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Lyhenteet, sanasto ja symbolit > Lyhenteet

1. Lyhenteet, sanasto ja symbolit

1.a Lyhenteet

ECD.oeeeeeeee, (Endo-rectal Cooling Device) Perdsuoleen asetettava jaddhdytin

E(#} e, Ultradaniapplikaattorin elementti

| (Fluid circuit) Nestepiiri

FOV..vvrviieieenen, (Field of view) Nakokentta

V] 2 S (Magnetic Resonance) Magneettikuvaustekniikka

V] 2| D (Magnetic Resonance Image/Imaging) Magneettikuva, magneettikuvaus

M{#}.ooooieeeennen. Valvontaelementti

PSieiee e, (Positioning System) Tukiteline

() | S (Positioning System Interface Box) Tukitelineen sdhkéosien suojakotelo

RF e, (Radio-Frequency) Radiotaajuus

1) R (System Electronics) Jarjestelméan sahkonjakelukeskus

1) G (System Cart) Pyorilla varustettu vaunu (sisaltda nestepiirin ja jarjestelman
sahkonjakelukeskuksen)

TDC oo, (Treatment Delivery Console) Hoitokonsoli

TULSA-PRO®....... Transuretraalinen ultradaniablaatiojarjestelma

TULSA.................. Magneettikuvausohjauksessa suoritettu transuretraalinen eturauhasen ultradaniablaatio

UA .., (Ultrasound Applicator) Ultradaniapplikaattori

1.b Sanasto

TERMI MAARITELMA

Vakava varoitus Mahdollinen vaaratilanne, joka toteutuessaan voi johtaa kuolemaan tai
aiheuttaa vakavan vamman.

Varoitus Mahdollinen vaaratilanne, joka toteutuessaan voi aiheuttaa lievan tai
keskivaikean vamman. Varoittaa myds mahdollisesti vaarallisista
toimintatavoista.

Tavoitealueen raja Ohjelmiston kayttama raja, jonka perusteella poistetaan akuutisti kaikki
kudos virtsaputken ja eturauhasalueen rajan valilta. TULSA-PRO®-
jarjestelma nostaa lampdatilan virtsaputken ja tavoitealueen rajan valiin
jaavassa kudoksessa vahintaan tavoitelampotilaan.

Tavoitelampétila 57 °C. Lampo6hoidon aikana tavoitetilavuuden tavoitealueen rajalla
saavutettava lampétila.

Tavoitetilavuus Eturauhasen alue, jossa tavoitelampotila suunnitellusti saavutetaan tai
ylitetaan.
MR-termometria Menetelma, jolla luodaan lampdkuvia magneettikuvauksella saatujen

tietojen perusteella.

TULSA-PRO® Kéyttéohje — 1059628 P RO Fe% Sivu 5/68



Lyhenteet, sanasto ja symbolit > Symbolit

TERMI MAARITELMA

Profound Medicalin Ryhma tai henkild, jonka Profound Medical on valtuuttanut huoltamaan ja

valtuuttama korjaamaan TULSA-PRO®-jarjestelmia.

huoltohenkil6sto tai

huoltoteknikko

Eturauhasalueen raja Maadritetty raja, joka erottaa lampdohoidolla poistettavan
eturauhaskudoksen.

Kohdistustarkkuus Spatiaalinen ero tavoitetilavuuden ja tavoitelampatilan isotermin valilla

hoidon aikana otettujen MR-lampokuvien perusteella mitattuna.

Ladmpoannos Lampoannos on lampdotila-altistuksen kumulatiivinen ja kvantitatiivinen
mitta. Se lasketaan lammityksen keston ja voimakkuuden perusteella ja
sen yksikkona kaytetadn kumulatiivisia ekvivalenssiminuutteja (CEM,
Cumulative Equivalent Minutes) lammitettdessa 43 °C:ssa (CEMA43).
Saman lampo6annoksen aiheuttavien lammitysprofiilien hoitovaikutus
on samanlainen (esimerkiksi solukuolema). Esimerkiksi lampétilan
nostaminen yhdella asteella 43 asteen yli puolittaa solukuolemaan
tarvittavan ajan. Useimpien pehmytkudosten totaaliseen solukuolemaan
riittaa 240 CEM43.

1.c Symbolit

Tassa kayttoohjeessa, TULSA-PRO®-jarjestelman osissa sekd TULSA-PRO®-jarjestelman osien ja
varusteiden pakkauksissa kdytetdan seuraavia symboleita.

SYMBOLI KUVAUS

Luettelonumero, viitenumero

Erdanumero, valmistuseran tunnus

Sarjanumero

Pakkauksen kappalemaara

Valmistajan nimi ja osoite

Valmistuspaiva

Erapaiva

>m L B & g EE

Varoitus, huomio

>

—D Sivu 6/68
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Lyhenteet, sanasto ja symbolit > Symbolit

Noudata kayttéohjetta

Noudata kadyttdohjetta

O =

STERILE|EO Steriloitu etyleenioksidilla

Epasteriili

Kertakayttoinen, ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa, mikali pakkaus on vaurioitunut

MR-turvallinen
Ei tiettdvdsti aiheuta vaaraa missédn magneettikuvausympdristéssd.

Ei turvallinen MR-laitteiden kanssa
Asettaa potilaan, terveydenhoitohenkilkunnan tai muut henkil6t suureen vaaraan
magneettikuvausympdiristéssd.

MR-turvallinen tietyin edellytyksin
m Todistettavasti turvallinen magneettikuvausympdristossd, mikdli tietyt ehdot téyttyvdt.

Lisdksi saattaa olla esimerkiksi tiettyyn kokoonpanoon liittyvid rajoituksia.

TAI
'k Potilaan kanssa kosketuksiin joutuva tyypin BF osa
<(( ))> lonisoimattoman sateilyn varoitusmerkki
[ ]

re
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Lyhenteet, sanasto ja symbolit > Symbolit

Vaihtovirtatulo

Nimellisarvot: jannite (V), virta (A), taajuus (Hz), teho (W)

¢

5

Perdsuoleen asetettavan jadhdyttimen (ECD, Endo-rectal Cooling
30mL Device) pallon suurin sallittu tayttétilavuus on 30 ml.

N

@ Siirrettavan laitteiston turvallinen kokonaiskuormitus

Sarkyvaa

i, Suojattava kosteudelta
T
xxC Suurin ja pienin sallittu lampotila
u‘”ﬁj/
X% Suurin ja pienin sallittu ilmankosteus

(%)
Xl%

IPX1 Kotelointiluokka

Kotelointiluokka ilmaisee, miten hyvin Profound Medical -laite kestdd
vettd. Tarkista vesisuojaus jokaisesta laitteesta erikseen.

X — Vierasesinesuojausta ei ole mddiritetty

1 - Suojattu pystysuoraan tippuvalta vedeltd

7 — Suojattu upottamiselta veteen

R : Yhdysvaltain liittovaltiolaki rajoittaa taman laitteen myynnin vain
on q A IRRNR-A e m
Y ladkareille tai [adkarin maardyksesta.

C € 270 CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen numero
797

CE-merkintd osoittaa, ettd laite vastaa lddkintélaitedirektiivin
vaatimuksia. CE-merkinndlld varustetut laitteet voivat liikkua
vapaasti Euroopan yhteisén alueella ja niitd voidaan kéyttdd

kdyttotarkoituksensa mukaisesti.

ec | rep Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
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Lyhenteet, sanasto ja symbolit > Merkkivalot

1.d Merkkivalot

Seuraavissa taulukoissa on kuvattu TULSA-PRO®-jarjestelman osien ja nayttojen merkkivalot ja muut
symbolit. Osat sijaitsevat pyorilld varustetussa vaunussa (Kuva 1).

Nestepiiri

Jarjestelman
sdhkonjakelukeskus

Kuva 1: Pyorilla varustettu vaunu ja osat

1.d.i Jarjestelman sahkonjakelukeskuksen kotelo

Jarjestelman sahkonjakelukeskuksen kotelon merkkivalot on esitetty jaljempana olevassa kuvassa (Kuva 2).

SUAINTI MERKKIVALON VARI JA NIMI MERKITYS

Etupaneeli Keltainen - "DISABLE" Vahvistinten ldht6teho on poistettu
kaytosta painamalla Stop-painiketta.

Punainen - "STOP" Hatapysdytyskatkaisinta on painettu.
Radiotaajuuslahdot ja nestepumput on
poistettu kaytosta.

Keltainen - "OVER-TEMPERATURE" Vahvistimen lampdtilarajoitus on ylittynyt.

Vihred - "MAIN POWER" Jarjestelmaan on kytketty virta ja
jarjestelma on kayttovalmis.

Sininen - "RF POWER" Jarjestelma tuottaa radiotaajuista tehoa.

re
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Lyhenteet, sanasto ja symbolit > Merkkivalot

Kuva 2: Merkkivalot jarjestelmén sahkonjakelukeskuksen kotelon etupaneelissa

1.d.ii Kuvakkeet hoitokonsolin tilarivilla

Tilarivin kuvakkeissa voi olla halytys- tai tietosymboli. Tilarivin kuvakkeet ovat hoitokonsolin (TDC)
nayton vasemmassa alakulmassa.

KUVAKE MERKITYS

Nestepiiri (tietoliikenneyhteys, paine, tilavuus, lampaétila)

Tukiteline (tietoliikenneyhteys, akselivika, kiertovirhe, ultradaniapplikaattorin

l kiinnityksen tila, ultradaniapplikaattorin lampétila)

Magneettikuvausjarjestelma (tietoliikenneyhteys, lampdtilan mittausepavarmuus,
'i;ﬂ kuvan viive, vaiheen siirtyma, kuvaustapahtuma, termometriakuvauksen origon
.._‘f.. = epasuhta, lampdotilan peittyminen, termometrian otsikkotiedot, MRI-kasetin
yhteensopivuus)

TULSA-PRO® Kéyttéohje — 1059628 P RO FGL}% Sivu 10/68



Lyhenteet, sanasto ja symbolit > Merkkivalot

KUVAKE MERKITYS
RF-elektroniikka (tietoliikenneyhteys, poikkeama nettotehossa, heijastunut teho,
) ultradaniapplikaattorin yhteyden tila)
K

Potilasliittyman hoitosignaali, joka liittyy MRI-ndakodkentan tilaan.

TDC-isdntajdrjestelmaan liittyva jarjestelman yleissignaali.

1.d.iii Kiireellisyytta ja tilaa ilmaisevat symbolit hoitokonsolin tilarivilla

Taustan vari ja kaytetty symboli kiinnittavat kayttajan huomion tilarivilla olevaan kuvakkeeseen. Katso
oheisessa kuvassa (Kuva 3) olevaa esimerkkia.

KUVAKKEEN SYMBOLI MERKITYS

TAUSTAN VARI
Oranssi A Varoitus! Edellyttaa kayttdjan puuttumista tilanteeseen

viipymatta.
Oranssi ’C' Tietoliikenteeseen liittyva varoitus. Yhteytta
' etdjarjestelmaan ei voi muodostaa.
Vaaleansininen o Tiedote
Oletusjarjestelma Ei symbolia Ei aktiivisia viesteja

(valkoinen tausta)

O] JOIC

Kuva 3: Esimerkki tilarivin kuvakkeista ja niissa olevista symboleista

Vasemmalta oikealle: a) Magneettikuvausjarjestelma: varoitussymboli osoittaa, ettd tilanteeseen on
puututtava; (b) RF-elektroniikka: ei aktiivista viestid; (c) Nestepiiri: tiedotesymboli, ei edellyta toimenpiteita;
(d) PS: tietoliikenteeseen liittyva varoitus, ei yhteytta alijarjestelméan; (e) Potilasjarjestelma: ei aktiivista
viestia; (f) TDC-isdntdjarjestelma: ei aktiivista viestia.
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Asiakirjan kattamat aiheet ja jarjestelman kayttotarkoitus > Soveltamisalue

2. Asiakirjan kattamat aiheet ja jarjestelman
kayttotarkoitus

2.a Soveltamisalue

Tassa asiakirjassa on kuvattu transuretraalinen TULSA-PRO®-ultradidniablaatiojéirjestelmd, sen
kayttotarkoitus ja kaikki TULSA-PRO®-jarjestelmaa koskevat lakisaateiset tiedot, kuten tdman
|adkintalaitteen turvallisen ja asianmukaisen kayton kannalta olennaiset varoitukset ja muut
huomautukset.

Kaikkien TULSA-PRO®-jarjestelman kdyttajien on luettava tama opas ja mukana toimitettu TULSA-PRO®-
jérjestelmdn kdyttdjdn opas kokonaisuudessaan ja kaikki turvalliseen kayttoon liittyvat kohdat erityisen
huolellisesti ennen jarjestelman tai sen osan kasittelya tai kayttoa.

2.b Kayttotarkoitus

TULSA-PRO®-jarjestelma on tarkoitettu maaritetynlaisen, hyvan- tai pahanlaatuisen eturauhaskudoksen
poistamiseen lampdohoidolla. Hoitomenetelmana kaytetaadn transuretraalista ultradaniablaatiota (TULSA)
yhdessa reaaliaikaisen magneettikuvauksen kanssa, joista jalkimmaista kaytetdan hoidon suunnitteluun,
valvontaan, visualisointiin, [imp6annoksen laskentaan ja lampohoidon lampdtilatietojen seuraamiseen.

HUOMAUTUS: TULSA-PRO®-jarjestelma on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisen
kayttoon yksityisen tahon tai sairaalan suojatussa magneettikuvausymparistéssa. Koulutetun
ladkarin tulkitsemana TULSA-PRO®-jarjestelmastd saadaan tietoja, jotka saattavat olla
hyodyllisia lampohoidon maarittamisessa tai arvioinnissa. Potilasta koskevia hoitopdatoksia ei
kuitenkaan saa tehda vain TULSA-PRO®-ohjelmiston analyysin perusteella.

re
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Vasta-aiheet > Soveltuvuus magneettikuvaukseen

3. Vasta-aiheet

3.a Soveltuvuus magneettikuvaukseen
TULSA-hoitoa TULSA-PRO®-jarjestelmaa kdyttaen saavien potilaiden taytyy
e soveltua kuvattavaksi magneettikuvauslaitteella

e kdyda kokeneen MRI-ammattilaisen (rontgenhoitaja tai radiologi) tarkastuksessa ennen
saapumistaan magneettikuvaushuoneistoon hoitoa varten.

Potilas ei sovellu kuvattavaksi magneettikuvauslaitteella, jos hanella on esimerkiksi

e sahkdinen tai metallista valmistettu implantti (esimerkiksi tahdistin, aneurysmaklipsi tai
sisdkorvaistute)

e metallia elimistossa (esimerkiksi seurauksena tyoskentelysta metalliteollisuudessa tai
kranaatinsirpaleita).

3.b Yleisanestesia

Yleisanestesian taytyy soveltua potilaille, jotka saavat TULSA-hoitoa TULSA-PRO®-jarjestelmaa kayttden.
Anestesiologi tutkii potilaat ennen hoitoa ja selvittda, onko heilla jokin sellainen sairaus tai muu vaiva,
joka estda yleisanestesian kayton.

3.c Eturauhasen koko ja solukon ominaisuudet

Eturauhasen kokoon ja solukon ominaisuuksiin liittyvat edellytykset TULSA-PRO®-hoidon onnistumiseksi
saattavat vaihdella. Eturauhasen koko ja solukon ominaisuudet kannattaa tarkistaa hoitoa ennen
otetusta TT-kuvasta ennen TULSA-PRO®-jarjestelman kayttoa.

Yleiset suositukset koskien yksittdista hoitoa TULSA-PRO®-jarjestelmalla:

e Mikéli hoidetaan koko eturauhasta, eturauhasen koko ei saa olla suurempi kuin 90 cm3. Miehet,
joilla on erittdin suuri eturauhanen, voidaan hoitaa, mikali TULSA-hoidon tavoitteena on
rauhasen osapoisto ja tavoitetilavuus on alle 90 cm?3.

e Eturauhanen saisi olla enintddn 5 cm pitka (mitattuna kraniaalis-kaudaalisessa tai superioris-
inferiorisessa suunnassa) ja halkaisijaltaan 6 cm (mitattuna vasemmalta oikealle tai anterioris-
posteriorisessa suunnassa). Limpoablaatio ulottuu enintdan 3 cm:n sateelle
ultradaniapplikaattorin keskiviivasta.

e Eturauhasen solukko ei saa sisdltda kooltaan yhta senttimetrid suurempia kystia tai kalkkeumia.
Parhaassa tapauksessa ultradanisateen reitilla ei ole lainkaan kalkkeumia.

re
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Vasta-aiheet > Eturauhasen koko ja solukon ominaisuudet

3.c.i Eturauhasen kasvaimet

TULSA-hoitoon eivat sovellu potilaat, joiden kasvain ulottuu eturauhasen kapselin ulkopuolelle tai
rakkularauhaseen tai on metastasoitunut. Hoidon maaraava ladkari vastaa diagnoosista ja taudin riskien
arvioinnista.

i*: TULSA-PRO®-jarjestelmaa saa kayttaa vain pateva terveydenhuollon ammattilainen
hoitomaarayksen mukaisesti ja sellaisen lddkarin valvonnassa, joka on suorittanut
Profound Medicalin koulutuksen, on erikoistunut kliiniseen lampoterapiaan ja noudattaa
TULSA-PRO®-jiirjestelmdn kdyttdohjetta ja TULSA-PRO®-jéirjestelmdn kdyttdjéin opasta.

Varoituksia on lisada sivulla 30.

re
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4. Kliininen yhteenveto

4.a Kliiniset tutkimukset ja haittatapahtumat

TULSA-PRO-jarjestelma on arvioitu prospektiivisissa kliinisissa tutkimuksissa, kuten TACT-
avaintutkimuksessa, jossa maaritettiin laitteen turvallisuus ja teho, kun sitad kdytetaan ehdotetun
kayttotarkoituksensa mukaisesti. TACT-tutkimukseen osallistui syyskuun 2016 ja helmikuun 2018
valisena aikana 115 potilasta Yhdysvalloista, Kanadasta ja Euroopasta. Kaikilla osallistujilla oli biopsialla
todettu, eturauhaseen rajoittuva kasvain (67,0 prosentilla osallistujista oli NCCN:n ohjeistuksen
mukaan keskisuuren riskin tauti ja 33,0 prosentilla riski oli lieva). Kaikkien osallistujien primaarihoitona
oli koko eturauhaseen kohdistuva, virtsaputken ja sen sulkijalihaksen sdastava ablaatio. Osallistujien
mediaani-ikd oli 65 vuotta, hoidon kohteena oleva eturauhastilavuus 40 cm? ja ultradénihoidon kesto
51 minuuttia. Keskimaarin 97,6 % maaratysta eturauhastilavuudesta lammitettiin solukuoleman
aiheuttavaan kuumuuteen. Spatiaalinen ablaatiotarkkuus oli £1,4 mm hoidonaikaisella MRI-
termometrialla mitattuna.

TACT-tutkimuksessa vaikuttavuuden arvioinnissa ensisijainen paatetapahtuma oli niiden potilaiden
osuus, joilla hoidonjdlkeinen PSA:n lasku oli véhintdan 75 % verrattuna hoitoa edeltdavaan Iahtéarvoon.
Ensisijainen turvallisuutta osoittava paatetapahtuma oli kaikkien haittatapahtumien maara ja vakavuus
luokiteltuna Common Terminology Criteriae for Adverse Events (CTCAE) -kriteeristolla. Toissijaisiin
paatetapahtumiin kuuluivat esimerkiksi eturauhasen tilavuuden pienentyminen, negatiivisen
biopsiatuloksen saaneiden potilaiden osuus, elamanlaadussa tapahtuneista muutoksista (erektiokyky,
virtsaaminen ja suolen toiminta) raportoineiden potilaiden osuus ja eturauhasen monta parametria
sisaltava MRI-tutkimus. Ensisijaiset ja toissijaiset paatetapahtumat arvioitiin 12 kuukautta TULSA-PRO-
hoidon jalkeen, ja protokollan mukainen seuranta jatkui viisi vuotta.

Kliinisten tietojen kerdamiseen kaytetty TULSA-PRO-laite on kehitetty ja valmistettu
ISO 13485 -standardin mukaisen laadunvalvontajarjestelman vaatimusten mukaisesti. Prospektiiviset
kliiniset tutkimukset toteutettiin noudattaen FDA:n 21 CFR 812 -ma&arayksia.

4.a.i Turvallisuus: haittatapahtumat

TACT-tutkimuksessa dokumentoitiin kaikki haittatapahtumat riippumatta siitd, olivatko ne suoraan
seurausta TULSA-PRO-jarjestelman kaytosta. Kaikki haittatapahtumat luokiteltiin NCl:n Common
Terminology Criteriae for Adverse Events (CTCAE) -kriteeriston mukaan ja kdyttden terminologian
standardoimisessa Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA) -sanastoa. Taulukko 1

sisaltdaa yhteenvedon kaikista 12 kuukautta kestdaneen TACT-avaintutkimuksen aikana havaituista
haittatapahtumista riippumatta niiden vakavuudesta tai suhteesta TULSA-PRO-laitteen tai -menetelman
kayttoon. Tutkimusajanjakson aikana (12 kuukautta) ei todettu perdsuolen vammoja eika
perasuolifisteleitad eikad vakavaa virtsainkontinenssia tai vakavia erektiohdirioita. TULSA-PRO-jarjestelman
kayttoon ei epailty eika todettu liittyvan yhtaan luokan 4 tai sitd vakavampaa haittatapahtumaa.

Yksi luokan 4 haittatapahtuma oli sepelvaltimotauti, joka hoidettiin kolmen valtimon ohitusleikkauksella.
Tama haittatapahtuma ei liittynyt tutkittavana olevaan jarjestelmaan. Yhteensa yhdeksalla eri potilaalla
(7,8 %) todettiin 12 tutkittavana olevaan jarjestelmaan liittyvaa luokan 3 haittatapahtumaa, jotka kaikki
saatiin hoidettua 12 kuukauden seurantajakson aikana. Lisaksi todettiin 10 tutkittavana olevaan
jarjestelmaan liittymatonta luokan 3 haittatapahtumaa yhteensa seitsemalla potilaalla, joista kaksi jatkui
12 kuukauden seurantajakson jalkeen: ruokatorven adenokarsinooman aiheuttama ylemman maha-
suolikanavan verenvuoto, joka oli jo parantumaan padin 12 kuukauden seurantajakson paattyessa,

ja virtsakiven aiheuttama lantiosarky, joka parani 12 kuukauden seurantajakson jalkeen.
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Suurin osa tutkittavana olevaan jarjestelmaan liittyvista tapahtumista oli akuutteja luokan 1 tai 2
tapahtumia (esiintyminen ja paraneminen kolmen hoitokuukauden kuluessa) ja liittyivat virtsa- ja
sukupuolielimiin. Kolmelle osallistujista tuli virtsaputken ahtauma (yksi luokan 2 ja kaksi luokan

3 ahtaumaa, joista kaikki paranivat). Virtsatieinfektio oli yleinen haittavaikutus. Lahes kaikkien
sairastuneiden potilaiden virtsatieinfektio parani suun kautta otettavilla antibiooteilla. Tutkittavana
olevaan jarjestelmaan liittyvia luokan 2 virtsaumpitapahtumia oli 9 (7 prosentilla potilaista) ja luokan

3 tapahtumia oli 2 (1,7 %). Naista kaikki paranivat |adkkeilla ja pidennetylld katetroinnilla, joka kuitenkin
jatkui enintaan alle 3 kuukautta. Tutkittavana olevaan jarjestelmaan liittyvat maha-suolikanavan
haittatapahtumat rajoittuivat akuutteihin luokan 1 tapahtumiin ja seitsemaan akuuttiin luokan

2 tapahtumaan: kipu ja epamiellyttavat tuntemukset (3,5 prosentilla osallistujista), pahoinvointi (1,7 %)
ja ummetus (0,9 %). Nama kaikki parantuivat yhden kuukauden kuluessa ja saattaisivat mahdollisesti
liittyd myOs anestesia-aineisiin tai maha-suolikanavan antispasmodisiin ldadkkeisiin. TACT-tutkimuksessa
ei todettu virtsaputki-perasuolifisteleita eika niita ole raportoitu muidenkaan TULSA-PRO-hoitojen
jalkeen. Se on kuitenkin mahdollinen komplikaatio.

Erektiohairiot ja virtsainkontinenssi ovat tavallisia eturauhashoitojen jalkeisia haittatapahtumia. TACT-
tutkimuksessa odotettiin potilailla olevan erektiohairioita TULSA-PRO-hoidon jdlkeen, koska kyseessa
oli koko rauhaseen kohdistuva ablaatio. Niista 52 potilaasta (45,2 %), joilla todettiin erektiohairid
valittdmasti TULSA-PRO-hoidon jalkeen, tutkijoiden mukaan 49:113 (42,6 %) erektiohairi6 oli seurausta
TULSA-PRO-hoidosta ja nadista 41:11a (35,7 %) erektiohairio jatkui 12 kuukauden seurantajakson
viimeiselld kdynnilla: 14 potilaalla (12,2 %) erektiohairio oli lieva (luokka 1, ei hoitoindikaatiota) ja

27 potilaalla erektiohairio oli keskivaikea (luokka 2, ladkehoito indikoitu). Yhdelldkaan potilaista (0 %)
erektiohairio ei ollut vaikea (luokka 3, ladkehoito tehoton) tai pysyva.

Niistd 28 potilaasta (24,3 %), joilla todettiin virtsainkontinenssi valittdmasti TULSA-PRO-hoidon jalkeen,
tutkijoiden mukaan 26:113 (22,6 %) virtsainkontinenssi oli seurausta TULSA-PRO-hoidosta ja naista

12:113 (10,4 %) virtsainkontinenssi jatkui 12 kuukauden seurantajakson viimeisella kaynnilld: 9 potilaalla
(7,8 %) virtsainkontinenssi oli lieva (luokka 1, satunnainen, ei tarvitse siteitd) ja 3 potilaalla (2,6 %)
virtsainkontinenssi oli keskivaikea (luokka 2, spontaani, siteiden kaytto indikoitu). Yhdelldkaan potilaista
(0 %) virtsainkontinenssi ei ollut vaikea (luokka 3, leikkaushoito indikoitu) tai pysyva.

Ejakulaatiohairio (retrogradinen siemensyoksy 2,6 prosentilla osallistujista), heikko virtsasuihku (2,6 %),
virtsatieinfektio (1,7 %) ja virtsaputken repedama (0,9 %, todettu kystoskopialla) ovat tutkittavana
olevaan jarjestelmaan liittyvia keskivaikeita (luokka 2) haittatapahtumia, jotka jatkuivat vield

12 kuukauden seurantajakson jalkeen.

TAULUKKO 1: YHTEENVETO TACT-TUTKIMUKSESSA HAVAITUISTA HAITTATAPAHTUMISTA.

Niiden potilaiden lukumaari, joilla todettiin haittatapahtuma, tapahtumasta riippumatta ja joka jatkui
vield 12 kuukauden seurantajakson viimeiselld kdynnilld. Useampi samanniminen haittatapahtuma yhdella
potilaalla on laskettu vain kerran ja luokiteltu korkeimman mahdollisen vaikeusasteen mukaan ja jarjestetty
esiintymistiheyden mukaan.

Haittatapahtuma Kaikki tapahtumat syysta TULSA-PRO-hoitoon liittyvat
rippumatta haittatapahtumat
Potilaiden lukumaara (%) Potilaiden lukumaara (%)
(n=115) (n=115)

Yhteensi 109 (94,8 %) 101 (87,8 %)

Erektiohdirio 52 (45,2 %) 49 (42,6 %)

Hematuria 48 (41,7 %) 42 (36,5 %)
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Haittatapahtuma Kaikki tapahtumat syysta TULSA-PRO-hoitoon liittyvat
riippumatta haittatapahtumat
Potilaiden lukumaara (%) Potilaiden lukumaara (%)
(n=115) (n=115)
Virtsatieinfektio 42 (36,5 %) 32 (2,8 %)
Dysuria 29 (25,2 %) 21 (18,3 %)
Virtsainkontinenssi 28 (24,3 %) 26 (22,6 %)
Kipu, epamiellyttavat tuntemukset 27 (23,5 %) 25 (21,7 %)
(lantio, sukupuolielimet, hoitoalue)
Turvotus (kivekset, kivespussi, penis) 27 (23,5 %) 24 (20,9 %)
Virtsaamispakko 26 (22,6 %) 25 (21,7 %)
Kipua tai tulehdus katetrointikohdassa 20 (17,4 %) 7 (6,1 %)
Kipu, epamiellyttavat tuntemukset 17 (14,8 %) 14 (12,2 %)
(vatsa, perdaukko, perasuoli)
Tihentynyt virtsaamistarve 16 (13,9 %) 16 (13,9 %)
Rakkokouristus 14 (12,2 %) 12 (10,4 %)
Ejakulaatiohairio 14 (12,2 %) 14 (12,2 %)
Epamaardinen alempien virtsateiden 14 (12,2 %) 10 (8,7 %)
hdiri6 (LUTS)
Virtsaumpi 13 (11,3 %) 10 (8,7 %)
Verinen vuoto virtsaputkesta 13 (11,3 %) 13 (11,3 %)
Kipu, epamiellyttdvat tuntemukset 12 (10,4 %) 9 (7,8 %)
(lantio, selka)
Markdinen vuoto virtsaputkesta 11 (9,6 %) 11 (9,6 %)
Heikko virtsasuihku 11 (9,6 %) 11 (9,6 %)
Kipu, epamiellyttavat tuntemukset 10 (8,7 %) 9 (7,8 %)
(rakko, virtsatiet)
Vasymys 9(7,8%) 3(2,6 %)
Matala verenpaine 8 (7 %)
pahoinvointi 8 (7 %) 2(1,7 %)
Lisdakivestulehdus 7 (6,1 %) 7 (6,1 %)
Paansarky 7 (6,1 %) 2 (1,7 %)
Jaannoksia virtsassa 5(4,3 %) 5 (4,3 %)
Kivestulehdus 5 (4,3 %) 2 (1,7 %)
Ummetus 4 (3,5 %) 2 (1,7 %)
Dyspepsia 4 (3,5 %)
Kuume 4 (3,5 %) 3 (2,6 %)
Kohonnut verenpaine 4(3,5%)
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Haittatapahtuma Kaikki tapahtumat syysta TULSA-PRO-hoitoon liittyvat
riippumatta haittatapahtumat
Potilaiden lukumaara (%) Potilaiden lukumaara (%)
(n=115) (n=115)

Nokturia 4 (3,5 %) 3 (2,6 %)

Toimenpiteeseen liittyva matala 4 (3,5 %)

verenpaine

Heikentynyt sukupuolivietti 4 (3,5 %)

Nivustyra 3(2,6 %)

Virtsaputken ahtauma 3 (2,6 %) 3 (2,6 %)

Virtsakivi 2(1,7 %) 1(0,9 %)

Hydronefroosi 2 (1,7 %) 1(0,9 %)

Anemia 1(0,9 %)

Py6rtyminen 1(0,9 %)

Ylemman maha-suolikanavan 1(0,9 %)

verenvuoto

Urinooma 1(0,9 %) 1(0,9 %)

Urosepsis 1(0,9%)

Syva laskimotromboosi 1(0,9 %) 1(0,9 %)

Divertikuliitti 1(0,9 %)

lleus 1(0,9 %)

Muut* 95 (82,6 %) 41 (35.7 %)

* Kaikki lievat, enintdan luokan 2 tapahtumat, joita esiintyi alle 3 prosentilla kaikista potilaista.

4.b Eturauhasen tilavuuden pienentyminen

TACT-tutkimuksessa eturauhasen tilavuuden mittausta kaytettiin maaratyn eturauhastilavuuden
tehokkaan ablaation osoittamiseen. Protokollan mukaisesti eturauhasen tilavuus mitattiin
TACT-tutkimuksessa TULSA-PRO-hoitoa ennen ja sen jdlkeen riippumattomassa radiologian
keskuslaboratoriossa, joka pystyy takaamaan kaytettyjen menetelmien yhdenmukaisuuden ja tutkijasta
riippuvien tekijéiden minimoimisen. TACT-tutkimukseen osallistuneista 115 potilaasta 106:lle oli

tehty magneettikuvaus TULSA-hoitoa ennen ja sen jalkeen (12 kuukauden kuluttua). Magneettikuvat
olivat riippumattoman radiologian keskuslaboratorion kaytettavissa. Riippumattoman radiologian
keskuslaboratorion protokollan mukaisen arvioinnin perusteella TACT-tutkimukseen osallistuneiden
potilaiden mediaani (IQR) perfusoitu eturauhasen tilavuus pieneni 91,4 % ollen ennen hoitoa

37,3 (27,2-47,6) cm? ja 12 kuukauden kuluttua hoidosta 2,8 (1,7-4,7) cm® MRI-tutkimuksen perusteella.
Eturauhasen tilavuuden keskiarvoinen pienentyminen oli 89 % (95 % luottamusvali 87-91 %). Koska
kyseessa oli koko eturauhaseen kohdistuva, virtsaputken ja sen sulkijalihaksen saastava ablaatio,
eturauhasen tilavuusmittaukset osoittavat, ettd TULSA-PRO oli tehokas eturauhaskudoksen
ablaatiomenetelma.
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4.c PSA-pitoisuuden lasku

PSA-pitoisuuden lasku ja pitoisuuden pysyminen alhaisena on myos todiste eturauhaskudoksen
ablaatiomenetelman tehokkuudesta. PSA-pitoisuuden lasku todettiin kaikissa potilaissa nadir-pisteessa
ja 12 kuukauden kuluttua hoidosta. Primaarinen paatetapahtuma, jossa PSA-pitoisuuden lasku oli
vahintdan 75 %, saavutettiin 110 potilaalla yhteensa 115 potilaasta (96 %). Keskimaarainen (95 prosentin
luottamusvalilld) PSA-pitoisuuden lasku nadir-pisteeseen oli 92 % (90-94 %). Mediaani (IQR) PSA-
pitoisuuden lasku oli 95 % (91-98 %) nadir-pisteeseen 0,34 (0,12—-0,56) ng/ml. Mediaani (IQR) PSA-
pitoisuuden lasku oli yhden kuukauden kuluttua 6,26 (4,65-7,95) ng/ml...0,53 (0,30-1,19) ng/ml

pysyen muuttumattomana 0,53 (0,28—1,25) ng/ml 12 kuukauden kuluttua hoidosta.

4.d Eturauhasbiopsia 12 kuukauden kuluttua hoidosta

Eturauhasbiopsian negatiiviset tulokset tarjoavat lisdtodisteen eturauhaskudoksen ablaation
tehokkuudesta. Eturauhasen histologinen vaste tutkittiin 10 ytimen eturauhasbiopsiassa 12 kuukauden
kuluttua hoidosta. Nadytteet otettiin tiheasti, koska eturauhasen koko oli pienentynyt merkittavasti
TULSA-PRO-hoidon seurauksena. Tutkimukseen osallistuneista 115 potilaasta 4 (3,5 %) kieltaytyi
seurantabiopsiasta.

Tutkimukseen osallistuneille 115 potilaalle tehdyn ITT-analyysin (intent-to-treat-analyysin) perusteella
72 potilaalla (63 %) histologinen vaste oli tdydellinen eika syovasta havaittu mitaan merkkeja

(95 prosentin luottamusvali: 54—71 %). Tassa ITT-analyysissa biopsiasta kieltdytyneet nelja potilasta
laskettiin positiivisiksi.

Tiedot vastaavat maarattya hoitosuunnitelmaa ja tukevat sitd, ettd TULSA-PRO-hoito vastaa
kadyttotarkoitustaan. Lisaksi tiedot osoittavat, ettd laite on turvallinen ja tehokas kayttaa
eturauhaskudoksen ablaatiossa.

>
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5. Laitteen kuvaus

5.a Tietoja TULSA-PRO®-jarjestelmasta

TULSA-PRO-jarjestelmalla kohdistetaan lampdhoito tarkasti [adkarin maaraamaan eturauhaskudokseen
suljetun piirin valvontaohjelmistolla. Jarjestelman toiminta perustuu virtsaputken sisdiseen
ultradanihoitoon yhdessa reaaliaikaisen magneettikuvauksen ja MRI-termometrian kanssa. (Kuva 4.)
Jarjestelma sisaltaa laitteisto- ja ohjelmistokomponentteja.

Potilas makaa magneettikuvauslaitteen tunnelissa transuretraalisen ultraddniablaation (TULSA) ajan.
Palaute kulkee magneettikuvauslaitteesta TULSA-PRO-jarjestelmaan suljetussa piirissa: TULSA-PRO-
jarjestelman ohjelmisto prosessoi magneettikuvausjarjestelmasta reaaliaikaisesti saadut eturauhasen
lampotilatiedot. Ohjelmisto valittaa tiedot TULSA-PRO-jarjestelman laitteistolle ja saatelee siten
ultradanen taajuutta, tehoa ja kiertonopeutta. Menetelman ansiosta ladkarin maaraama eturauhasen
solukko voidaan poistaa erittdin tarkasti.

Laakari asettaa potilaaseen kaksi katetria, ennen kuin potilas tydnnetdaan magneettikuvauslaitteen
tunneliin. Katetreista toinen tulee virtsaputkeen ja toinen perasuoleen. Virtsaputkeen asetettava katetri
on ultradaniapplikaattori (UA), joka kuumentaa eturauhaskudosta solukon sisilta kasin. Toinen katetri
on perdsuoleen asetettava jadhdytin (ECD), joka ei vapauta energiaa vaan viilentaa eturauhasen vieressa
olevaa perasuolen seindmaa. Hoidon aikana molemmissa katetreissa kiertaa vetta. Vesikierrolla pyritdaan
ehkdisemaan lammon mahdollisesti aiheuttamat vauriot virtsaputkessa ja perasuolessa. Laakari asettaa
ultradaniapplikaattorin robottiavusteisesti eturauhaseen ja tekee hoitosuunnitelman rajaamalla
maaratyn solukon eturauhasesta reaaliaikaisesti MRI-laitteella otettuihin, suuren resoluution
poikkileikkauskuviin kdyttamalla TULSA-PRO-jarjestelman hoitokonsolia. Naiden ominaisuuksien ansiosta
|adkari voi saataa ja muokata hoitosuunnitelmaa siten, ettd lampovaikutus eturauhasta ymparoivissa
tarkeissa rakenteissa, kuten virtsaputken ulommassa sulkijalihaksessa, perasuolessa ja
neurovaskulaarisissa kimpuissa, jaa mahdollisimman pieneksi. Hoito alkaa, kun ohjelmisto kaynnistda
lampohoidon [adkarin ohjeiden mukaisesti. TULSA-PRO-jarjestelman suljetun piirin valvontaohjelmisto
lukee reaaliaikaiset MR-termometriamittausten tulokset ja sdataa kunkin ultradanipaan tuottaman
ultradanen taajuutta, tehoa ja kiertonopeutta automaattisesti ja dynaamisesti. Menetelman ansiosta
ladkarin maaraama eturauhasen solukko voidaan poistaa erittdin tarkasti. Ohjelmisto saatelee
virtsaputkeen tydnnetyn ultradadniapplikaattorin automaattista, jatkuvaa ja robottiavusteista pyorimista
(360 astetta) ja lampohoidon kohdentamista eturauhasen poistettaviin kudosalueisiin. Molemmat
katetrit poistetaan potilaasta ablaatioprosessin jalkeen.

re
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Laitteen kuvaus > Jarjestelman osat

(UA)

/ Ultradanipaat \\\
R

S\ -
-

Vir . : Virtsaputki

N

Lammityskuvio

Termoablaation raja

R

~ Perasuoleen asetettava jaghdytin (ECD)

Kuva 4: Havainnekuva eturauhaseen tyonnetysta ultradaniapplikaattorista

5.b Jarjestelman osat
TULSA-PRO®-jarjestelman osat:
o laitteet
o kertakayttoiset valineet.

5.b.i Laitteet

Laitteet asennetaan MRI-huoneistoon (Kuva 5).

4
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Laitteen kuvaus > Jarjestelman osat

Valvontahuone Kuvaushuone Laitehuone

Pyécrilla
varustettu vaunu

TDC

Kuva 5: TULSA-PRO®-jarjestelman osat

Laitteet:
e Hoitokonsoli (TDC), joka sisdltda ohjelmiston ja kayttoliittyman.
e  Pyorilld varustettu vaunu (SC), joka sisaltaa

o jarjestelman sdahkonjakelukeskuksen (SE) eli TULSA-PRO®-jarjestelman virran
merkkivalot ja muut merkkivalot

o nestepiirin (FC), jossa jadhdytysneste kiertaa.

e Tukiteline (PS), johon ultraddniapplikaattori asetetaan. Telineeseen asetetun applikaattorin
sijaintia voidaan saataa lineaarisesti ja kiertamalla.

e Tukitelineen sdhkdosien suojakotelo (PSIB), joka sisaltaa liiketta valvovaa elektroniikkaa ja
kayttoliittyman.

Muut varusteet ja kaapelit (ndkymattémissa):

e Suodatinrasia (FB) on suojattu liitdntarasia, jonka kautta kaikki signaalit kulkevat MRI-
huoneistoon.

e Magneettikuvaussarja sisaltaa potilasalustan, jalkatuet ja jalkatukien hihnat ja kiinnittimet
(tarvittaessa sarja voi sisdltdaa myos kelanpidikkeen).

Hoitokonsolin ohjelmisto

Hoitokonsolin ohjelmisto on TULSA-PRO®-jarjestelman padasiallinen kayttoliittyma. Ohjelmiston avulla
voidaan

e maarittaa potilaan hoitotiedoston asetukset
e siirtdd magneettikuvia magneettikuvauslaitteen konsolista

e asettaa ultradaniapplikaattori tarkasti oikealle paikalleen eturauhasessa
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e |aatia hoitosuunnitelma ja maarittaa tavoitealueen raja

e kohdistaa ultraddnienergia tarkasti eturauhaseen hyédyntdaen magneettikuvauslaitteesta
saatavaa reaaliaikaista lampdtilapalautetta.

Ohjelmisto nayttaa hoidon aikana keskeytyksetta hoidon tietoja, kuten eturauhasen sisdisen lampotilan
ja laiteparametrit.

Hoitokonsolissa kaytetdaan ohjausalgoritmia, joka tuottaa valmiiksi maaritettyja eturauhasen 3D-
geometrioita vastaavat lampohoidolla poistetut tilavuudet [ampotilamittausten ja anatomisten alueiden
spatiaalisten mittausten perusteella. Timan palautteen perusteella sdadetaan laitteen kiertonopeutta,
ultradanienergian tehoa ja kayttétaajuutta. Uudet lampotilatiedot ja anatomisten alueiden spatiaaliset
mittaukset saadaan magneettikuvauslaitteesta reaaliaikaisesti 5—-7 sekunnin valein.

Ohjelmisto toimitetaan asennettuna PC-tietokoneeseen, jonka kokoonpanoon kuuluu naytto,
nappaimisto ja hiiri. Kayttdja istuu MRI-konsolin vieressa olevan hoitokonsolin edessa. Koska naytossa
esitetadn tarkeita tietoja TULSA-PRO®-jarjestelman turvallisesta kaytosta, kayttdjan on pysyttava nayton
vieressa koko hoidon ajan.

i*_\ Varmista ohjelmiston asianmukainen toiminta huolehtimalla, ettei mikadn muu ohjelmisto
ole hoidon aikana kdynnissa TDC-tietokoneessa. Varsinkaan virustorjuntaohjelmia ei saa
suorittaa silloin, kun TDC-tietokonetta ei kdytetdan hoidon aikana.

Pyérilld varustettu vaunu (SC)
Pyorilla varustettu vaunu (Kuva 6) sisaltaa
1. nestepiirin osat
2. jarjestelman sdhkonjakelukeskuksen.

Vesipussien
ripustuskoukut

Nestepiiri

Pylvaan vapautussalpa _—
(nakymattomissa)

Jarjestelman

Kuva 6: TULSA-PRO®-jarjestelman pyorilld varustettu vaunu
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Jdrjestelmdn sdhkédnjakelukeskus (SE)

Kaikki TULSA-PRO®-jarjestelman osat saavat virran jarjestelman sahkonjakelukeskuksesta. Lisdksi
jarjestelman sahkonjakelukeskuksessa sijaitsevat kaikki sahkolaitteisiin liittyvat merkkivalot.

o Nestepiirin laitteet on kytketty jarjestelman sahkonjakelukeskukseen, josta saadaan
pumppumoottoreiden tarvitsema virta. Lisaksi jarjestelman sahkonjakelukeskus sdaatelee
pumppumoottoreita ja lukee lampdétila-, paine- ja painoantureiden lukemat.

e Tukitelineen sdahkoosien suojakotelo (PSIB) on kytketty yhdelld, paneelissa sijaitsevan RF-
suodatinrasian kautta johdetulla kaapelilla jarjestelman sahkonjakelukeskukseen, josta saadaan
virtaa ja voidaan luoda yhteys magneettikuvaushuoneen sahkolaitteisiin (tukiteline ja UA).

e Hoitokonsoli (TDC) kytketdan jarjestelman sahkonjakelukeskukseen (SE) Ethernet-kaapelilla.

Nestepiiri ja letkut

Nestepiiri pumppaa huoneenlampdista jadhdytysnestetta ultradaniapplikaattorin (UA) ja perasuoleen
asetettavan jadhdyttimen (ECD) lapi hoidon aikana. Nestepiirin letkut (ndkymattomissa) liitetdan
ultradaniapplikaattoriin (UA) ja ECD-jadhdyttimeen luer-liittimilla. Piirit on merkitty eri varein:
nestepiirin valkoinen liitin liitetdan ultradaniapplikaattorin punaiseen liittimeen ja nestepiirin keltainen
liitin ECD-jaahdyttimen siniseen liittimeen.

Nestepiirin laitteet (pumput ja anturit) ovat kestokayttoisia ja sijaitsevat pyorilla varustetussa vaunussa
MRI-laitehuoneessa tai MRI-valvontahuoneessa.

Letkut johdetaan MRI-huoneistoon huoneiston seindssa sijaitsevan perusmallisen aaltoputken kautta.

Kaikki nestepiirin letkut ovat kertakayttoisia. UA-piirin letkut toimitetaan steriileina (steriloitu
etyleenioksidilla) ja niissa on punainen etiketti ja punaiset liittimet. ECD-piirin letkut eivat ole steriileit
ja niiden etiketti ja liittimet ovat sinisiad. Kaikkien letkujen sailyvyys on viisi (5) vuotta valmistuspaivasta.

Tukiteline (PS)

Tukiteline (Kuva 7) asetetaan magneettikuvausjarjestelman potilaspoytaan kiinnitettyyn potilasalustaan,
potilaan jalkovaliin. Teline tukee potilaaseen asetetun ultradaniapplikaattorin paikoilleen.
Tukitelineeseen asetetun ultraddniapplikaattorin ultradganielementit voidaan sijoittaa moottoroidusti
tarkasti oikeille kohdilleen eturauhasen sisdlla ja luoda kolmiulotteinen lammityskuvio.

Tukitelinetta voi siirtdd manuaalisesti eteen- tai taaksepdin (paata tai jalkoja kohti) puristamalla
lineaarisen saadon salpaa ja samanaikaisesti vetamalla tai tydntamalla telinetta. Korkeudensaatodruuvilla
voidaan saataa seka telineen korkeutta etta kallistuskulmaa.

Tukitelinetta ja sen sahkosignaaleja voidaan kayttaa turvallisesti magneettikentdssa. Tukitelineen
ohjaussignaalit tulevat MRI-huoneiston ulkopuolella sijaitsevasta jarjestelman sahkonjakelukeskuksesta.
Tukitelineen sahkoosat on kytketty telineeseen MRI-huoneiston seindssa olevan maadoitetun paneelin
(suodatinrasia) kautta johdetuilla kaapeleilla. Tukitelineen sdhkbosat sijaitsevat tiiviisti suljetussa
tukitelineen sdhkoosien suojakotelossa (PSIB).

re
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TUKITELINE (PS)

TUKITELINEEN SAHKOOSIEN
SUOJAKOTELO (PSIB)

Kallistus ylos- tai /

alaspédin

Siirtdminen eteen- tai
¢ ¥ taaksepain

Kuva 7: TULSA-PRO®-jarjestelman tukiteline ja tukitelineen sdhkoosien suojakotelo

Suodatinrasia

TULSA-PRO®-jarjestelmdssa on suodatinrasia (Kuva 8), jonka kautta kaikki RF-, virta-, ohjaus- ja
tietoliikennekaapelit johdetaan magneettihuoneeseen. Suodatinrasia on kiinnitetty laitehuoneen
ja magneettihuoneen vialiseen RF-suojaseinaan (paneeliin). Suodatinrasiaan on kytketty yksi

moniliitdntdinen kaapeli seindn molemmin puolin, ja signaalit johdetaan magneettihuoneeseen sita
pitkin.

Kuva 8: TULSA-PRO®-suodatinrasia

4
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5.b.ii Kertakayttoiset vdlineet

Jokaisella hoitokerralla TULSA-PRO®-jarjestelmassa tarvittavat kertakdyttoiset valineet:
« Virtsaputkeen asetettava ultradaniapplikaattori (UA), joka johtaa ultradanienergiaa
eturauhaseen.

o Perdsuoleen asetettava jadhdytin (ECD), joka on passiivinen jadhdytysjarjestelma ja suojaa
perasuolen kudoksia.

o Nestepiirin letkut (ndkymattomissa), joita pitkin jadhdytysneste johdetaan
ultradaniapplikaattoriin ja ECD-jadhdyttimeen ja niista pois.

o ECD-nesteen lisdaine, joka helpottaa ilmakuplien poistamista ja saa ECD-nesteen nakymaan
magneettikuvissa.

i‘_-. UA, ECD ja letkut ovat kertakayttoisia ja havitetaan kdyton jalkeen. Niita ei saa kayttaa
uudelleen. (Lisatietoja on TULSA-PRO®-jdrjestelmdn kdyttdjén oppaassa.) Valineisiin on
saattanut tarttua elimiston nesteitd, jotka voivat aiheuttaa infektion seuraavalle
potilaalle. Kdyta uuden potilaan hoidossa aina uusia valineita.

Ultradaniapplikaattorin ja sen nestepiirin letkut ovat steriileja ja kertakayttoisia.
Al3 koskaan kiyta vilineitd, joita ei ole pakattu steriilisti.

Tarkista steriilit pakkaukset aina ennen avaamista ja havita vaurioituneet pakkaukset.
Jos pakkaus on vaurioitunut, tuote ei ehka enaa ole steriili.

Na&itd kertakayttoisia valineita ei saa steriloida uudelleen. Profound Medical ei ole
testannut vidlineiden toimivuutta eika steriiliyttd useamman steriloimiskerran jalkeen.

Virtsaputkeen asetettava ultraddniapplikaattori (UA)

Ultradaniapplikaattorissa (Kuva 9) on suuritehoinen, pietsokeraaminen ultradanipaa, josta sateilee
hoidon aikana intensiteetiltdan korkeaa ultradanienergiaa eturauhaseen. Ultradanisade kohdistuu
suoraan eteenpain. Kolmiulotteinen lammityskuvio toteutetaan kiertamalla ultradaniapplikaattoria
moottoroidusti hoidon aikana. Ultraddnipdassa on perakkain kymmenen suorakaiteen muotoista
tasoelementtia, joita voidaan ohjata erikseen ja siten rajata lampd eturauhasalueen rajan sisapuolelle.

Lampohoidon syvyyttda muokataan saatamalla
e ultradaniapplikaattorin kiertonopeutta
e kunkin elementin tehoa ja taajuutta.

Kiertonopeutta, tehoa ja taajuutta paivitetdaan hoidon aikana automaattisesti 5-7 sekunnin valein
magneettikuvauslaitteesta hoitokonsolin ohjelmistoon saapuneiden lampétilatietojen perusteella.
Ultradaniablaatiohoito kestaa yleensa alle 90 minuuttia. Hoitoaika maaraytyy kuitenkin eturauhasen
koon ja poistettavan kudosmaaran perusteella.
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Ultradaniapplikaattorin \ Y J
ikkuna

Ultradaniapplikaattorin
kahva

Kuva 9: TULSA-PRO®-ultradaniapplikaattori

Esimerkki

Kuvassa on esitetty ultraddniapplikaattorilla tuotetun ultradanisateen lampotilaprofiili kudoksessa
lammityksen suuntaisesti (Kuva 10). Lampotila on korkeimmillaan ultraddniapplikaattorin valittdmassa
laheisyydessa. Kudoksen hiiltyminen ja kiehuminen valtetaan huolehtimalla, etta suurin lampdtila on alle
100 °C. Nain korkeita lampdtiloja ei tule kdyttaa ultradanihoidossa.

100
g Valiin jadvan kudoksen
E <+—— suurin lampétila
80
? i
© 60-
S | B A=l CE
He) |
Q h 1
1S 1 '
] 404 ; ————
] i
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Etdisyys ultradaniapplikaattorin
keskilinjasta (mm)

Kuva 10: Esimerkki ultradganiapplikaattorin [immon jakautumisesta lammityksen suunnassa

Ultradaniapplikaattorin varsi on jaykka ja muistuttaa kooltaan ja muodoltaan muita urologiassa
kaytettavia laitteita. Varressa on pehmea, taivutettu karki (coudé), mika helpottaa ultradaniapplikaattorin
tyontamista paikalleen. Paikalleen tydntamisen helpottamiseksi ultradaniapplikaattoriin voi lisaksi tyontaa
halkaisijaltaan enintdaan 0,96 mm olevan Nitinol-ohjauslangan. Ultradaniapplikaattorin jaykan varren ja
sen kdrjen kotelointiluokka on IPx7 eli ne voidaan upottaa hetkellisesti veteen. Muovisessa kahvassa on
sahkoosia ja siksi kahvaa ei saa upottaa veteen.

Ultradaniapplikaattorin punainen luer-liitin liitetdan nestepiirin valkoiseen liittimeen.
Ultradaniapplikaattorissa kiertava vesi jaahdyttaa ultradanipaata ja yhdistaa ultradanen kudokseen.

Ultradaniapplikaattori toimitetaan steriilina (steriloitu etyleenioksidilla) ja se on kertakayttoinen.
Ultradaniapplikaattorin sailyvyys on kaksi (2) vuotta valmistuspaivasta.
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Perdsuoleen asetettava jddhdytin (ECD)

ECD (Kuva 11) asetetaan potilaan perdsuoleen ja siihen johdetaan vettd, johon on lisatty lisdainetta.
Jaahdyttimessa kiertava vesi suojaa perasuolen kudoksia lammon aiheuttamilta vaurioilta ultradanihoidon
aikana (lisatietoja ECD-piirin veden késittelystd on TULSA-PRO®-jdrjestelmdn kdyttdjdn oppaassa). ECD-
jaahdyttimen sininen Luer-liitin liitetdadn nestepiirin keltaiseen Luer-liittimeen. ECD-jadhdytin on jaykka
eikd muuta muotoaan hoidon aikana. ECD-jaahdyttimen sijaintia voi parantaa tayttamalla sen alapuolella
olevan pallon suolaliuoksella.

Kertakdyttoinen ECD-jadhdytin toimitetaan steriloimattomana. ECD-jaahdyttimen sailyvyys on kaksi (2)
vuotta valmistuspaivasta.

Pallo

Kuva 11: Perdsuoleen asetettava TULSA-PRO®-jadhdytin
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Potilasta koskettavat osat

Katso potilaskosketukseen tulevat osat seuraavista kuvista (Kuva 12 ja Kuva 13).

Kosketuksessa potilaaseen

o
Kuva 12. Ultraddniapplikaattorin potilasta koskettava osa
Kosketuksessa potilaaseen
Kuva 13. ECD-jadhdyttimen potilasta koskettava osa
- ® Kévttéohie — 1 INII™ i
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6. Varoitukset

6.a Vakavat varoitukset

Vakavalla varoituksella merkitty tilanne voi toteutuessaan johtaa kuolemaan tai aiheuttaa vakavan
vamman. Seuraavassa on luettelo vakavista varoituksista, joita noudattamalla TULSA-PRO®-jarjestelmaa
voidaan kayttaa turvallisesti ja tehokkaasti.

VAKAVA VAROITUS
Potilasturvallisuus

Potilaan liikkeet

Ulkoisen
sulkijalihaksen
vahingoittuminen

Perasuolen
vahingoittuminen

Voimakas
magneettikentta

KUVAUS

Magneettikuvausohjauksessa TULSA-PRO®-jarjestelmalld annettuun
transuretraaliseen ultradanihoitoon liittyy komplikaatioiden riski. TULSA-
PRO®-jarjestelmaa ja sen osia saa kayttaa vain kayttotarkoituksen,
kayttoaiheiden ja kdyttoohjeiden mukaisesti. Muussa tapauksessa
potilasturvallisuus saattaa vaarantua tai hoidon teho heikentya.

Hoidon kohdistaminen tarkasti eturauhaseen ja lampohoidon aiheuttamien
vaurioiden valttdminen eturauhasta ymparoivissa anatomisissa rakenteissa
perustuu siihen, ettad potilaasta saadaan tarkat magneettikuvat. Kun hoidon
suunnittelu on alkanut, hoidon suunnittelu- ja hoito-ohjelmistot eivat pysty
kasittelemaan potilaan liikkeita (tahallisia tai tahattomia). Tarkkaile
potilasta. Jos potilas liikahtaa, hoito on keskeytettava.

Jos TULSA-PRO®-jarjestelmdn ultradaniapplikaattori (UA) on asetettu vaarin
tai lilkahtaa hoidon aikana, potilaan ulkoinen sulkijalihas saattaa kuumentua,
mika voi aiheuttaa tilapaisen tai pysyvan virtsanpidatyskyvyttémyyden.
Tarkasta magneettikuvista, ettd UA on asetettu oikein. Seuraa
magneettikuvia hoidon aikana ja varmista, ettei UA ole liikahtanut. Ehkaise
ulkoisen sulkijalihaksen vaurioituminen lukemalla sita koskevat ohjeet
TULSA-PRO®-jdirjestelmdn kdyttdjdn oppaasta.

Perdsuoleen asetettava jadhdytin (ECD) jadhdyttaa perdsuolen seinamaa
hoidon aikana vain, jos se on asetettu perasuoleen oikein (oikea syvyys ja
suunta). ECD-jadhdyttimessa ei saa olla ultradanienergiaa absorboivia
ilmakuplia. Tarkasta magneettikuvista, ettd ECD on asetettu oikein. Seuraa
magneettikuvia hoidon aikana ja varmista, ettei ECD ole liikahtanut.

TULSA-PRO®-jarjestelma on tarkoitettu kaytettdavaksi yhdessa
magneettikuvausjarjestelman kanssa. Potilas, jarjestelman kayttajat ja
terveydenhuollon ammattilaiset on tutkittava ennen kuin he saapuvat MRI-
ymparistoon. Kaikkiin MRI-ymparistossa oleviin valineisiin kohdistuu
voimakkaita magneettikenttia ja siksi niiden on oltava Profound Medicalin
hyvaksymia.

Kaikkiin TULSA-PRO®-jarjestelman laitteisiin on merkitty, soveltuvatko ne
kaytettavaksi MRI-ymparistossa (MR Safe, MR Conditional, MR Unsafe).
Selvita laitteen tai osan soveltuvuus kaytettavaksi MRI-ymparistdssa sen
etiketista tai pakkauksesta (tarkasta Symbolit). Terveydenhuollon
ammattilaisten ja jarjestelman kayttajien on valvottava huolellisesti, etta
MRI-ymparistoon tuodaan vain hyvaksyttyja tyokaluja, terveydenhuollon
valineita ja muita laitteita. Ellei huolellisuutta noudateta, seurauksena voi
olla henkilévahinko tai laitteen vaurioituminen.
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6.b Varoitukset

Varoituksella merkitty tilanne voi toteutuessaan aiheuttaa lievan tai keskivaikean vamman.
Varoituksella merkitdan myos mahdollisesti vaaralliset toimintatavat.

Seuraavassa on luettelo varoto

imenpiteista, joita noudattamalla TULSA-PRO®-jarjestelmaa voidaan

kayttaa turvallisesti ja tehokkaasti.

6.b.i Laitteistoa koskevat varotoimenpiteet

VAROITUS

KUVAUS

Asennus ja testaaminen

Profound Medicalin edustaja asentaa ja testaa TULSA-PRO®-
jarjestelman ennen sen kayttoonottoa.

Tietoverkot

TULSA-PRO®-jarjestelma asennetaan ja sen toiminta validoidaan
sairaalan tai klinikan tietoverkossa. Tietoverkkojen valityksella siirretdan
terveydentilaan liittyvia henkil6tietoja. Yhteyden muodostaminen eri
tietoverkkoon tai muutokset kaytetyssa tietoverkossa saattavat
aiheuttaa aikaisemmin tunnistamattomia vaaroja potilaille, kayttajille
tai kolmansille osapuolille. Tallaisia vaaroja ovat esimerkiksi
terveydentilaan liittyvien henkildtietojen paljastuminen luvattomille
kayttajille.

Tietoverkon muutoksia ovat esimerkiksi
e verkon kokoonpanon muuttaminen
e uusien laitteiden lisadminen verkkoon
e laitteiden poistaminen verkosta
e laitteen ohjelmiston paivittdminen
e [aitteen vaihtaminen uudempaan.

Sairaalan tai klinikan vastuulla on tunnistaa, analysoida ja hallita naita
riskeja.

Laitteiden sailyttdminen

TULSA-PRO®-jarjestelmaa sdilytetaan tilassa, jonne padsy on rajattu
valtuutetuille henkildille. Ndin voidaan valttaa jarjestelman osien
luvaton muokkaaminen ja ohjelmiston luvaton kaytto.

Ulkoiset tallennusvilineet

Ennen kuin kytket ulkoisen tallennusvalineen TDC-konsolin
tietokoneeseen, varmista, ettei se sisalld haittaohjelmia, jotka saattavat
saastuttaa TDC-konsolin tietokoneen ja levita verkon kautta muihin
laitteisiin.
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VAROITUS KUVAUS
Hairioita aiheuttavat Lahettimien, kuten matkapuhelinten tai radiopuhelinten, kayttdo TULSA-
laitteet ja ohjelmat PRO®-jarjestelman ldheisyydessa saattaa aiheuttaa toimintahairioita.

TDC-konsolin tietokoneelle ei saa asentaa muita ohjelmia. Muiden
ohjelmien asentaminen saattaa aiheuttaa TULSA-PRO®-jarjestelmassa
toimintahairion tai altistaa jarjestelman haittaohjelmille.

Sammuta kaikki muut sovellukset ja ohjelmat, ennen kuin kdaynnistat
TULSA-PRO®-jarjestelman ohjelmiston. Muiden sovellusten
samanaikainen kaytto saattaa vaarantaa jarjestelman toiminnan.

Al3 s3ada tai korvaa TDC-konsolin tietokoneen kiyttojarjestelmas tai
asenna ohjelmistopaivityksia. Muussa tapauksessa TDC-konsolin
ohjelmistoon saattaa tulla toimintahairié. Vain Profound Medicalin
valtuuttama huoltohenkilosto saa maarittdaa TULSA-PRO®-jarjestelman
ohjelmiston asetukset.

Virustorjuntaohjelmia ei saa suorittaa silloin, kun TDC-konsolin
ohjelmistoa kaytetaan, jottei TDC-konsolin suorituskyky heikkene.

Tietojen hdvidminen Jos TULSA-PRO®-jarjestelma sammutetaan, kun ohjelma kasittelee
kiintolevylla olevia tietoja, tiedot saattavat kadota tai korruptoitua.
Voit estda tietojen havidmisen ja korruptoitumisen huolehtimalla siit3,
etta suljet ohjelman ennen kuin sammutat yksikon. IT-tukihenkilot
huolehtivat tietojen varmuuskopioinnista ja vanhojen tietojen
poistamisesta TDC-konsolin tietokoneelta.

Virta, jannite ja kaapelit Kytke TULSA-PRO®-jarjestelma oikeanlaiseen pistorasiaan:

e Jarjestelméan sahkonjakelukeskus: 100-240 VAC, 50/60 Hz,
1000 W. Kytke pistorasiaan, joka vastaa naita tietoja.

e Hoitokonsolin (TDC) tietokone: 100-240 VA, 50/60 Hz, 300 W.

Kayta vain TULSA-PRO®-jarjestelman mukana toimitettuja
virtakaapeleita. Naissa kaapeleissa on sairaalakayttoon hyvaksytty,
kolminapainen pistoke ja maadoitusliitin.

Al3 koskaan kytke verkkovirtaan kytkettavaa virtakaapelia jatkojohtoon.
Jatkojohdon pituus lisda maadoitusliittimen vastuksen liian suureksi.

Jarjestelman sahkonjakelukeskusta ei saa kytkea samaan
pistorasiaan toisen paljon virtaa kayttavan laitteen (esimerkiksi
paineilmakompressorin) kanssa. Virtapiiri saattaa ylikuormittua.

Huolehdi, etta virtakaapelit, pistorasiat ja pistokkeet ovat puhtaita ja
kuivia.

E
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Maadoitus Kytke laitteet vain IEC-vaatimusten tai soveltuvien paikallisten
sddadosten mukaiseen maadoitusliittimellad varustettuun
vaihtovirtalahteeseen. Patevan sahkdinsin0orin tai sairaalan
turvallisuudesta vastaavan henkilon on tarkastettava hoitoalueella
kaytettavan maadoitusjarjestelman kunto saannollisesti.

Al3 koskaan sammuta laitteen sisdista tai ulkoista maadoitusliitints tai
irrota maadoitusliitinta. Jos ndin tapahtuu, laitteen kaytto ei ole enaa
turvallista. Tarkista maadoitusliitin sdannéllisin valiajoin.

Laitteiden pinoamiskielto = TULSA-PRO®-jarjestelman osia ei saa pinota tai kayttaa vierekkain
muiden laitteiden kanssa. Mikali laitteiden pinoaminen tai kdayttaminen
rinnakkain on valttamatonta, tarkkaile jarjestelmaa ja varmista, etta se
toimii normaalisti kyseisessa kokoonpanossa.

Sahkomagneettinen TULSA-PRO®-jarjestelman kdytdssa on noudatettava

yhteensopivuus (EMC) sahkdmagneettiseen yhteensopivuuteen liittyviad varotoimia. Asenna ja
ota jarjestelma kayttoon sahkomagneettista yhteensopivuutta
koskevien tietojen mukaisesti (Sdddéstenmukaisuus).

TULSA-PRO®-jarjestelmaa saa kdyttaa vain kaupallisessa tai sairaalan
MRI-ymparistdssa. MRI-ymparisto tulee eristaa riittavan hyvin
(vahintaan 80 dB ja 2-128 MHz).

Kannettavat, radiotaajuuksia kayttavat viestintalaitteet saattavat hairita
TULSA-PRO®-jarjestelman toimintaa.

Laitteen paastot ovat sellaisella tasolla, etta laitetta voi kayttaa
teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11, luokka A). Asuinalueella
kdytettdessa tama laite ei tarjoa riittdvaa suojausta radiotaajuuksia
kayttaville viestintalaitteille (asuinalueilla kdytettévien laitteiden
edellytetaan tavallisesti kuuluvan CISPR 11 -standardin mukaisesti
luokkaan B). Kdyttdjan on tarvittaessa vdahennettava laitteen
aiheuttamaa hairiota sijoittamalla se toiseen paikkaan tai kaantamalla
se toiseen suuntaan.

Monissa terveydenhuollon laitoksissa kaytetaan alhaisilla taajuuksilla
(134,2 kHz — 13,56 MHz) toimivia RF-ldhettimia (esimerkiksi RFID-
jarjestelmid) varastoseurantaan ja laitteiden tunnistamiseen. Nama
|ahettimet saattavat kuitenkin aiheuttaa séhkomagneettisia hairioita.
Téllaisia RFID-laitteita El SAA KAYTTAA TULSA-PRO-jarjestelmén
laheisyydessa, kun jarjestelma on kliinisessa kaytossa.

Tappavan voimakas Kun TULSA-PRO® on kytketty verkkovirtaan, siind on tappavan voimakas

jannite jannite. Al poista peitelevyja dlaka huolla tai korjaa laitetta. Vaarana
on kuolema tai henkilévahinko. Jos laite tarvitsee huoltaa tai korjata,
ota yhteytta Profound Medicaliin.
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Sulakkeiden vaihtaminen

Jarjestelman sahkonjakelukeskuksessa on kaksi sulaketta. Kayttdja voi
vaihtaa palaneet sulakkeet. Vaihda palaneet sulakkeet aina vastaavan
suuruisiin uusiin sulakkeisiin:

e Pohjois-Amerikassa kaksi (2) 10 ampeerin sulaketta,
250 VAC 5 x 20 mm, Littelfuse, osanro 0218010.HXP

e Euroopan unionissa kaksi (2) 5 ampeerin sulaketta,
250 VAC 5 x 20 mm, Littelfuse, osanro 0218005.HXP

Vaaran sulakkeen kaytto saattaa aiheuttaa laitteen syttymisen tuleen
tai aiheuttaa kayttajalle palovammoja.

r‘_ﬁ‘: Al3 koskaan vaihda sulakkeita, kun laite on potilaskaytossa.

Kaytté mahdollisesti
rajahdysalttiissa
ymparistossa

TULSA-PRO®-jarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi mahdollisesti
rajahdysalttiissa ymparistossa. Ala kayta sitd syttyvien nesteiden tai
kaasujen laheisyydessa.

Padstot ja hairidnsieto

Muiden kuin tdman oppaan ohjeissa mainittujen ja Profound Medicalin
hyvaksymien tarvikkeiden ja kaapeleiden kadytt6 saattaa lisatd TULSA-
PRO®-jarjestelman paastoja tai heikentda sen hairionsietokykya.

Laitteen tarkistaminen
ennen kayttoa

Tarkista ennen jokaista kayttokertaa, etteivat laitteen osat, kaapelit ja
varusteet ole vaurioituneet. Jos laite on vaurioitunut, ota yhteytta
Profound Medicalin valtuuttamaan huoltoedustajaan.

Varusteet, ultradanipaat ja
kaapelit

Muiden kuin mainittujen varusteiden, ultradanipaiden tai kaapeleiden
kaytto, pois lukien TULSA-PRO®-jarjestelman valmistajan sisdisten
komponenttien varaosiksi myymat ultradanipaat tai kaapelit, saattaa
lisdta TULSA-PRO®-jarjestelman paastoja tai heikentda sen
hairionsietokykya.

Sdhkojohtojen keriminen
rullalle

Al3 keri magneettikuvaushuoneessa olevia siahkdjohtoja rullalle. Johdot
saattavat kuumentua magneettikuvauksen aikana ja aiheuttaa potilaalle
palovammoja. Aseta potilaan ymparille suojaava peite ja riittavasti
pehmusteita ja varmista, etteivat ulkoiset laitteet tai kaapelit kosketa
potilasta.

MRI-huoneiston
sahkoliitannat

Johda virtakaapelit MRI-huoneistoon maadoitetun suodatinrasian lapi.
Ellei virtakaapeleita johdeta TULSA-PRO®-suojapaneeliin sijoitetun
suodatinrasian kautta, MRI-jarjestelman toiminta saattaa hairiintya.
Jos MRI-jarjestelman toiminta hairiintyy, magneettikuvat saattavat
epaonnistua ja lampotilamittausten tarkkuus heikentya.

Al3 tuki tuulettimia

Jarjestelman sahkonjakelukeskuksen kotelossa on tuuletusaukot edessa
ja takana. Al4 tuki tuuletusaukkoja. Ellei ilmanvaihto toimi, osat
saattavat ylikuumentua ja lakata toimimasta.
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Ympariston lampétila Ultradaniapplikaattorin lapi virtaava neste jaahdyttaa virtsaputkea ja
suojaa siten virtsaputken kudoksia. Perdsuoleen asetettava jadhdytin
(ECD) jaahdyttaa perdsuolen seindmaa ja suojaa siten perasuolta
[ammon aiheuttamilta vaurioilta. Neste virtaa ultradaniapplikaattoriin ja
ECD-jaahdyttimeen pyorilla varustetun vaunun koukkuihin ripustetuista
pusseista.

Tarkista ympariston lampdtilat, jotka auttavat pienentdmaan
kudosvaurioiden vaaraa, kdyttoympariston tiedoista (Tekniset tiedot).
Jos nesteen lampotila on sallittua suurempi tai pienempi, siita tulee
varoitusviesti TDC-konsoliin.

Kayta vain steriileja Ultradaniapplikaattorin ja sen nestepiirin letkut ovat steriileja ja

valineita kertakayttoisia. Ald koskaan kayta vilineits, joita ei ole pakattu
steriilisti. Tarkista kaikki steriilit pakkaukset aina ennen avaamista ja
havita vaurioituneet pakkaukset. Jos pakkaus on vaurioitunut, tuote ei
ehka enaa ole steriili.

Ultradaniapplikaattori on Kasittele helposti sarkyvaa ultradadniapplikaattoria varoen. Jos UA

helposti sarkyva putoaa tai sita kasitellddn kovakouraisesti, sen sisdosat saattavat
vaurioitua, mika ei valttamatta nay paille pain. Al3 kayts
ultradaniapplikaattoria, mikali epdilet, ettd se on vaurioitunut.

Kayta vain steriilid Ultradaniapplikaattorin ja ECD-jadhdyttimen nestepiirien tayttamiseen

jaahdytysnestetta saa kayttda vain maaritettyja, steriilia vetta sisaltavia pusseja. Ald kayta
suolaliuospusseja! Suolaliuoksessa oleva suola hairitsee hoidon aikana
lampotilan seuraamiseen kdytettya magneettikuvausta.

re
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ECD-neste

Tehokas perasuolen seindaman jadhdytys edellyttaa, etta neste paasee
virtaamaan ECD-jadhdyttimessa esteetta. Ellei neste padse virtaamaan
esteettd, vaarana on, etta perasuolen seindma kuumenee. Mahdollisten
lampodvaurioiden korjaaminen edellyttda ladketieteellisia toimenpiteita.

Varmista nesteen esteetdn virtaus ECD-jaahdyttimeen ruiskuttamalla
ECD-nesteen lisdaineliuos steriiliin vesipussiin ennen kuin taytat
vesipiirin (lisdtietoja ECD-piirin veden kasittelystd on TULSA-PRO®-
jérjestelmdn kéyttdjdn oppaassa). Ellei lisdaineliuosta ole lisatty
riittavasti, ECD-jaahdyttimen MR-signaali aiheuttaa kuviin artefakteja.

Kun magneettikuvaus on kaynnistetty, varmista, ettd ECD-jadhdyttimen
vesi ndkyy magneettikuvassa mustana. Vesi, johon ei ole lisatty
lisdainetta, on kirkasta.

Jadhdyttimessa ei saa olla ilmakuplia. limakuplat heikentavat
jaahdytyskykya, minka seurauksena kuvissa saattaa ndkya artefakteja ja
kudokset saattavat lammeta tahattomasti paikoissa, joissa ultradani
osuu ilmakupliin.

Ultraddniapplikaattorin nestetta ei saa laittaa ECD-piiriin.
& ECD-jaahdyttimen neste on steriilia vettd, johon on lisatty
mangaanikloridia ja tensideja. Mangaanikloridi vahentaa virtauksen
aiheuttamia artefakteja MR-termometriakuvissa ja tensidit
ilmakuplien muodostumista. Koska ultraaaniapplikaattorin
nestepiirin veteen ei ole lisatty mangaanikloridia (vesi on steriilid
eika sisilla lisdaineita), sen kdytté ECD-jadhdyttimessa muuttaa
perasuolikuvauksen ominaisuuksia (esimerkiksi artefaktit), minka
seurauksena perasuoli saattaa vahingoittua.

Nestepiirien vesi ei ole
juomakelpoista

ECD-piirin nesteeseen lisattava liuos ei ole juomakelpoista. Nesteen
juominen saattaa arsyttdaa maha-suolikanavaa.

Ultradaniapplikaattorin
neste

Kun neste padsee virtaamaan ultradaniapplikaattorissa esteetts,

1. se jaahdyttaa virtsaputkea ymparoivia kudoksia vdahentden siten
toimenpiteen jalkeisia virtsa- ja sukupuolielinten komplikaatioita

2. se jaahdyttaa applikaattorin ultradanipaan aktiivisia elementteja.
Jos jaahdytys on riittamaton, ultraddnipaat saattavat vaurioitua ja
lakata lahettamasta ultraddnienergiaa

3. ultradani paasee kulkemaan keskeytyksetta ja ilmakuplia
kohtaamatta eturauhaskudokseen.

Lisatietoja riskeistd on TULSA-PRO®-jdrjestelmdn kdyttdjdn

j ECD-nestetta ei saa laittaa ultradaniapplikaattoriin.
oppaassa, nesteita kasittelevassa kohdassa.

re
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Letkujen asettaminen Nesteiden esteeton virtaus hoidon aikana ultradaniapplikaattorin ja
ECD-jaahdyttimen lapi edellyttaa, etta letkut on asennettu ja liitetty
oikein. Mikali neste ei paase virtaamaan esteetta, UA tai ECD saattaa
ylikuumentua, minka seurauksena eturauhasalueen rajan ulkopuolinen
kudos tai perasuolen seinaman laheisyydessa olevat anatomiset
rakenteet saattavat vahingoittua.

Vaunu valvoo nesteen painetta ja tilavuutta. Korkeasta paineesta tai
lilan pienesta tilavuudesta varoittava halytys saattaa olla merkki
tukoksesta ultradaniapplikaattorissa tai ECD-jaahdyttimessa. Lisatietoja
letkujen asettamisesta on TULSA-PRO®-jdrjestelmdn kdyttdjén
oppaassa, pyorilla varustettua vaunua kasittelevassa luvussa.

Ultradaniapplikaattorissa Varmista, ettei ultradaniapplikaattorissa (UA) eikd perdsuoleen
ja ECD-jaahdyttimessa ei asetettavassa jaahdyttimessa (ECD) ole ilmakuplia. Tarkista, ettei
saa olla ilmakuplia laitteissa ole ilmakuplia enaa ilmakuplien poistamisen jalkeen.

ECD-jaahdyttimessa olevat ilmakuplat saattavat estda perdsuolen
kudosten riittavan jadhdytyksen ja hairitd termometrian tarkkuutta
ymparoivissa kudoksissa. Ultraddniapplikaattorissa oleva ilmakuplat
saattavat heijastaa ultradanen kohti kudoksia, jotka eivat ole
lampohoidon kohteena, tai estdd hoidettavan tilavuuden riittdvan
kuumenemisen.

llma nestepiirin letkuissa Huolehdi, ettei letkuihin padse muodostumaan ilmakuplia enda sen
jalkeen, kun ilmakuplat on poistettu jarjestelman kayttoonoton aikana.
Letkuihin jaddneet ilmakuplat saattavat hairita ultradanen johtumista
kudoksiin tai ECD-jadahdyttimen magneettikuvausta, minka seurauksena
hoito ei onnistu oikein tai saattaa syntya tahattomia kudosvaurioita.

Tarkista ennen kayttoa, ettei ultradaniapplikaattorissa eika ECD-
jaahdyttimessa ole ilmakuplia. Lisatietoja laitteiden vesipiirien
tayttamisesta ja ilmakuplien poistamisesta letkuista on TULSA-PRO®-
jérjestelmdn kdyttdjdn oppaassa nesteiden valmistelua ja
ultradaniapplikaattorin ja ECD-jadhdyttimen kayttoonottoa koskevissa

luvuissa.
Tukitelineen Valmistele tukiteline kdyttoa varten noudattaen TULSA-PRO®-
valmisteleminen kayttoa jérjestelmdn kdyttéjdn oppaan ohjeita. Tukiteline kiinnitetaan
varten paikoilleen magneettikuvausjarjestelman potilaspoytdan kiinnitettyyn

potilasalustaan. Kayttdjan tehtavana on varmistaa, ettda manuaalisesti
liilkuteltavat akselit ovat hyvassa kunnossa. Ellei tukitelineen akseleita
ole asetettu oikein, ultradaniapplikaattorin sijainti eturauhasessa
saattaa olla virheellinen ja aiheuttaa potilasvahingon.

E
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Tukitelineen Ultradaniapplikaattorin liikkeita saadellaan tukitelineen
automatisoidut akselit automatisoiduilla lineaarisilla akseleilla ja kiertoakseleilla. Ald koskaan

siirrd ndita akseleita kdsin, vaan kadyta aina ohjelmistokomentoja.
Akseleiden liikutteleminen kasin saattaa vaurioittaa tukitelineen
moottoreita.

Liikuteltavien osien Kasittele liikuteltavia laitteita, kuten tukitelinetta, huolellisesti. Laite
kasittely saattaa vaurioitua, jos se putoaa magneettikuvauslaitteen
potilaspoydan korkeudelta.

Magneettikuvauslaitteen Varmista ennen magneettikuvauslaitteen potilaspoydan siirtamista

potilaspoydan liikkeet kuvausta varten, etteivat kaapelit, letkut ja peitteet esta
magneettikuvauslaitteen poydan liikkeita. Varmista, etta potilas tai
kayttajat eivat jaa puristuksiin TULSA-PRO-laitteen ja
magneettikuvauslaitteen liikkuvan potilaspoydan valiin. Varmista, etta
tukiteline (PS) ei tormaa magneettikuvauslaitteen tunnelin seiniin.

Kiinnitinten ja liitinten Tarkista, etta kaikki mekaaniset kiinnittimet ja sahkoliitannat ovat ehjia

tarkistaminen ja kunnolla kiinni, ennen kuin alat kdyttda TULSA-PRO®-jarjestelmaa.
Huono kiinnitys saattaa aiheuttaa yllattavia ongelmia ultradanienergian
kohdistamisessa hoidon aikana.

Vesisuojaus TULSA-PRO®-jarjestelman sahkonjakelukeskus (SE) ja hoitokonsoli (TDC)
eivat ole vedenpitavia. Sdhkonjakelukeskukseen ja TDC-konsoliin ei saa
paasta vetta. Vesi saattaa aiheuttaa pysyvia vaurioita.

Pyorilla varustettu vaunu, tukiteline ja tukitelineen sahkoosien suojakotelo
(PSIB) kestavat testien mukaan kohtisuoraan putoavia vesipisaroita.

Jotkin MRI-kelat saattavat vaurioitua pysyvasti, mikali niihin paasee vetta:

e Philipsin Achieva- ja Ingenuity-jarjestelmien keloille tarkoitettu
TULSA-PRO®-kelanpidike ei suojaa MRI-keloja vedelta. Suojaa
kelanpidikkeet siteilld tai peitteilla.

e Siemens Skyra-, Siemens Prisma- ja Philips Ingenia
-magneettikuvauslaitteiden keloille tarkoitetut TULSA-PRO®-
kelanpidikkeet suojaavat keloja vesipisaroilta.

e TULSA-PRO®-kokoonpanoissa, joissa ei kdytetd kelanpidikkeitd vaan
MRI spine array -keloja, MRI-keloja ei ole suojattu vedelta. Suojaa
spine array -kelat vedelta siteilld tai peitteilla.

Tarkista vesisuojaus erikseen jokaisen laitteen
kotelointiluokkamerkinnasta ja suojaa laite tarvittaessa.

Pyorilld varustetun vaunun  Al3 kallista pystyasennossa seisovaa TULSA-PRO®-jirjestelmian vaunua.
kaatuminen Vaunu saattaa kaatua, mika voi vahingoittaa kdyttajaa tai vaurioittaa
laitteistoa.
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Potilaan valvonta TULSA-PRO®-jarjestelmaa saa kdyttaa vain patevan ja koulutetun
laakarin valvonnassa ja vasta sen jalkeen, kun potilaalle on suoritettu
ladkarintarkastus.

Potilaan MRI-kelpoisuus MRI-teknikko selvittda ennen hoidon aloittamista, onko
magneettikuvaukselle estettd. Selvitys sisdltda potilaan taytettavaksi
annettavan MRI-kyselylomakkeen. Talla tavoin pyritdan varmistamaan,
ettd magneettikuvaus voidaan suorittaa turvallisesti eika potilaalla ole
sairauksia tai implantteja, jotka estdisivat magneettikuvauksen.

Potilaan asettelu Kun asetat potilaan MRI-poydalle, huolehdi, ettet vahingoita potilasta
tai vaurioita laitteita. Valta sahkovirran aiheuttamat palovammat
huolehtimalla, ettei potilas kosketa tunnelia tai ihoa.

Kelan asettelu Varmista, ettd MRI-kelat on asetettu siten, etta signaalit kattavat
eturauhasen riittavan hyvin ja ettd kaytettavissa on riittdva nakokentta.
Varmista, etta potilas on kelapehmusteen suositellulla alueella ja etta
anteriorinen MRI-kela on asetettu potilaan lantion ja eturauhasen
paalle. Tarkista ensimmaisen MRI-kuvauksen aikana (esimerkiksi
Localizer), etta signaalit kattavat eturauhasen riittavan hyvin ja etta
kaytettavissa on riittava nakokentta. Muuta tarvittaessa anteriorisen
MRI-kelan tai potilaan asentoa.

Ultraddniapplikaattorin Vain pateva urologi saa asettaa ultradaaniapplikaattorin paikoilleen.

virheasento Kayta ultradaniapplikaattorin asettamisessa aina apuna ohjauslankaa ja
steriilia liukastusainetta. Aseta UA potilaan virtsaputkeen varoen ja
erityista huolellisuutta noudattaen. Ellei ultradaniapplikaattoria ole
asetettu oikein, seurauksena voi olla virtsaputken perforaatio ja
tulehdus. Valta ultradaniapplikaattorin vaurioituminen asettamalla se
potilaaseen ikkuna potilaan selkdapuolta kohti.

Potilaan tukeminen Kun potilas makaa MRI-poydalla, kiinnita potilaan alavartalo paikoilleen

liikkkumattomaksi hihnalla. Tavoitteena on estaa potilaan liikkuminen hoidon aikana.
Potilaan liikahtamisen seurauksena lampdotilamittaukset saattavat olla
epatarkkoja, jolloin eturauhasen lampenemista ei pystyta valvomaan.

Peitteet ja pehmusteet Esta sahkoiskut asettamalla potilaan alle imukykyisia siteita tai lakana,
johon esimerkiksi valunut virtsa paasee imeytymaan. Huolehdi, ettei
potilas kosketa mihinkdan ulkoiseen laitteeseen, kuten tukitelineeseen,
kaapeleihin, magneettikuvauslaitteen tunnelin seiniin tai MRI-keloihin.

Gradienttikentan Gradienttien muodostamat nopeasti muuttuvat magneettikentat

aiheuttamat oireet aiheuttavat joissakin potilaissa dareishermostimulaatiota (PNS) tai
kihelmaointia. Varmista, etteivat potilaan kddet kosketa toisiaan ja
etteivat jalat ole kuvauksen aikana ristissa. Muussa tapauksessa nama
saattavat muodostaa sahkda johtavan silmukan.

Kuulosuojaimet Valta kuulovauriot antamalla potilaalle kuulosuojaimet ennen
kuvauksen kaynnistamista.
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Lamporasitus Potilas voi kokea lampenemista altistuessaan radiotaajuisille
sahkémagneettisille kentille magneettikuvauksen aikana.
Magneettikuvauslaitteessa on RF-tehon valvontalaite ja SAR-rajoitukset,
jotka auttavat ehkaisemaan potilaan liiallista RF-altistumista. SAR-arvot
lasketaan potilaan painon perusteella.

Kun kirjaat potilaan tietoja MRI-kuvausta varten, merkitse potilaan
paino MRI-jarjestelman ohjelmistoon, jotta kayton rajoitukset
maaritetdan oikein ja liiallinen RF-altistuminen hoidon aikana voidaan
valttaa.

Vaurioitunut ECD ECD-jaahdyttimen pinnalla on ohut kalvo, joka vaurioituu helposti.
Kasittele ECD-jadhdytinta varovasti. Al koskaan kadytd ECD-jaahdytinta,
jos epailet sen vaurioituneen. Jos ECD-jaahdyttimessa on halkeamia tai
vuotoja, potilaan perasuoli saattaa altistua ECD-nesteen lisdaineille,
joka saattaa arsyttaa kudoksia.

ECD-jaahdyttimen pallon Kun ECD-jadhdyttimen palloa taytetaan ensimmaista kertaa, nestetta

tayttorajat voi lisata turvallisesti 5-20 ml. Sen jalkeen nestetta voi lisata vahitellen
ja seurata tilannetta kuvauslaitteella. ECD-jaahdyttimen palloon voi
lisata turvallisesti enintdan 30 ml nestetta. Lisatietoja ECD-jaahdyttimen
pallon tayttamisestd on TULSA-PRO®-jéirjestelmdn kdyttdjdn oppaan
ECD-jaahdyttimen asettamista kasittelevassa luvussa.

Ultradaniapplikaattorin Heikosta kontaktista johtuva eturauhaskudoksen puutteellinen hoito
asettaminen: heikko voidaan ehkaista tayttamalla potilaan virtsaputki ultradanigeelillda ennen
kontakti ultradaniapplikaattorin asettamista virtsaputkeen.
Ultradaniapplikaattorin Ultradaniapplikaattori (UA) on jaykka. Virtsaputki on vuorattu ohuesta
asettaminen: virtsaputken  kudoksesta muodostuvilla kerroksilla. Ultradgdniapplikaattorin voi
vaurioituminen helposti tydntaa virtsaputken suun ohi kudoskerrosten viliin ja

aiheuttaa potilasvahingon.
Ultradaniapplikaattorin voi asettaa virheellisesti esimerkiksi

e tydntamallad ultradaniapplikaattorin liian syvalle ja virtsarakkoon,
minkéa seurauksena aiheutuu vahinkoa

e tyOntamatta ultraddniapplikaattoria riittavan syvalle ja kiertamalla
karked eturauhasen sisalla

e tyontamallad ultradaniapplikaattorin karkea liikaa alaspain
asettamisen aikana vahingoittaen virtsaputkea, paisuvaista, penista
tai virtsaputken ulkoista sulkijalihasta ennen tyéntymista
eturauhaseen

o |ukitsemalla ultradaniapplikaattorin asentoon, jossa se painaa
hapyliitosta.

Aseta UA varovasti. Harkitse MR-yhteensopivan ohjauslangan kayttoa
virtsaputkivaurioiden valttamiseksi.
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Varoitukset

6.b.iii Hoitoon liittyvat varoitukset: hoidon suunnittelu

TULSA-hoitoa suunnitellessaan [adkarin on valittava aggressiivisen hoidon ja ymparoivat anatomiset
rakenteet sadstavan lampohoidon valilla. Tallaisia rakenteita ovat

. perasuolen seindma
. neurovaskulaariset kimput
. ulkoinen sulkijalihas
. sisainen sulkijalihas.

Ladkarin pitdisi pystya tunnistamaan nama rakenteet magneettikuvauksen suunnittelukuvista ja
noudattaa TULSA-PRO®-jédrjestelmdn kéyttdjdn oppaan ohjeita.

VAROITUS KUVAUS
Antispasmodisen lddkkeen Tahdosta riippumaton peristalsis poistetaan potilaan
antaminen perasuolesta antamalla potilaalle antispasmodista ladketta

ennen hoidon suunnittelun aloittamista ja viela uudelleen
ennen hoitoa. Ellei potilaalle anneta antispasmodista ladketts,
potilaan anatomisissa rakenteissa voi esiintya liikettd, mika
hairitsee suunnittelua ja hoitokuvia.

Ultradanen riskit Kaynnista ultradani vasta, kun UA on asetettu oikein
potilaaseen. Muussa tapauksessa potilas tai kayttdja saattaa
vahingoittua.

Oikeat hoidon suunnittelukuvat Varmista, etta valitsit oikean kuvasarjan hoidon suunnittelua
varten. Valitse hoidon suunnitteluun TDC-konsolin
ohjelmiston yksityiskohtaisessa suunnittelussa viimeksi
otettu AX T2 -magneettikuvasarja. Jos potilas tai jokin
laitteista on liikahtanut eika viimeisinta kuvaa ole ladattu,
hoitosuunnitelma ei ehka vastaa nykyistd anatomiaa ja
ultradani kohdistetaan vaaraan kudokseen.

Tarkista ultradaniapplikaattorin Tarkista magneettikuvista ultradaniapplikaattorin

sijainti ultradanipaan elementtien sijainti eturauhasessa, ennen kuin
aloitat hoidon suunnittelun. Sdada ultradaniapplikaattorin
asentoa tarvittaessa, ettei ultradani kohdistu ulkoiseen
sulkijalihakseen.

Tarkista ECD-jaahdyttimen sijainti Tarkista magneettikuvista ECD-jadhdyttimen sijainti suhteessa
eturauhaseen, ennen kuin aloitat hoidon suunnittelun.

Eturauhasen suurin sallittu TULSA-PRO®-jarjestelmalla ei ole mahdollista hoitaa

sade/pituus eturauhasen alueita, jotka ulottuvat yli 30 millimetrin paahan
ultradaniapplikaattorin keskilinjasta tai ovat pituudeltaan yli
50 mm. Naiden rajoitusten puitteissa voidaan hoitaa
eturauhaskudoksen osaa.

E
)
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Varoitukset

Lampohoitorajan piirtdminen Ladkareiden on tarkea lukea ja ymmartaa TULSA-PRO®-
jérjestelmdn kdyttdjdn oppaan ohjeet ja kohdistaa lampdhoito
vain kohdekudokseen eturauhasen sisalld. Eturauhasen
ulkopuolelta tehdyt lampaotilamittaukset eivat ole luotettavia.
Jos kayttaja yrittaa kohdistaa hoidon eturauhasen ulkopuolella
oleviin kudoksiin, mista ei saada luotettavia lampaétilatietoja,
lampovauriot saattavat olla ennustamattomia.

limakuplien poistaminen Tarkista magneettikuvista hoidon suunnittelun aikana, ettei
ultradaniapplikaattorin ja ECD- virtsaputkessa ole ilmakuplia ultradaniapplikaattorin ymparilla
jadhdyttimen ymparilta ja ettei perasuolessa ole ilmakuplia perdasuoleen asetettavan

jaahdyttimen (ECD) ymparilla.

Perasuolessa olevat ilmakuplat saattavat estda perasuolen
kudosten riittavan jadhdytyksen ja hairita termometrian
tarkkuutta ymparoivissa kudoksissa. Ultradanisateen reitilla
olevat ilmakuplat saattavat aiheuttaa kudoksen
kuumenemista ilmakuplan ymparilld ja heijastaa ultradganen
kohti kudoksia, jotka eivat ole lampdhoidon kohteena.

6.b.iv Hoitoon liittyvat varoitukset: hoidon antaminen

VAROITUS KUVAUS

Hoidon valvonta Laakarin tulee valvoa hoitoa ja pysya koko hoidon ajan konsolin
aaressa.

Jatkuva valvonta hoidon Jarjestelman kayttajan on tarkkailtava kayttoliittymaa hoidon

antamisen aikana antamisen ajan, jotta han pystyy havaitsemaan

e potilaan liikkeet hoidon aikana (jos potilas liikahtaa,
keskeyta hoito)

e ilmakuplat ultradédniapplikaattorin tai ECD-jaahdyttimen
letkuissa (jos havaitset ilmakuplia, keskeyta hoito)

e ohjelmiston varoituksen liittyen heikentyneeseen
kuvanlaatuun, joka voi vaikuttaa lampétilojen tarkkuuteen

e nestepiirin odottamattomaan lampétilaan tai paineeseen
liittyvat ohjelmiston varoitukset

e ongelmat riittdvan ultradanitehon saavuttamisessa

e ultradanisateen kohdistumisen virheellisesti suhteessa
hoitokulmaan

e muut laitteiden toimintahairidihin liittyvat ohjelmiston
varoitukset.

TULSA-PRO® Kéyttéohje — 1059628 P RO FGL}% Sivu 42/68



Varoitukset

VAROITUS KUVAUS
Eturauhaskudoksen Valta eturauhaskudoksen kiehuminen ja ultraddanen ennustamaton
kiehuminen absorboituminen kiehuneeseen kudokseen tarkkailemalla

tavoitealueen rajan sisapuolisia lampoétiloja reaaliaikaisista
magneettikuvista hoidon aikana. Yksittaisten elementtien ultradani
keskeytetaan, jos kudoksen lampdtila hoidon kohteessa saavuttaa
tai ylittaa 86 °C ultradanen levidamisen suunnassa. TDC-konsoliin
tulee varoitus, jos kudoksen lampdtila ylittda 100 °C.

Ultradaniapplikaattorin Ellei jadhdytysneste padse virtaamaan esteetta,

ylikuumeneminen ultradaniapplikaattorin ultraddnipaan elementit saattavat
ylikuumentua, minka seurauksen ultraddnipaa voi vaurioitua ja
kohdetilavuuden lampohoito jaada puutteelliseksi. Jadhdytysveden
painetta ultradadniapplikaattorin letkussa seurataan hoidon aikana.
Jos paine ultradaniapplikaattorin letkussa nousee odottamatta liian
korkeaksi tai laskee liian alhaiseksi, TDC-konsolin tilariville tulee siita
ilmoittava varoitus. TDC saattaa lopettaa tai keskeyttda hoidon
antamisen tai estda hoidon antamisen aloittamisen, jos se on
asianmukaista, kunnes ultradaniapplikaattorin lampdtila palautuu
turvalliselle tasolle.

6.b.v Hoitoon liittyvat varoitukset: hoidon jalkeen

VAROITUS KUVAUS

Ultraddniapplikaattoria, ECD- TULSA-PRO®-jarjestelmassa kaytettavat

jadhdytinta ja letkuja ei saa kdyttda ultradaniapplikaattorit, ECD-jaahdyttimet ja letkut ovat
uudelleen kertakayttoisia ja ne on havitettava hoidon jalkeen.

Ultradaniapplikaattori ja siihen liittyvat letkut toimitetaan
steriileina eika niita saa steriloida uudelleen. Valineiden
steriloiminen ja kdyttaminen uudelleen saattaa asettaa
potilaan vaaraan hoidon aikana tai aiheuttaa
ristikontaminaation potilaiden valilla.

TULSA-PRO®-jdrjestelmdn osien ja Noudata varovaisuutta, kun kytket kaapelit ja muut osat irti

kaapeleiden irrottaminen TULSA-PRO®-jarjestelmasta. Jos vedat kaapeleita tai muita
osia liian suurella voimalla, ne saattavat vaurioitua Al4 kisko
virtajohtoja irti liilan suurella voimalla tai yli 30 cm:n paasta.
Jarjestelman sahkonjakelukeskuksen virtapistoke on
lukittuvaa mallia. Jos jarjestelman sahkdnjakelukeskuksen
virtajohto taytyy irrottaa, purista pistokkeen siipid vastakkain
ja irrota pistoke.

Varusteista huolehtiminen Ehkaise TULSA-PRO®-jarjestelman varusteiden vaurioituminen
pysyvasti sdilyttamalla, kasittelemalla ja puhdistamalla ne
tdman oppaan ohjeiden mukaan. Al3 altista varusteita yli 50
asteen lampdtiloille kayton aikana.
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Varoitukset

VAROITUS

KUVAUS

Puutteellinen puhdistus

Riittdamaton pesu tai muiden kuin puhdistusohjeissa
mainittujen puhdistusaineiden kaytto saattaa vaurioittaa
laitteita tai drsyttaa ihoa (jos osa koskettaa potilaan tai
kayttdjan ihoa). Puhdista TULSA-PRO®-jarjestelman
kestokdyttdiset osat noudattaen tdman oppaan ohjeita.

Tyhjennys hdapyluun ylapuolelta

Tyhjenna rakko hapyluun ylapuolelta hoidon aikana ja sen
jalkeen. Rakkoon hoidon aikana kertyva virtsa saattaa
aiheuttaa eturauhasen liikahtamisen.

Toimenpiteen jilkeinen rutiinihoito

Potilaalle on suositeltavaa antaa ennaltaehkaiseva
antibioottihoito kliinisten toimenpideohjeiden mukaisesti.

Lisaksi potilaan tulisi valttda voimakasta fyysista rasitusta
viikon ajan TULSA-PRO®-jarjestelmalld annetun hoidon
jalkeen.

Katetrointi

Potilaalla on suositeltavaa pitaa katetria 1-4 viikkoa. Potilaat
kokevat tyypillisesti voimakasta virtsaamistarvetta
ensimmaisen jakson aikana hoidon jalkeen. Tarve heikkenee
vahitellen, mutta on tavallista, ettd tunne saattaa kestaa jopa
kuukauden.

Katetrin poistaminen

Poista katetri, kun virtsaamista on kokeiltu onnistuneesti ja
ladkari kannattaa katetrin poistamista. Senkin jalkeen, kun
katetri on poistettu, vaarana on virtsanvirtauksen estyminen,
virtsaumpi ja kuroutuminen. Potilasta on ohjeistettava
hakeutumaan vélittémasti hoitoon, jos hanelle tulee
virtsaumpi.

Kudosmateriaalin huuhtoutuminen

Virtsan mukana saattaa tulla pienia kuolleen solukon paloja tai
pienid maaria verta ensimmaisten kuukausien aikana hoidon
jalkeen. Tama on normaalia. Todennakoisesti se johtuu
eturauhasessa kulkevan virtsaputken tuhoutumisesta hoidon
aikana.

Toistuvien hoitojen turvallisuus ja
tehokkuus

Toistuvien TULSA-PRO®-hoitokertojen turvallisuutta ja tehoa
ei ole tutkittu.
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Kayttéohjeet

7. Kayttoohjeet

Tutustu magneettikuvausjarjestelman mallia vastaavaan TULSA-PRO®-jdrjestelmdn kdyttdjén
- oppaaseen.

re
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Kaytto ja sailytys

8. Kaytto ja sailytys

8.a Jarjestelman kayttoolosuhteet
Lampotila: 15...30 °C

Kosteus: 5...95 %, tiivistymaton

8.b Kertakayttoisten tarvikkeiden sdilytys- ja kuljetusolosuhteet (UA, ECD,
letkut ja ECD-nesteen lisaaine)

Lampatila: -25...450 °C

Kosteus: 5...95 %, tiivistymaton

8.c Jarjestelman sailytys- ja kuljetusolosuhteet (ilman ultradaniapplikaattoria,
ECD-jaahdytinta ja letkuja)
Lampoatila: -40...470 °C

Kosteus: 5...95 %, tiivistymaton

8.d Verkkovirralle asetetut vaatimukset
8.d.i Jarjestelman sahkonjakelukeskus
Verkkovirta: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 1000 W
Kytkenta: irrotettava virtajohto
Sulakkeet: 250 VAC 5 x 20 mm, nimellisvirta riippuu kdyttdalueesta

Pohjois-Amerikassa kaksi 10 ampeerin sulaketta, Littelfuse, osanro 0218010.HXP
Euroopan unionissa kaksi 5 ampeerin sulaketta, Littelfuse, osanro 0218005.HXP

*Kdyttdjd voi vaihtaa sulakkeet itse. Lue jdljempénd olevat ohjeet.

i VAKAVA VAROITUS: Al3 koskaan vaihda sulakkeita, kun laite on potilaskdytossa.

8.d.ii Hoitokonsolin tietokone

Verkkovirta: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 300 W

Kytkenta: irrotettava virtajohto

>
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Jarjestelman huoltaminen

9. Jarjestelman huoltaminen

9.a Kalibrointi ja maaraaikaishuollot

Jarjestelman sdahkonjakelukeskuksen sulakkeiden vaihtamista lukuun ottamatta kaikki huoltotyot on
annettava Profound Medicalin valtuuttaman huoltohenkilékunnan tehtéviksi. Al irrota sdhkdosien
suojana olevia peitelevyja. Peitelevyjen irrottaminen saattaa vaurioittaa laitetta, jolloin jarjestelma
alkaa toimia epatarkoituksenmukaisesti.

9.a.i Sulakkeiden vaihtaminen

Jarjestelman sdhkonjakelukeskuksen takaosan alalaidassa on moduuli, joka sisaltaa kaksi sulaketta.
Kayttdja voi vaihtaa palaneet sulakkeet.

i‘_-. Al3 koskaan vaihda sulakkeita, kun laite on potilaskaytossa.

Valitse oikea sulakekoko:

e Pohjois-Amerikassa 5 x 20 mm, 250 V, 10 A, Littelfuse, osanro 0218010.HXP (PMI-tuotenro
104796)

e FEuroopassa 5x 20 mm, 250V, 5 A, Littelfuse, osanro 0218005.HXP (PMI-tuotenro 104797)
Sulakkeen vaihtaminen:

1. Sammuta virta jarjestelman sahkonjakelukeskuksesta.

2. lrrota sahkdnjakelukeskuksen virtajohto.

3. Sulakerasia sijaitsee virran tulomoduulin keskivaiheilla. Irrota sulakerasia virran tulomoduulista
pienelld ruuvitaltalla.

4. Poista palaneet sulakkeet sulakerasiasta ja aseta niiden tilalle kaksi uutta sulaketta. Varmista,
ettd kaytat oikeita sulakkeita (tiedot edelld).

re
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Jarjestelman huoltaminen

5. Aseta sulakerasia takaisin virran tulomoduuliin siten, ettd lovi jaa oikealle puolelle (Kuva 14).

Kuva 14: Sulakerasian sijainti

9.b Jarjestelman kayttoika ja maaraaikaishuollot

TULSA-PRO®-jarjestelman laitteiden (Jdrjestelmdn osat) kdyttéika on normaalikdytossa 10 vuotta siit3,
kun asiakas on ottanut jarjestelman kayttoon. Normaalikdytolla tarkoitetaan noin 250 hoitoa vuodessa.
Kayttoika on arvioitu olettaen, ettd laite huolletaan saanndllisesti, sen ohjelmat paivitetdaan ja kuluvat
osat vaihdetaan niiden normaalin kdytt6idn jalkeen. Suhteessa sahkdmagneettisiin hairidihin
turvallisuuden ja toimintatehon ei odoteta heikentyvan laitteen odotettavissa olevan kayttoian aikana.

Profound Medicalin valtuuttama huoltoedustaja tarkastaa koko TULSA-PRO® PAD-105 -jarjestelman
kerran vuodessa (noin 250 hoidon jalkeen) osana vuosihuoltoa. Mikali tarvitset ohjelmistopaivityksia,
laite taytyy kalibroida tai haluat tarkastaa nestepiirien laitteiden, tukitelineen tai jarjestelman
sdhkonjakelukeskuksen toiminnan, ota yhteyttad Profound Medicalin valtuuttamaan huoltoedustajaan.

Kun laite on saavuttanut sen odotettavissa olevan kayttdian, palauta se Profound Medicalille
havittamista varten. Tama koskee niin laitteita kuin erdpaivan ohittaneita, kayttamattomia
kertakayttovalineita.

9.c TDC-konsolin tietokoneen virustorjunta

Kayta vain Profound Medicalin hyvdksymia virustorjuntaohjelmia. Suorita virustarkastus vain, kun
tietokonetta ei kdyteta potilaan hoitoon.

re
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Jarjestelman huoltaminen

9.d Huolto ja varaosat
f Al3 koskaan huolla TULSA-PRO®-jirjestelmai, kun se on potilaskaytdssa.

Tilaa huolto ja tarvittavat osat Profound Medicalilta. Vain Profound Medical in valtuuttamat
huoltoedustajat saavat huoltaa jarjestelman. Yhteystiedot:

Profound Medical Inc.

2400 Skymark Avenue, Unit 6
Mississauga, ON, L4W 5K5
Puhelin: + 1 647 476 1350
Faksi: +1 647 847 3739

Sahkoposti: techsupport@profoundmedical.com
www.profoundmedical.com

re
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MRI-jaksot

A. MRI-jaksot

KUVAUKSEN NIMI TOIMENPITEET TDC-VAIHDE
Localizer Kun UA ja ECD on asetettu paikoilleen, ota potilaasta Laitteen
kuva ja tarkasta laitteiden aloitusasento. asettaminen
SAG T2 Aseta UA paikoilleen hyédyntaen TULSA-PRO®- Kohdistus ja karkea
ohjelmiston tyokaluja ja kuvaohjausta. Varmista yleissuunnitelma
ultradaniapplikaattorin sijainti ottamalla uudet kuvat
aina, kun olet saatanyt ultradaniapplikaattorin asentoa.
AXT2 Kun UA on asetettu paikoilleen, ota eturauhasesta Yksityiskohtainen
AX THERM suuriresoluutioiset kuvat viistosti akselin suuntaisesti. suunnitelma
Koronaaliset ja sagittaaliset kuvat eturauhasesta
saadaan kayttaen viimeisinta, laitteen asettamisen
aikana otettua SAG T2 -kuvasarjaa.
Laadi TUV ottamalla AX THERM -testikuva. Se ohjaa
myds hoidon suunnittelua.
AX THERM Kun hoitosuunnitelma on valmis, TULSA-PRO®-hoito Hoidon antaminen
annetaan ja samalla sitd seurataan reaaliaikaisesti MRI-
termometriasta saatavan palautteen avulla. AX THERM
-jaksoa kuvataan jatkuvana looppina, kunnes hoito
lopetetaan.
AXT1 Varjoainetehosteinen magneettikuvaus tehddan ilman Jalkihoito

AX T2 tai SAG T2
(valinnainen)

molekyylipainoltaan pienen gadolinium-pohjaisen
varjoaineen (esimerkiksi Omniscan tai Magnevist)
ruiskuttamista suoneen (AX T1 pre) ja sen kanssa (AX T1
post).

Kun hoito on tehty, ota AX T2- tai SAG T2 -kuvat ja
vertaa niitd ennen ablaatiota otettuihin kuviin.
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Tekniset tiedot

B. Tekniset tiedot

PYORILLA VARUSTETTU VAUNU

o Jarjestelmdn sahkoénjakelukeskus, joka sisdltda 10 suurtaajuusvahvistinta, nestepumput ja anturit
e  Verkkovirta: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 1000 W

Vesisuojaus Suojattu vain kohtisuorasti laitteen paalle tippuvalta vedeltad (kotelointiluokka
IPX1).

ULTRAAANIAPPLIKAATTORI
Profound Medicalin suunnittelema kertakayttdinen ja steriili virtsaputkeen asetettava laite

Rakenne Jaykka varsi ja pehmea taivutettu karki (coudé), halkaisija 7,5 mm (22,5 Fr),
asetussyvyys enintdaan 255 mm, kanava ohjauslangalle

Ultradanipaa Kymmenen perakkaista suorakaiteen muotoista tasoelementtid, joiden taajuutta
ja tehoa voidaan saataa erikseen

Kaksi taajuusaluetta Alempi taajuusalue: 4,1-4,5 MHz Ylempi taajuusalue: 13,0-14,4 MHz
Akustinen teho / elementti Alempi taajuusalue: enintdadan 4 W Ylempi taajuusalue: enintdan 2 W
Lammitysmenetelma Intensiteetiltdan voimakkaan, suunnatun planaarin (ei fokusoidun) ultraddnen

kiertdminen kuumentaa pyyhkaisytilavuuden hallitusti

Hoidettava tilavuus Pituus enintdan: 5 cm virtsaputkea Sade enintdan: 3 cm virtsaputkesta
pitkin

Ultradanitehon mittaustarkkuus +/- 30 % tai tarkempi

Vesisuojaus Ultraddniapplikaattorin jaykan varren ja sen kdrjen kotelointiluokka on IPX7 eli ne
voidaan upottaa hetkellisesti veteen.

PERASUOLEEN ASETETTAVA JAAHDYTIN
Laite ei ole steriili. Suojaa perdsuolen kudoksia ultraddniablaation aikana.

Vesisuojaus Voidaan upottaa hetkellisesti veteen (kotelointiluokka IPX7).

TUKITELINE

Kahden akselin automatisoitu ja kolmen akselin manuaalinen saaté

Kierto (automatisoitu) Suurin nopeus: 120°/min Alue: 2,5 kierrosta
Suora (automatisoitu) Suurin nopeus: 50 mm/min Alue: 64 mm
Y-akseli (manuaalinen) Pystysuoraan, alue: 20-205 mm
Z-akseli (manuaalinen) Vaakasuoraan tunnelin akselia pitkin, alue: 240 mm
Kallistus (manuaalinen) Kierto X-akselin ympari +2°...+30°
Tukitelineen tarkkuus ° Lineaarinen akseli: +/- 0,7 mm tai parempi
° Kiertoakseli: +/- 0,5° tai parempi
Vesisuojaus Suojattu kohtisuorasti laitteen paalle tippuvalta vedelta (kotelointiluokka IPX1).
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TUKITELINEEN SAHKOOSIEN SUOJAKOTELO (PSIB)

Vesisuojaus Suojattu kohtisuorasti laitteen padlle tippuvalta vedelta (kotelointiluokka IPX1).

LAMPOTILAN SAATO

Lampaotila mitataan reaaliaikaisesti magneettikuvauksessa ja sen avulla sdadetdan ultradanienergian tehoa ja
kiertonopeutta automaattisesti.

MRI-termometriajakso e  EPI protonin resonanssitaajuuden siirron lampoherkkyyden aiheuttama
vaihe-ero

° 12 viipaletta aksiaalisesti, paksuus 4-5 mm, resoluutio tasolla 2 mm (noin),
paivitysnopeus 5-7 s.

Termometrian tarkkuus +/-1°C tai parempi
Lampoéannoksen tarkkuus +/- 35 % tai parempi

HOITOKONSOLI

Tietokone ja ohjelmisto hoidon suunnitteluun, lampatilakartoitukseen, palautteen saamiseen ablaation
etenemisestd, hoidon ohjaukseen ja tietoliikenneyhteyden muodostamiseksi MRI-laitteeseen

Tietokone Intel Core i7-4790S, 8 Gt RAM, 1 TB HD, verkkovirta: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 300 W

Naytto 24 tuuman LCD-naytto, tarkkuus 1920 x 1080, verkkovirta: 100-240 VAC, 50/60 Hz,
20W

MRI-yhteensopivuus e  Siemens: Skyra 3T, Prisma 3T, Aera 1.5T

(Kysy valtuutetulta Profound e  Philips: Achieva 3T, Ingenia 3T, Ingenia Elition 3T, Ingenuity PET-MR 3T

Medicalin edustajalta, . . . . . .

soveltuuko TULSA-PRO®- Huomautus: MRI-jarjestelmien on vastattava diagnosoinnissa kdytettavien

magneettikuvauslaitteiden turvallisuutta ja toimintaa saatelevan IEC 60601-2-33 -

jarjestelma kaytettavaksi ; ) -
standardin vaatimuksia.

yhdessa MRI-jarjestelmasi

kanssa.)

YLEISTA

Kayttoolosuhteet Lampétila: +15...430 °C Kosteus: 5...95 %, tiivistymaton
Sdilytys ja kuljetus (laitteet) Lampétila: -40...470 °C Kosteus: 5...95 %, tiivistymaton
Sdilytys ja kuljetus Lampétila: -25...4+50 °C Kosteus: 5...95 %, tiivistymaton

(kertakayttotarvikkeet)
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C. Saadostenmukaisuus

TULSA-PRO®-jarjestelman suunnittelussa ja kehittdamisessa on noudatettu standardin I1SO
13485:2016 (osa 7.3), FDA-standardin 21CFR820.30 seka soveltuvin osin ladkinnéllisista laitteista
annetun direktiivin 93/42/EY Liitteen | olennaisia vaatimuksia koskien suunnittelun valvonnan
periaatteita.

Turvallisuus:

IEC 60601-1:2005+A1:2012 (Ed.3.1) Medical electrical equipment — Part 1: General
requirements for basic safety and essential performance

IEC 60601-1-2:2014 (Ed.4.0) Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements
for basic safety and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic
compatibility - Requirements and tests

IEC 60601-1-6:2013 (Ed.3.1) Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements
for basic safety and essential performance - Collateral standard: Usability

IEC 62366-1:2015 (Ed.1.0) Medical devices — Application of usability engineering to medical
devices

IEC60601-1-8:2012 (Ed.2.1) Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements
for basic safety and essential performance - Collateral Standard: General requirements,
tests and guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical
systems

IEC 60601-1-10:2013 (Ed.1.1) Medical electrical equipment - Part 1-10: General
requirements for basic safety and essential performance — Collateral Standard:
Requirements for the development of physiologic closed-loop controllers

IEC 60601-2-62:2013 (Ed.1.0) Medical electrical equipment — Part 2-62: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of high intensity therapeutic
ultrasound (HITU) equipment

EN 1SO14971:2012 Medical devices — Application of risk management to medical devices
IEC 62304:2015 (Ed.1.1) — Medical device software - Software life cycle processes

Turvallisuus magneettikuvauksessa (MR Safe) testattu seuraavien standardien mukaisesti:

ASTM F2052-15 — Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced
Displacement Force on Medical Devices in the Magnetic Resonance Environment

ASTM F2213-17 — Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced Torque
on Medical Devices in the Magnetic Resonance Environment

ISO \TS 10974:2018 (Ed.2.0) — Assessment of the safety of magnetic resonance imaging for
patients with an active implantable medical device

Jos TULSA-PRO®-jarjestelmdn osaa muokataan tai huolletaan tai se vaihdetaan, jarjestelma on
arvioitava uudelleen ylla olevien turvallisuusstandardien mukaisesti.
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TULSA-PRO®-jarjestelma on IEC 60601-1 -standardin mukaan luokan | sahkokayttdinen, jatkuvaan
kayttoon tarkoitettu terveydenhuollon laite. UA ja ECD ovat potilaan kanssa kosketuksiin joutuvia
tyypin BF osia.

TULSA-PRO®-jarjestelman olennaiset suorituskykytiedot on lueteltu alla IEC 60601-1 -standardin ja
muiden vastaavien standardien mukaan. Seuraavat ovat lisdys sahkoturvallisuuteen, joka suojaa
potilaita korkeilta jannitteilta ja vuotovirralta.

Fyysiset ja tekniset halytykset varoittavat kayttdjia vaaratilanteista.
Al3 ndyta kdynnissa olevaan hoitoon liittyvia virheellisia tietoja (ultraddniteho, hoitoalue).
Al3 tuota liiallisesti ultradanta.

Al3 tuota heikosta kontaktista johtuvaa liiallista heijastuvaa ultraddnienergiaa ultradénipaan
ja potilasliittyman valilla.

Al3 kohdista hoitoa kohdealueen ulkopuolisiin kudosalueisiin.

Al3 aiheuta ROl-alueella tai sen ulkopuolella haitallisia kudosvaurioita Idmmon tai mekaanisen
kulutuksen seurauksena.
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TAULUKKO 2. OHJEET JA VALMISTAJAN VAKUUTUS - SAHKOMAGNEETTISET PAASTOT

TULSA-PRO®-jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempana madritetyssa sdhkdmagneettisessa
ympéristossa. Huolehdi, ettd TULSA-PRO®-jarjestelmaa kdytetdan tdman kuvauksen mukaisessa
ymparistossa.

PAASTOTESTI VAATIMUSTENMUKAISUUS  SAHKOMAGNEETTISTA YMPARISTOA
KOSKEVAT OHJEET
Radiotaajuuspaastot Ryhma 2 TULSA-PRO®-jarjestelman toiminnan
CISPR 11 se.z‘ur?uks.ene? syntyy radl?taéjuuspaaftma.
Tama voi vaikuttaa sen laheisyydessa
oleviin sahkolaitteisiin.
Radiotaajuuspaastot Luokka A Kun annat hoitoa, kdytd ainoastaan
CISPR 11 seuraavia TULSA-PRO®-jarjestelman

sdhkbosia magneettihuoneessa: UA,
Harmoniset padstot Luokka A ultradaniapplikaattorin kaapeli, PS, PSIB,
suodatinrasian ja PSIB-suojakotelon
vdlinen kaapeli. MRI-suojapaneeliin
Jannitteenvaihtelut/valkynta Vaatimusten mukainen kiinnitetty suodatinrasia mahdollistaa
sahkoliitannat magneettihuoneen ja
valvontahuoneen valilla.

IEC 61000-3-2

IEC 61000-3-3

Kaikkien muiden TULSA-PRO®-
jarjestelman osien on oltava hoidon
aikana magneettihuoneen ulkopuolella.

TULSA-PRO®-jdrjestelma soveltuu
kaytettavaksi kaikissa rakennuksissa
lukuun ottamatta asuinrakennuksia ja
sellaisia rakennuksia, jotka on kytketty
suoraan asuinrakennuksille tarkoitettuun
matalajannitteiseen sahkonjakeluverkkoon.
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TAULUKKO 3. OHJEET JA VALMISTAJAN VAKUUTUS - SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO

TULSA-PRO®-jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempana maaritetyssa sahkdmagneettisessa
ympéristossa. Huolehdi, ettd TULSA-PRO®-jarjestelmaa kdytetdan tdman kuvauksen mukaisessa

ymparistossa.

HAIRIONSIETOTESTI

Sdhkostaattinen
purkaus (ESD)

IEC 61000-4-2

Nopea sahkoinen
transientti/purske

IEC 61000-4-4

Syoksyaalto

IEC 61000-4-5
Jannitekuopat, lyhyet
katkokset ja

jannitevaihtelut
virransyottéjohdoissa

IEC 61000-4-11

Verkkotaajuuden
(50/60 Hz)
magneettikentta

IEC 61000-4-8

[EC 60601
TESTITASO

+8 kV kosketus
+15 kV ilma

+2 kV
virransyottojohdoissa

+1 kV tulo-/
lahtdjohdoissa

11 kV johdosta johtoon

12 kV johdosta maahan

0 % U7, 0,5 jakson ajan,
kun 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° ja
315°

0 % Ur, 1 jakson ajan
ja

70 % Ur, 25 jakson
ajan, kun 50 Hz/

30 jaksoa ja 60 Hz

Yksi vaihe: 0°, 0 % Ur,
250 jakson ajan,

kun 50 Hz/300 jaksoa,
ja 60 Hz

3A/m

VAATIMUSTENMU-
KAISUUSTASO

+8 kV kosketus
+15 kV ilma

+2 kV
virransyottojohdoissa

+1 kV tulo-/
lahtdjohdoissa

11 kV johdosta johtoon

12 kV johdosta maahan

0 % U7, 0,5 jakson ajan,
kun 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° ja
315°

0 % Ur, 1 jakson ajan
ja

70 % Ur, 25 jakson
ajan, kun 50 Hz/

30 jaksoa ja 60 Hz

Yksi vaihe: 0°, 0 % Ur,
250 jakson ajan,

kun 50 Hz/300 jaksoa,
ja 60 Hz

3A/m

SAHKOMAGNEETTISTA
YMPARISTOA KOSKEVAT
OHJEET

Lattioiden tulee olla puuta,
betonia tai keraamista
laattaa. Jos lattia on
paallystetty synteettisella
materiaalilla, ilman
suhteellisen kosteuden on
oltava vahintaan 30 %.

Verkkovirran on oltava
laadultaan kaupalliseen tai
sairaalakdyttoon sopivaa.

Verkkovirran on oltava
laadultaan kaupalliseen tai
sairaalakayttoon sopivaa.

Verkkovirran on oltava
laadultaan kaupalliseen tai
sairaalakdyttoon sopivaa.
Mikali TULSA-PRO®-
jarjestelman toiminta ei saa
keskeytya sahkokatkoksen
aikana, TULSA-PRO®-
jarjestelmaan kannattaa
syottaa virta
keskeytymattomasta
virtaldhteesta tai akusta.

Verkkotaajuuden
magneettikenttien on oltava
kaupallisessa ymparistossa
tai sairaalaymparistossa
tavanomaisesti kaytettavaa
tasoa.

D HUOMAUTUS: Ur on verkkojannite ennen testitason soveltamista.
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TAULUKKO 4. OHJEET JA VALMISTAJAN VAKUUTUS - SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO, KUN
TERVEYDENHUOLLON SAHKOLAITE EI OLE ELINTOIMINTOJA YLLAPITAVA LAITE

TULSA-PRO®-jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempana maaritetyssa sahkomagneettisessa
ympéristossa. Huolehdi, ettd TULSA-PRO®-jarjestelmaa kdytetaan tdman kuvauksen mukaisessa
ymparistossa.

HAIRIONSIETOTESTI  1EC 60601 VAATIMUSTEN- SAHKOMAGNEETTISTA
TESTITASO MUKAISUUSTASO  YMPARISTOA KOSKEVAT OHJEET
Johtuva radiotaajuus 3V 0,15-80 3V 0,15-80 MHz ja  Kun annat hoitoa, kdyta ainoastaan
IEC 61000-4-6 MHzja6VISM- 6V ISM- seuraavia TULSA-PRO®-jarjestelman
o taajuusalueella  taajuusalueella sahkoosia magneettihuoneessa: UA,

ultradaniapplikaattorin kaapeli, PS,

PSIB, suodatinrasian ja PSIB-

80 MHz — 80 MHz — 2,7 GHz suojakotelon valinen kaapeli. MRI-

IEC 61000-4-3 27 GHz suojapaneeliin kiinnitetty suodatinrasia
’ mahdollistaa sahkaliitannat

magneettihuoneen ja valvontahuoneen

valilla.

Kaikkien muiden TULSA-PRO®-
jarjestelman osien on oltava hoidon
aikana magneettihuoneen ulkopuolella.

Sateileva 3V/m 3V/m
radiotaajuus

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
ymparistomittausten mukaisten
kentanvoimakkuuksien tulisi olla
suojatun alueen ulkopuolella alle
3V/m.*

Hairioita voi esiintya seuraavalla
symbolilla merkittyjen

laitteiden ((('))>
|aheisyydessa:

Sahkémagneettisen kentdn etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja

D HUOMAUTUS 1: Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa.
ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

HUOMAUTUS 2: Suojatun sijainnin todellinen suojausteho ja suodattava vaimennus on
selvitettdva, jotta voidaan varmistua siitd, etta ne vastaavat vihimmaisvaatimuksia.

* Kiinteiden ldhettimien, kuten radiopuhelimien (matkapuhelimet ja langattomat puhelimet),
maaradioliikenteen, amatooriradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten
tukiasemien, tarkkoja kentanvoimakkuuksia ei ole mahdollista ennustaa teoreettisesti.
Kiinteiden radiotaajuuslahettimien sdshkdmagneettisen ymparistdn arvioimiseksi voidaan tehda
kdyttopaikan sahkomagneettinen tutkimus. Jos mitattu kentdnvoimakkuus TULSA-PRO®-
jarjestelman kayttopaikassa suojatun sijainnin ulkopuolella on yli 3 V/m, varmista, ettd TULSA-
PRO®-jarjestelma toimii normaalisti. Jos toiminta vaikuttaa normaalista poikkeavalta, saatetaan
tarvita lisdtoimia. TULSA-PRO®-jarjestelma voidaan esimerkiksi sijoittaa toiseen paikkaan tai
suojattuun sijaintiin, jossa RF-suojausteho ja suodatinvaimennus ovat tehokkaampia.
Epanormaalista toiminnasta tulee halytys TDC-konsoliin eika ultradanienergiaa voi enaa
kohdistaa kudokseen.
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TAULUKKO 5. TESTAUSTIEDOT - KOTELON HAIRIONSIETO RADIOTAAJUUTTA KAYTTAVIA
LANGATTOMIA VIESTINTAVALINEITA VASTAAN

TESTI- MAKSIMI- ETAISYYS HAIRIONSIEDON
TAAJUUS TEHO TESTITASO
(MHz) (W) (m) (V/m)
385 1,8 0,3 27
450 2 0,3 28
710
745 0,2 0,3 9
780
810
870 2 0,3 28
930
1720
1845 2 0,3 28
1970
2 450 2 0,3 28
5240
5500 0,2 0,3 9
5785
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D. Ultradaanisateen profiili

Tassa luvussa on hieman taustatietoja siitd, miten Profound Medical on suunnitellut TULSA-PRO®-
jarjestelmassa kaytettavan ultradaniapplikaattorin (UA). Kayttdjat eivat tarvitse naita tietoja TULSA-
PRO®-jarjestelman asianmukaista kayttda varten eivatka tiedot vaikuta siihen, miten ladkarit hoitoja
suunnittelevat.

D.1. Testausolosuhteet

e Testausta varten UA taytettiin vedella ja upotettiin veteen. Ultradanisignaali mitattiin
hydrofonilla. Aktiivisen alueen halkaisija oli 0,20 mm.

e Pulssin intensiteetin siirtyma (ultradanienergian siirtyma yhden pulssin aikana) tallennettiin
hydrofonin sijainnin funktiona.

Koordinaatiston z-akseli on kohtisuorassa ultraddnipaan pintaa vasten (Kuva 15). X- ja y-akseleiden
muodostaman tason keskipiste (x=0, y=0) valittiin pisteeksi, jossa ultradanisignaali on
voimakkaimmillaan.

Kuva 15: Ultradaanipaan akselit

9.d.i Ultradaniprofiili vedessa

Ultradaniprofiili tallennettiin x-akselilta (Kuva 16) ja y-akselilta (Kuva 17) kolmelta eri etdisyydelta:
z=16 mm, z=24 mm ja z=36 mm. Ultradaniprofiili tallennettiin myos z-akselilta (Kuva 18).

Seuraavissa kaaviokuvissa nakyy hyvin, miten yksi ultradaniapplikaattorin elementti jokaiselta
akselilta luo tyypillisen ultradanisateen profiilin.
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X-akselin Pll-kuvaukset eri etdisyyksilla
z-akselista perustaajuudella

0,09
—16 mm
0,08 24 mm| |
36 mm
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Etdisyys x-akselilla (mm)
Kuva 16: Ultradanisateen profiili x-akselilla
Y-akselin Pll-kuvaukset eri etdisyyksilla
z-akselista perustaajuudella
0,09 . - : : - : ; . -
— 16mm
0,08 =24 mm|
36 mm
0,07 i
2
2 E 006 | |
g3
£ = 005 t 1
2T
> ® 004 f 1
— =
—
&~ 003 | .
0,02 | \ i
0,01 | \\ i
.\‘-C?-.._
0 L 1 L e
5 4 3 2 A 1] 1 2 3 4 5
Etdisyys y-akselilla (mm)
Kuva 17: Ultradanisateen profiili y-akselilla
TULSA-PRO® Kéyttéohje — 1059628 P RO F(:ll# Sivu 60/68
yioon! T TINLS /

MEDICAL



Ultradanisateen profiili

PIl (Pulse Intensity
Integral) (J/cm?)

Z-akselin Pll-kuvaukset perustaajuudella,

kun x=0 ja y=0

0,1 |

0 L

0 10

Kuva 18: Ultradanisateen profiili z-akselilla

20
Etdisyys z-akselilla (mm)

30

40
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9.d.ii Tyypillinen lampaétilaprofiili

Kuvassa 19 on simulaatio tyypillisesta lampdtilakuviosta kudoksessa. Kuviossa nakyy tyypillinen
lampétilahuippu lahelld transuretraalista laitetta ja se on samansuuntainen ultradanisateen kanssa.
Lampotila kohdealueen rajalla on huippulampétilaa alhaisempi. Kuvassa 19a tama lampotilaprofiili
esitetdan kaksiulotteisesti suhteessa transuretraalisen laitteen sijaintiin. Limpotilan vaakasuuntainen

profiili, kun y=0 mm, on kuvassa 19b.

Sijainti y-akselilla (mm)

D

*

Kuva 19 a) ja b): Tyypillinen ultraddnen lampétilaprofiili kudoksessa.

Lampétila (°C)

Kohdealueen
raja

Virtsaputkeen
asetettava laite

10 20 0
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Etdisyys (mm)

30

19 b)

Sdteen simuloitu akustinen teho oli 4 W ja taajuus 4,3 MHz. Ultraddniparametrit kudoksessa olivat ddnen
nopeus noin 1540 m/s ja vaimennus 0,5 dB/cm/MHz.
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TULSA-PRO®-koulutusohjelma

E. TULSA-PRO®-koulutusohjelma

E.1. Koulutusohjelman tarkoitus

Patevat kayttajat, jotka osaavat antaa ultraddniablaatiohoitoja turvallisesti ja johdonmukaisesti
jarjestelman kayttotarkoituksen ja tdman oppaan ohjeiden mukaisesti vaikuttavat suuresti
potilasturvallisuuteen ja TULSA-PRO®-jarjestelmalld hoidettujen potilaiden positiivisiin kliinisiin
tuloksiin.

Jokaisessa sairaalassa ja jokaisella klinikalla, missd TULSA-PRO®-jarjestelmaa kadytetdan potilaiden
hoidossa, tulisi olla vahintaan kaksi jarjestelman turvallisessa ja asianmukaisessa kdytdssa
koulutettua kayttajaa. Mitaan haittaa ei ole siitdkdan, ettd muukin terveydenhuollon henkilosto
(esimerkiksi anestesiatiimi ja sairaanhoitajat) tutustuisi jarjestelman osiin ja tydonkulkuun. Néin
voidaan varmistaa toimenpiteen sujuminen vaarattomasti.

E.2. Koulutuksen paalinjat ja opetusmuoto

TULSA-PRO®-koulutusohjelmasta vastaa Profound Medicalin henkil6kunta. Seuraavassa on kerrottu
koulutuksen aiheet ja opetusmuoto.

LUOKKA AIHE MUOTO
Jérjestelmén e TULSA-PRO®-jirjestelmin kayttotarkoitus ja Webinaari tai
toiminnan mahdolliset potilaat perinteinen luento
yleisesittely ja

: e TULSAnN toiminnan teoriaa

teoriaa

e laitteet ja niiden valmisteleminen kdytt6on
(hoitopaikkaa koskevat vaatimukset, kuten
tuetut MRI-jarjestelmat)

e Katsaus hoidon tyonkulkuun

e Ohjelmiston kayttoliittyman esittely
(esimerkkikuvat laitteen sijoittamisesta, hoidon
suunnittelu, rajojen ja turvarajojen
maarittaminen, hoidon antaminen)

e Potilaan valmistelu

e TULSA-PRO®-jarjestelmaan ja sen kayttoon
liittyvat riskit ja haittavaikutukset
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LUOKKA
TULSA-PRO®-
jarjestelmaan
tutustuminen
kdytannossa

Valmennus ja
valvonta

AIHE

MRI-turvallisuus

Simulaatio potilaan hoidon tyénkulusta, mukana
koko laitteisto (potilaan valmistelu, anestesiaan
liittyvat huomiot, potilaan siirtdminen MRI-
laitteen poydalle, MRI-kelan asettaminen
paikoilleen, laitteen asettaminen paikoilleen,
magneettikuvaus, hoidon suunnittelu, hoidon
antaminen, potilaan siirtdminen herdaamoon)
Laitteiden valmistelu kayttda varten (TULSA-
PRO®-jarjestelman osat, kaapeleiden
reitittdminen, jadhdytysneste ja letkut, ennen
kayttoa tehtavat tarkastukset)

Ohjelmiston esittely ja hoidon antaminen
kudosta muistuttavassa geelifantomissa
(ohjelmiston halytykset ja vihjeitad vianetsintaan)
Laitteiston purkaminen, sailytys, huolto ja
kertakayttoisten valineiden havittaminen
Havainnointi, ohjaus ja kysymyksiin vastaaminen
Arvioi koulutusohjelman tehokkuus ja
lisdmateriaalin tarve

MUOTO

Henkilokohtainen
esittely MRI-
huoneistossa,
simuloitu
potilasymparisto
(esimerkiksi
kudosta
muistuttava
geelifantomi)

Henkilokohtainen
tutustuminen
toimipaikkaan
Profound Medicalin
henkilokunnan
kanssa
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F. Laitteet, vdlineet ja lisavarusteet

Seuraavaan luetteloon on koottu kaikki TULSA-PRO®-jarjestelman laitteet, valineet ja lisdvarusteet
seka niiden mallinumerot. Profound Medical toimittaa kaikki laitteet, valineet ja lisdvarusteet.
Niitd ei saa muokata eika jarjestelmdassa saa kayttaa korvaavia laitteita, valineita eika lisdvarusteita.

TULSA-PROC-JARJESTELIMA .......ocoverrerrirrerireseeseessessessessessesssssesssssessessessessessessesssassessennes PAD-105
e  TULSA-PRO-jarjestelman sahkonjakelukeskus.........cccccuveeeeciieiieiiiee e 104470
o  TULSA-PRO-jarjestelman tukiteling .......cooovviveiieciiie e 104491, 106585
e  TULSA-PRO-jarjestelman pyorilla varustettu VaunU .......ccccooececiviveee e 104492

o TULSA-PRO-jarjestelman kaapeli pyorilld varustetun vaunun kytkemiseksi

jarjestelman sdahkonjakelukeskukseen, 37 M .....ccccceeviiinieiinieeniiceec e, 105152
e TULSA-PRO-jarjestelman tukitelineen sahkbosien suojakotelo (PSIB)............. 104494, 106515
o TULSA-PRO-jarjestelman hoitoKoNnSOli.......cccvueiiriiiiiiiiiiecciieeceeee e 104495
o TULSA-PRO-jarjestelman hoitokonsolin naytto, 23—24",
tarkkuus 1920 X 1980.....ccuueeueriieeieeniieniie ettt ee st e st st sttt e sbe e sbeesaeeeae 105122
o TULSA-PRO-jarjestelmdn MRI-asennussarja — Vakio .......cccoccveiiriiieiiiicieec e, 104496
o TULSA-PRO-jdrjestelman suodatinrasia.......cccceeeuveeeeiciveeesiiveeescieeenns 104493, 106604
o TULSA-PRO-jarjestelman kaapeli suodatinrasian kytkemiseksi jarjestelman
sahkonjakelukeskukseen, 7,5 M ......ooiiiiiiiiciec e 103705
o TULSA-PRO-jarjestelman kaapeli tukitelineen sdhkdosien suojakotelon (PSIB)
kytkemiseksi suodatinrasiaan, 12 M.......ccccccoveeeeiiieeeecieee e e, 103708, 106475
Lo T =11 =] Lo P SRRSPSR 104951
o TULSA-PRO-jarjestelman kieliversiot (kdyttoohje ja kdyttdjan oppaat)
Lo T =1 V=4 =1 o o PSRRI 105803
O RANSKA ..ttt ettt st be b 105804
O HEAHA et st 105805
O SAKS ettt et 105806
O ESPaN @i 105807
Lo R0 o o PRSP UP PP RPRON 107146
o Nappadimisto ja hiiri
= Kieliversiot: englanti, ranska, italia, saksa, espanja
e TULSA-PRO-jarjestelman virtajohdot
o Virtajohto, Pohjois-Amerikka........ccooevieiiiiiiiiiiiece e 104904
O Virtajohto, EUrOOPPA «.uveiiiciiieieiiiiee ettt e rite e st e e s siree e s are e e s s e e s sabeeas 104905
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0 Virtajohto, ISO-Britannia .......ceeecuieieeiiieieeciee e e e e e 104907
o Virtajohto, Australia ja Uusi-Seelanti........cccceeeeeciiiiiiiiiee e, 105823
O Virtajohto, [talid ....cceecuieiiiiieee e 105824
O Virtajohto, SVEILSI..ccccciiiiieciiii et 105825
O Virtajohto, TAnSKa.....ccueiiiiiiiee et e e e e 105826

e TULSA-PRO-jarjestelmdan magneettikuvaussarjat

o TULSA-PRO-jdrjestelmdn magneettikuvaussarja, ACHIEVA..........ccccoevveeennneen. 104969
=  TULSA-PRO-jarjestelman potilasalusta, ACHIEVA.........cccccceerveeeennnenn. 105076
=  TULSA-PRO-jarjestelman kelanpidikkeen yldosa, ACHIEVA................. 104973
=  TULSA-PRO-jarjestelman kelanpidikkeen alaosa, ACHIEVA................. 104972
=  TULSA-PRO-jarjestelman jalkatuki, ACHIEVA.........c.cccceeevreiecciee e, 105120
=  TULSA-PRO-jarjestelman jalkatuen pehmuste .........ccccccveeeecreeeeennneen. 105564

TULSA-PRO-jarjestelman kaapeli ultradaniapplikaattorin
kytkemiseksi tukitelineen sdhkéosien suojakoteloon (PSIB),

BL0T PHILIPS .ottt 105486, 106708
= TULSA-PRO-jarjestelman kaapeli tukitelineen kytkemiseksi
tukitelineen sahkoosien suojakoteloon (PSIB), 3.0T......cccceeevveeeennenn. 106582
= PHILIPS MRI -verkkosarja, NA ......cccooieiiviieieriee e 104301
o TULSA-PRO-jarjestelman magneettikuvaussarja, INGENIA ................ 105392, 106873
= TULSA-PRO-jarjestelman potilasalusta, INGENIA ..........cccceeevvveeennnneen. 105464
=  TULSA-PRO-jarjestelman kelanpidikkeen yldosa, INGENIA ................. 105469
=  TULSA-PRO-jarjestelman kelanpidikkeen pehmuste, INGENIA ........... 105470
= TULSA-PRO-jarjestelman jalkatuki, INGENIA .........c..cccoevieeieiiieeeeen, 105477
= TULSA-PRO-jarjestelman jalkatuen pehmuste ........cccceecvvveiecieeeecnnen. 105564
=  TULSA-PRO-jarjestelman paanaluspehmuste, INGENIA...................... 105471
= TULSA-PRO-jarjestelman kaapeli ultradaniapplikaattorin
kytkemiseksi tukitelineen sdhkéosien suojakoteloon (PSIB),
BL0T PHILIPS <.ttt et e e e e 105486, 106708
=  TULSA-PRO-jarjestelman kaapeli tukitelineen kytkemiseksi tukitelineen
sdhkoosien suojakoteloon (PSIB), 3.0T.....ccccciieeeciiieeeeiee e e 106582
= PHILIPS MRI -verkkosarja, NA .......ccoiiiieeieeecciieeee e e e 104301
o TULSA-PRO-jdrjestelmdn magneettikuvaussarja, INGENUITY .......cccccceeeernnenn. 106095
=  TULSA-PRO-jarjestelman potilasalusta, INGENUITY ........ccccceeeeveicnnnes 105858
=  TULSA-PRO-jarjestelman kelanpidikkeen yldaosa, ACHIEVA................. 104973
TULSA-PRO® Kéyttéohje — 1059628 P RO FC U I\: D Sivu 65/68

MEDICAL



Laitteet, valineet ja lisdvarusteet

TULSA-PRO-jarjestelman kelanpidikkeen alaosa, ACHIEVA................. 104972
TULSA-PRO-jarjestelman jalkatuki, ACHIEVA........cccccceeveeveerieereeenens 105120
TULSA-PRO-jarjestelman jalkatuen pehmuste ........ccccoecveeeeciieeeennneen. 105564

TULSA-PRO-jarjestelman kaapeli ultradaniapplikaattorin
kytkemiseksi tukitelineen sdhkéosien suojakoteloon (PSIB),

BL0T PHILIPS .ttt e 105486, 106708
=  TULSA-PRO-jarjestelman kaapeli tukitelineen kytkemiseksi tukitelineen
sahkdosien suojakoteloon (PSIB), 3.0T.....cccceeviieeceeecee e 106582
= PHILIPS MRI -verkkosarja, NA .......ccocimiiiiieeieeeee et 104301
o TULSA-PRO-jdrjestelmdan magneettikuvaussarja, SKYRA..........cc.ee..... 104843, 108054

TULSA-PRO-jarjestelman potilasalusta, SKYRA-PRISMA........ 105200, 107248
TULSA-PRO-jarjestelman kelanpidike, SKYRA-PRISMA..........cccceceevuneen. 105308
TULSA-PRO-jarjestelman kelanpidikkeen puristin, SKYRA-PRISMA..... 105306
TULSA-PRO-jarjestelman kelanpidikkeen pehmuste,

SKYRA-PRISIMA ...t 105186
TULSA-PRO-jarjestelman jalkatuki, SKYRA........ccccoeveeiernenen. 105312, 107286
TULSA-PRO-jarjestelman jalkatuen pehmuste ........cccccccveeeeciieeeennnen. 105564
TULSA-PRO-jarjestelman paanaluspehmuste, SKYRA-PRISMA............ 105187
TULSA-PRO-jarjestelman potilaspehmuste, SIEMENS ........................ 107320

TULSA-PRO-jarjestelman kaapeli ultradaniapplikaattorin
kytkemiseksi tukitelineen sdhkéosien suojakoteloon (PSIB),

BL0T SIEMENS ..ottt 105485, 106955
= TULSA-PRO-jarjestelman kaapeli tukitelineen kytkemiseksi tukitelineen
sdhkoosien suojakoteloon (PSIB), 3.0T.....cccccieeeeciieeeeiiee e e 106582
® SIEMENS-VErkkosarja.....coccoocieeicciee ettt 105624
o TULSA-PRO-jarjestelman magneettikuvaussarja, PRISMA ................. 105391, 108053

TULSA-PRO-jdrjestelméan potilasalusta, SKYRA-PRISMA......... 105200, 107248
TULSA-PRO-jarjestelméan kelanpidike, SKYRA-PRISMA ..........ccccevuenneee 105308
TULSA-PRO-jarjestelman kelanpidikkeen puristin, SKYRA-PRISMA..... 105306
TULSA-PRO-jarjestelman kelanpidikkeen pehmuste,

SKYRA-PRISIMA ..ottt aasaaes 105186
=  TULSA-PRO-jarjestelman jalkatuki, PRISMA ............ccceeennieen. 105313, 107286
=  TULSA-PRO-jarjestelman jalkatuen pehmuste ........ccccoccveveeceeeecnnen. 105564
=  TULSA-PRO-jarjestelman paanaluspehmuste, SKYRA-PRISMA............ 105187
e (] N mY i
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=  TULSA-PRO-jarjestelman potilaspehmuste, SIEMENS ............ccc......... 107320
=  TULSA-PRO-jarjestelman kaapeli ultradaniapplikaattorin
kytkemiseksi tukitelineen sahkdosien suojakoteloon (PSIB),
BLOT SIEMENS ... 105485, 106955
=  TULSA-PRO-jarjestelman kaapeli tukitelineen kytkemiseksi
tukitelineen sdhkoosien suojakoteloon (PSIB), 3.0T........ccccceeecvveernnenn. 106582
B SIEMENS-VErkKoSarja....ccoeiiveciieiiiiiiee ettt 105624
o TULSA-PRO-jarjestelman magneettikuvaussarja, AERA ........cccceeeeiiiivvveeeeeeennn. 107861
=  TULSA-PRO-jarjestelman potilasalusta, AERA .........ccoociiivveeeeeeeeecinnns 107249
= TULSA-PRO-jarjestelman jalkatuki, AERA .........c.coocveeevviiee e, 107286
=  TULSA-PRO-jarjestelman potilaspehmuste, SIEMENS............ccceeunnnee 107320
=  TULSA-PRO-jarjestelman kaapeli ultradaniapplikaattorin kytkemiseksi
tukitelineen sdhkoosien suojakoteloon (PSIB), 1.5T SIEMENS............. 107189
=  TULSA-PRO-jarjestelman kaapeli tukitelineen kytkemiseksi
tukitelineen sdhkoosien suojakoteloon (PSIB), 1.5T.....cccccccveecvveennenn. 106583
® SIEMENS-VErkkosarja.....cocceoeiieeiiciee et 105624
o TULSA-PRO-jarjestelman kertakayttOiset valineet .......ccceevciveiiiiieiiciieecciee e 104558
o TULSA-PRO-jdrjestelman ultraddniapplikaattori........cccceeevcieeeiniieeieiciee e, 104008
o TULSA-PRO-jdrjestelman perasuoleen asetettava jaahdytin........cccccccveeennnenn. 104009
o TULSA-PRO-jdrjestelman letkut, UA .........coooiiiiiiiinieeeeeeeeecee e 104010
o TULSA-PRO-jdrjestelman letkut, ECD........cccceieeneinieniieeeeeeeecee e 104011
o TULSA-PRO-jarjestelman ECD-nesteen lisdaine (5 Kpl)....cceevveevveeicieeeiieenieeens 104014
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G. Kuvaluettelo

Kuva 1: Pyorilla varustettu VauNU ja 0SAT ......eeeiciiiieiiiiiee ettt etee e e ette e e e evte e e e ente e e e snteeessnraeeeenns 9
Kuva 2: Merkkivalot jarjestelman sahkonjakelukeskuksen kotelon etupaneelissa.........cccovveeeeeennnns 10
Kuva 3: Esimerkki tilarivin kuvakkeista ja niissa olevista symboleista........cccccevvvviiiiiiiieiiniiieciiieen 11
Kuva 4: Havainnekuva eturauhaseen tyonnetysta ultraddniapplikaattorista ........cccccovveeviiieeennnnnnnn. 21
Kuva 5: TULSA-PRO -JArEStEIMEN 0S@L....c.ccvivieveeereeieteeieteeetee ettt eee ettt sesaeseeseneesensesensesens 22
Kuva 6: TULSA-PRO"-jarjestelman pyorilld varustettu VauNnU .........ccc.ceevevieveveceereeeeeceeeeee s 23
Kuva 7: TULSA-PRO’-jarjestelmén tukiteline ja tukitelineen sdhkdosien suojakotelo .........c.c...cu....... 25
Kuva 8: TULSA-PRO -SUOTALINIASIA ....vveveeirereeeiieteieieeteeet sttt ve e ss et b et s b seas s s s 25
Kuva 9: TULSA-PRO -UltradaniappliKaattori......cccvcviuiveiuieeeeiceceieteeceeeccte ettt 27
Kuva 10: Esimerkki ultradaniapplikaattorin lammon jakautumisesta lammityksen suunnassa.......... 27
Kuva 11: Perdsuoleen asetettava TULSA-PRO®-JAGhAYLin .......cccccvviiiiiiiiiecciee e 28
Kuva 12. Ultradaniapplikaattorin potilasta koskettava 0Sa........cccceeeciiiieeciieie e 29
Kuva 13. ECD-jadhdyttimen potilasta koskettava 0Sa ........ccceeveiiiiiiiiiiiiice e 29
Kuva 14: SUlaKerasian SiJainti......cc.eeeicciiee et e e tre e e e tre e e e sata e e e esataeeeesnnbeeeeannaeeean 48
Kuva 15: UItradanipaan @kSElit ......eeiiicuiiieiiiiie ettt e st e e e et e e s snna e e e esnaneee s 59
Kuva 16: Ultraddnisateen profiili X-akselilla........c.ueeieciiiiiiciiie e 60
Kuva 17: Ultradanisateen profiili y-akselilla............oooeiiiiieciiie e 60
Kuva 18: Ultraddnisateen profiili z-akselilla...........oeieciiiiiiciiii e 61
Kuva 19 a) ja b): Tyypillinen ultraddnen lampaotilaprofiili kudoksessa........cccceeeeceeeeeiiieeeccciiececee, 61
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