

"Valideringen av arbetsstationens konfigurationsfiler misslyckades. Stdng av och kor
kontrollverktyget.”

Kontakta den lokala IT- och InSightec-servicerepresentanten och fortsatt inte att anvanda
systemet forréan problemet &r Iost.

Varje behandlingsexport inkluderar granskningsloggar for systeminloggning och hé&ndelseloggar for
antivirus.

Inloggningsgranskningsloggar till WS och CPC kan hittas i en Windows-loggboken som heter
"WsSecurity.evt" och "CpcSecurity.evt".

Héndelseloggar for antivirus kan hittas i textfiler som heter "OnAcessScanLog.txt",
"OndDemandScanLog.txt" och "AccessProtectionLog.txt".

OBS:

Det rekommenderas starkt att lokal IT-personal regelbundet utvarderar
granskningsloggarna for systeminloggning och antivirusloggar for behandlingsexporter
och uppskattar om det finns misstanke om cybersékerhetshandelser.

VARNING:

Stang av systemet och koppla bort arbetsstationsdatorn fran uttaget vid upptackt av en
cyberséakerhetssarbarhet eller en sakerhetsincident i Exablate-enheten. Rapportera
sakerhetsincidenter och tillbud, inklusive sadana som ror barbara informationstillgangar,
till din lokala IT Hjalp/ Service Desk och ditt InSightec-ombud

VARNING:

A Uppdateringar av cybersakerhet och programvara ska endast genomféras av auktoriserade
tekniker/personal fran InSightec.
Anvindare ska inte acceptera eller implementera nagra uppdateringar pa arbetsstationen
eller CPC (se avsnitt Sékerhetsinstruktioner).

Av sdkerhets- och efterlevnadsskal ar Exablate 4000-arbetsstationen inte utrustad med tradlosa funktioner.

VARNING:
Det ar forbjudet att ansluta tradlosa adaptrar sasom Wi-fi eller Bluetooth-adaptrar till
Exablate 4000-arbetsstationsdatorn.
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Brandvagg - Alla enheter (Host, WS & CPC) skyddas av en Windows-brandvagg.

» FoOrmaga att upptacka: Systemet blockerar alla icke godkanda inloggningsforsok utan att
meddela anvandarna och loggar det i " Windows brandvaggs logg for handelsevisare". Alla
aktiviteter loggas i Windows Defenders hindelseloggar - se avsnitt 13.2.1, Oversikt for hur
du far fram den har loggen.

Anti-Virus - Alla enheter (Host, WS & CPC) skyddas av Windows Defender Antivirus med
realtidsskydd aktiverat, uppdateringar av virus- och hotskydd gors regelbundet som en del av
systemunderhallet.
» Formaga att upptacka: Alla aktiviteter loggas i Windows Defenders hdandelseloggar - se
avsnitt 13.2.1, Oversikt fér hur du far fram den hir loggen.

Whitelist-skydd - Alla enheter (Host, WS & CPC) skyddas av Windows Defender programkontroll.
WDAC tillhandahaller en skyddsmekanism for vitlista genom att endast tillata betrodda
applikationer att kdras pa systemet.
» FOrmaga att upptacka: Vid kdrning av en icke godkand applikation kommer systemet att
meddela anvdandaren med ett meddelande.

Unified Write Filter (UWF) - Skyddar systempartitionerna mot oplanerade och icke godkdanda
andringar av operativsystempartitionen och gor det majligt for systemet att starta till ett

permanent tillstand. Denna funktion kraver inget underhall eller uppdateringar.

Atkomstkontroll for anvandare - Exablate-systemets atkomstkontroll for anvandare har en
auktoriseringsmodell i flera lager.
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OBS

De kommunikationsportar som beskrivs nedan finns pa baksidan av anvandarkonsolen och
ar endast avsedda att anvandas av auktoriserade tekniker/personal fran InSightec.

o 1 parallellport - granssnitt for utrustningsrack

o 1 Com-port (RS232) - styr de framre lysdioderna

o USB-portar - avsedda for tangentbord och mus

o Ethernet-port 1 - Ansluten till sjukhusets Lan

o Ethernetport 2 - Ansluten till interna FUS-enheter (utrustningsrum)

o Ethernet-port 3 (tillval - blockerad som standard) - Avsedd for internt

underhall pa InSightec.
Viinimum Vard WS CPC Exablajce AN Kundeps Kundnatverksvaxel
Krav switch brandvagg
LAN
Hastighet for
LAN- 2.5Gbps 1 Gbps 1 Gbps 100/1000Mbps 100/1000Mbps | 100/1000Mbps
natverkslank
LAN- .
. EJ TILLAMPLIGT K1 ms <lms <l ms <1l ms
fordrdjning
Layer 2 LAN-switch
) . " = E) Min 4  Ethernet | EJ .
Natverksvaxel | EJ TILLAMPLIGT TILLAMPLIGT | TILLAMPLIGT | 100/1000Mbps TILLAMPLIGT EJ TILLAMPLIGT
portar
WAN

EnkhaSt\II%/Z?\JI[ 16PS ) E) EJ TILLAMPLIGT 100/1000Mb 100/1000Mb
or - TILLAMPLIGT | TILLAMPLIGT ps / ps
natverk
WAN " = EJ " Minimum 15 .
bandbredd EJ TILLAMPLIGT LAMPLIGT | TILLAMPLIGT EJ TILLAMPLIGT Mbps EJ TILLAMPLIGT
WAN- " EJ EJ " .
fordrojning EJ TILLAMPLIGT TILLAMPLIGT | TILLAMPLIGT EJ TILLAMPLIGT <400 ms EJ TILLAMPLIGT
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TCP/UDP

Oppna TCP/IP-
portar

EJ TILLAMPLIGT

Alla (LAN)

Alla (LAN)

EJ TILLAMPLIGT

Terminaltjdnst
er:

TCP 3389 (RDP)
VNC-portar:
TCP 5900
Goverlan:

443

Filoverforing:
TCP 22 (SSH)

EJ TILLAMPLIGT

IP adress

e Dynamisk
adress
(sjukhus)

e Statisk IP-
adress (intern)

1 Statisk IP-
adress

1  Statisk
|P-adress

EJ TILLAMPLIGT

EJ
TILLAMPLIGT

EJ TILLAMPLIGT

Kryptering

Kryptering
mellan
webbplatser

EJ TILLAMPLIGT

EJ
TILLAMPLIGT

EJ
TILLAMPLIGT

EJ TILLAMPLIGT

Krypteringsdo
man:

IKEv1
Diffie-Hellman
Grupp5

Ingen PFS

IKE
sdkerhetsassoc
iationer 1 440
minuter
Omfoérhandla
IPsec-
sakerhetsassoc
iationer var 3
600: e sekund
Fas 1: AES-
256/SHA 256
Fas 2: AES-
256/SHA 256

EJ TILLAMPLIGT

Fiber

Kablage

|l\/|inimum IEEE cat 5e
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Denna sida har avsiktligt Ildmnats tom fér dubbelsidig utskrift.
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VARNING:
A Bestam tillamplig konfiguration enligt beskrivningen i avsnitt Typer av
huvudramar och se endast tillamplig dokumentation.

Exablate (UCHRA-baserad) Neuro huvudram ar en stereotaktisk huvudram som anvands for fixering av
patientens huvud under behandling med Exablate 4000 System.

Denna huvudram ar baserad pa INTEGRA UCHRA huvudram och levereras inte langre till den nya
anlaggningen.

Dessa anvisningar ar avsedda for anldaggningar som fortfarande dger en av dessa huvudramar och som har
fatt en extra uppsattning.

Inspektera alltid Exablate Neuro huvudram (UCHRA BASERAD) innan anvdandning. Anvand inte om den ar
skadad.

VARNING:
A Engangsskruvarna for huvudramen (langa eller korta) tillhandahalls STERILA
med anvéndning av etylenoxid.
Inspektera skruvpaketet visuellt fore anvandning for att verifiera
tatningens integritet. Kassera skruvarna om det finns revor, punkteringar
eller andra visuella skador pa forpackning eller komponenter.
Huvudramskruvar och adaptrar &r endast avsedda for engangsbruk.
Ateranvand eller omsterilisera ej. Ateranvandning kan resultera i
korskontaminering och att skruven blir slo, vilket kan leda till potentiella
patientrorelser.
Kassera skruvarna och de 8 adaptrarna enligt sjukhusets och lokala
forordningar.

OBS:
Se till att samla ihop alla smadelarna (som skruvar, skiftnycklar och tillbehor)
efter anvandning for att forhindra att tappa bort dem.
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Fran tidigare levererad Exablate huvudram

-xablate Neuro N |

s

HEAD FRAME SET _ .
Part Name Qty.
Head Frame Base 1
Side Holders 2
Side Holders Fixation screws 4
Long Side Holders 2
Frame Assembly Wrench 2

Bild A - 1: Exablate UCHRA-baserad ramuppsattning
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Ny huvudramssats som tillhandahalls av InSightec for att vara kompatibel med PFK (endast i
illustrationssyfte):

Part Name Qty.
Posterior Posts 4
Anterior Posts 4
Frame Placement Strap 1

Patient Fixation Wrench 2

mO| O @] >

Exablate Caliper 1
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Exablate huvudramset innehaller tva uppsattningar av sidohallare.

De laga sidoshallarna gor det mojligt att forlanga givarens rackvidd langs A-P-riktningen och ar sarskilt
relevanta om man siktar pa ett anteriort placerat mal i ett 60 cm MR-hal. Ett valgrundat val av sidohallare
kan ocksa bidra till att maximera patientens komfort.

Obligatoriska komponenter

Artikelbeskrivning

Monteringssats for lag-hdjd huvudram
Eller 1
Monteringssats for medelhdjd huvudram

Lag sidohallare RH/LH
Eller 1
Medelstor sidohallare RH/LH

Monteringsskruv for huvudram 20 mm 4

Huvudringnyckel 1

Bild A - 2: Ansluta sidohallarna till huvudramen (endast i illustrationssyfte)
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Obligatoriska komponenter

Artikelbeskrivning

Monteringssats for 1ag-h6jd huvudram
Eller 1
Monteringssats for medelhdjd huvudram

Monteringsskruv for huvudramens skruv 20 mm

Framre stolpar

Bakre stolpar

R INN|D

huvudringnyckel

Bild A - 3: Ansluta ramstolparna (endast i illustrationssyfte)

VARNING:
Observera att stolparna ar numrerade, se till att varje stolpe ar fastsatt i sparet
markt med motsvarande nummer.

OBS:
Det ar mojligt att skjuta delarna upp och ner for att optimera huvudramens
passform till patienten.

|NS|C |—|—EC PUB41010231, Rev 1,0, Sida 291



—_—
—

(@ ) Exa blate P r] [T)© UCHRA HUVUDRAM ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

PFK (Patient Fixation Kit - patientfixeringssats) bestar av 4 patientfixeringsskruvar, 4 korta adaptrar
och 4 langa adaptrar (se figur nedan). Adaptrarna ger ett sterilt granssnitt for skruvarna och ger
kompatibilitet for en mangd olika huvudstorlekar Som kan ses i figuren nedan monteras skruvarna
och adaptrarna pa Exablate: s huvudrams stolpar via dedikerade fixeringshal.

Bild A - 4: Exablate Neuro patientfixeringssats (PFK)
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Exablate Caliper gor det mojligt att avgora vilken adapterkombination som ar optimal for patienten (avsnitt
A.7, Olika adapterkombinationer) genom att mata patientens huvuddiagonal (se Bild 13-5 - Exablat
skjutmatt fér matning av huvuddiagonal och uppskattning av kombination) fran det framre stiftets
insdttningsplats till dess kontralaterala bakre stiftets insattningsplats pa patientens huvud).

Caliper har 3 olika intervall for tre typer av huvudstorlekar: SS, SL, LL (avsnitt A.7, Olika
adapterkombinationer).

For att vélja ratt kombination av adaptrar att satta i ramens fixeringshal, anvand skjutmattet som medfoljer

huvudramsuppsattningen (avsnitt A.2, Exablate UCHRA Neurohuvud Ram Typ PFK Set Innehall1.7.2) pa en
rakad patients huvud.

,.\
-

Bild 13-5 - Exablat skjutmatt for matning av huvuddiagonal och uppskattning av kombination
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Exablate Caliper gor det moijligt att avgora vilken adapterkombination som ar optimal for varje patient
genom att mata patientens huvuddiagonal.

Anvand den medfdljande skjutmattet for att mata avstdndet mellan de kontralaterala
stiftinsattningspunkterna (t.ex. avstandet mellan de vanstra bakre och hogra framre avsedda
fixeringsplatserna).

Baserat pa denna matning valjer du lamplig kombination av adaptrar (se nedan).

Observera att vid onormal eller asymmetrisk patientanatomi kan en annan kombination vara optimal for
varje par.

Avladsning av skjutmatt: SS Avlasning av skjutmatt: SL Avladsning av skjutmatt: LL

Korta adaptrar Blandade adaptrar Langa adaptrar
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| en del konfigurationer innehaller Exablate huvudramset typ PFK tva uppsattningar av sidohallare.

De laga sidoshallarna gor det mojligt att forlanga givarens rackvidd langs A-P-riktningen och ar sarskilt
relevanta om man siktar pa ett anteriort placerat mal i ett 60 cm MR-hal. Ett valgrundat val av sidohallare
kan ocksa bidra till att maximera patientens komfort.

@) Part Name Qty.

Bild A - 6: Huvudramskruvar och nycklar
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Valj ratt kombination av adaptrar fran PFK enligt anatomin for patientens huvudstorlek for att satta in i
huvudramens stolpar och stang med hjalp av skjutmattet pa ett rakat huvud (se avsnitt Exablate UCHRA
Neurohuvudram typ PFK-uppsattningens innehall och avsnitt Exablate UCHRA Neurohuvudram typ PFK-
uppsattningens innehall.

Bild A - 7: Intern adapterinsattning i stolparna

For in de 4 adaptrarna i de avsedda fasthadlen pa huvudramens stolpar fran stolparnas inre sida (se Bild 1-
19). Se till att adaptern ar ordentligt fastsatt pa huvudramstolparna.

VARNING:
Sékra att varje stolpe sitter fast ordentligt.

Anvand vid behov huvudramens monteringsnycklar (Bild 1-18) for att fasta stolparna.

VARNING:
& Fixering av huvudramen far endast utforas av legitimerad neurokirurg med
stereotaktisk erfarenhet.

e Raka patientens harbotten noggrant, torka sedan av den med "Isopropylalkohol"-indrankt gasbinda eller
dyna.

e Sdkra att stolparna ar ordentligt fastsatta.
e Valj ratt 4 adaptrar enligt de riktlinjer som anges i avsnitt 1.7.5, Olika adapterkombinationer.

e Forin adaptrarnai deras forutbestamda fasthal pa stolparna och stangen fran ramens inre sida (se Avsnitt
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Olika adapterkombinationer).

e (Valfritt) Anvand positioneringsremmar for huvudramen for att placera och justera den vertikala héjden pa
huvudramen.

e Placera ramen sa lagt som mojligt for att mojliggdra optimal tackning for Exablate-behandlingen.

OBS:
Anvéndning av huvudramspositionsremmarna hjalper till att stétta upp tyngden av
huvudramsenheten under placering pa patienten.

e Markera med en markpenna de projicerade skruvinféringsstallena och den 6vre temporala linjen (valfritt)

e Applicera lokalbed6évning genom fixeringshalen i stolparna eller pa markerade skruvinsattningsstallen, med
eller utan att tillfalligt flytta ramen.

e L3t lokalbedovningen verka.

e Satt in engdngsskruvarna for huvudramen i deras predisponerade fixerinshal pa adaitrarna.

VARNING:

Det rekommenderas att anvanda en antibakteriell salva pd skruvspetsarna.
Desinficera och bandagera skruvinforingsstéllena efter att huvudramen har tagits
bort

VARNING:

Fyrafixeringshal i den framre huvudramstangen finns tillgangliga for insattning
av engangsskruvarna for huvudramenoch adaptrarna. For att undvika placering
av skruvarna i temporalismuskeln, anvand de tva mediala atkomstpunkterna, om
tillampligt.

e Anvand den patientfixeringsnyckel som tillhandahalls av InSightec for att driva inhuvudramskruvarna for
engangsbruk i patientens skalle.

OBS:

Anvand alla fyra (4) engangsskruvarna for huvudram for att fasta ramen pa
patienten

o Anvind endast huvudramens komponenter och verktyg som tillhandahalls av
InSightec
o Att placera huvudramen ar lattare om tva personer utfor proceduren.

e Uppratthall ett avstand mellan huden och stangens ytterdel vid varje skruvstalle.
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e Dra at skruvarna: tva diagonalt motsatta skruvar at gangen, en i taget och bada lika starkt

e Anvand mattlig kraft for att sakerstalla att ramen ar ordentligt atdragen mot patientens skalle.

VARNING:

For hard atdragning av huvudramens engangsskruv kan leda till att huvudramstolparna
och/eller huvudramens engangsskruv gar sonder i fortid.

For patientens komfort se till att stolparnas rygg inte trycker mot huden.

VARNING:
For hard atdragning av huvudramens engangsskruvar kan orsaka skallskada:

e Innan ramapplikationen ska kirurgen granska patientens CT-information
e Undvik att applicera extra styrka vid skruvinsattning pa skallen

e Ta bort huvudramens positioneringsremmar.
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OBS:

@ F6lj den manuella tomningsproceduren nar vattensystemet &r offline. Den manuelle
tdmningsproceduren tar betydligt ldngre tid &n att tomma vattnet nominellt
Vid omedelbar nddsituation, slapp patienten fran patientgranssnittet utan att tomma.

Draneringssatsen for givare innehaller:
® 12-liters pase
® Silikonrér med kopplingar

Manuell draneringsprocedur:

1. Koppla bort den bla vattenkopplingen under givaren och fast den pa silikonslangen

) ; | .

Bild B - 2: (L) Vattenpase och silikonslang med kopplingar, (R) Luftutlosningsventiloppning
2. Anslut andra dnden av silikonslangen till vattenpasen
3. Kontrollera att cirkulationskranen ovanpa givaren ar i pafylinings-/témningslage
4. Placera vattenpasen under givaren; vanta ca 10 minuter tills dréneringen &r klar

5. Ateranslut den bla vattenkopplingen under givaren
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Denna sida har avsiktligt Ildmnats tom fér dubbelsidig utskrift.
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Exablates kliniska programvara ar installerad pa arbetsstationens (WS) dator och Kontrolldatorn (CPC).
For att stodja forskningslaget maste bada harddiskarna bytas ut mot motsvarande forskningsenheter.

Vid slutet av en forskningsaktivitet maste de ursprungliga (kliniska) harddiskarna sattas in igen och en DQA-
procedur utféras med den kliniska konfigurationen.

En rengoringsprocedur ska utféras fore och efter DQA-proceduren.

For att mojliggora frigoring av harddisken kravs en sarskild nyckel.

WS 4032 ~ CPC 4032
650KHz 650KHz
IP: 10.11.99.5 | IP: 10.11.99.6
RESEARCH RESEARCH

Bild C-1: Forskningssats for harddisk + sarskild nyckel.

Kontrollera att WS-datorn &r avstangd

Skjut pa luckan for att avtacka laset (se Bild C-2)

Anvand en sarskild nyckel for att 1asa upp facket (se Bild C-3).

Anvand det sarskilda handtaget for att frigdra och ta ut enheten ur facket (se Bild C-4).

Satt forsiktigt in harddisken for Forskning.

o vk w e

Anvand det avsedda handtaget for att montera enheten i facket (se Bild C-4).
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7. Vrid nyckeln till Las (se Bild C-3).

8. Skjut luckan for att tacka laset (se Bild C-2)

9. Forvara den borttagna harddisken pa ratt satt (sdker, torr plats, utanfor MR-rummet).
10. Upprepa stegen 1 - 6 for CPC.

11. Foérvara den dedikerade nyckeln pa en saker plats.

Bild C-2: Dators harddiskfack (Observera nyckelhdl med Oppna/Lasta ligesbeteckningar)

Locked Unlocked

Q-0
Q-0

Bild C-3: Nyckelhal och lasa/lasa upp positioner

Bild C-4: Handtag for frigoring och borttagning
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Bild C-5: PC: ns harddiskfack nir harddisken tas bort

i: VARNING:

Harddiskar ar inte MR-kompatibla.
Harddiskar méste forvaras utanfor MR-rummet.

OBS:

] Ett felmatchningslage (déar en dator har "forskningsharddisken" och den andra har den
— kliniska harddisken eller vice versa) kommer att resultera i ett startfel.
| detta fall kommer systemet inte att fungera.
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Denna sida har avsiktligt Ildmnats tom fér dubbelsidig utskrift.
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