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Introduktion

1. Introduktion

Den har handboken innehaller anvandaranvisningar for att installera och anvanda TULSA-PRO®-
systemet for transuretral ultraljudsablation och for att forbereda och positionera patienter, med
specifik information for MR-kameror till Philips Ingenia 3T eller Ingenia Elition 3T.

Dessa anvisningar maste anvandas tillsammans med TULSA-PRO® Bruksanvisning for TULSA-PRO®-
systemet for transuretral ultraljudsablation, som innehaller all regulatorisk information om TULSA-
PRO®-systemet, inklusive varningar och forsiktighetsatgarder som ar nddvandiga for sdker och
korrekt anvandning av det har medicintekniska systemet.

Om du behover fler exemplar av TULSA-PRO® Bruksanvisning eller Anvédndarhandbok fér nagot
MR-system eller om du har fragor om dokumentets innehall kontaktar du:

Profound Medical Inc.

2400 Skymark Avenue, Unit 6
Mississauga ON L4W 5K5

Telefon: 647-476-1350

Fax: 647-847-3739
http://www.profoundmedical.com
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Forkortningar

Foljande forkortningar anvands i handboken:

2. Forkortningar

ECD.oeeeeeeee, Endorektalt kylinstrument
MR .cooiiiiiiiiirieienens Magnetresonans
MRl oiieeeeeeeine Magnetresonansbild/-avbildning/-kamera
PS.ooiiiieieieeneenene Positioneringssystem
PSIB ..covvrvivirirrennne Positioneringssystemets granssnittsbox
TDCovveevveeeeen, Programvara till behandlingskonsolen
TULSA-PRO.......... System for transuretral ultraljudsablation
UA....oieeeeee, Ultraljudsapplikator
Coniipe mgenia sroenmoenociionsr P ROFCOHINE soagavie
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Allmanna anvisningar

3. Allmanna anvisningar

3.a Foreslagen personal

| foljande tabell beskrivs foreslagna roller och ansvarsomraden som kravs fér en TULSA-PRO®-
procedur. Pa din arbetsplats kan viss personal ha flera roller. Anvisningarna i den har handboken &r
fargkodade efter roll baserat pa skuggfargerna i féljande tabell.

ROLL VANLIGA STEG | EN TULSA-PRO®-PROCEDUR

Urolog e Involvera och utbilda patienten (utviardera patientens

[amplighet, diskutera risker och férdelar med TULSA, besok
och uppféljningsvard)

e Patientforberedelse (insdttning av kateter och ledare)

e Inforing av enhet (ultraljudsapplikator och endorektalt
kylinstrument)

e Anvandning av TULSA-PRO®-programvaran (samma som for
Radiolog )

Radiolog Anvandning av TULSA-PRO®-programvaran:
e Positionera enheten och justera den efter anatomin

e Behandlingsplanering (konturera prostatakorteln och
definiera kontrollgransen)

e Overvakning av behandlingen (kontrollera férvdntad ablation
och programvarularm)

MR-tekniker e Beddémning av lamplighet fér magnetresonanstomografi (MR)

for patienten och den personal som kravs i MR-miljén

e Installation, demontering och férvaring av TULSA-PRO®-
utrustningen

e Positionering av patienten och utrustningen i MR-rummet
e Anvandning av MR-konsolen for bildtagning

Narkosldkare (med eventuella o

Beddmning av patientens lamplighet for anestesi
anestesisjukskoterskor)

e Sedering i omradet for patientférberedelse eller MR-rummet

e Overvakning och justering av sederingsnivan under
behandlingsplanering och behandling

e Patientaterhamtning efter ablation och 6verféring till
uppvakningsvard
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Allmanna anvisningar

3.b Oversikt 6ver arbetsgingen

| foljande tabell sammanfattas arbetsflédet for en TULSA-PRO®-procedur. Detaljerade anvisningar
for varje steg beskrivs i efterfoljande avsnitt i det har dokumentet. Steg som berér flera personer,
eller som utfors parallellt, visas pa samma rad. Den primara rollen for varje steg anges i fetstil. Steg
som kraver stod fran narkosldkare ar markta med en asterisk (*).

UROLOG RADIOLOG MR-TEKNIKER
Inskrivning av patient* MR-undersokning av patient
Forberedelse av patient* Installation av utrustningen
Inledande

patientpositionering*

Inforing av enhet — Inforing av enhet —
ultraljudsapplikator ultraljudsapplikator
Inforing av enhet — endorektalt Inforing av enhet — endorektalt
kylinstrument kylinstrument

Patientpositionering for
MR-bildtagning*

Inledande bildtagning Inledande bildtagning
Planering — inriktning Planering — inriktning
Planering — grov Planering — grov
Planering — detaljerad* Planering — detaljerad*
Behandling* Behandling* Behandling*
Bildtagning efter behandling Bildtagning efter behandling
Patientaterhamtning* Demontering av utrustningen

3.c Krav pa operator, personal och patient
All personal och alla operatorer som installerar och hanterar TULSA-PRO® maste utbildas i
installation av utrustningen.

Patienten och alla operatorer som ska vistas i MR-rummet maste undersokas av radiologi- eller
MR-personal och fylla i ett formular om MR-undersdkningen.

Operatorer som installerar utrustning maste vara forsiktiga inom MR-miljon och far inte vistas i MR-
miljon med MR-osakra féremal i sina fickor eller pa en bricka eller vagn. TULSA-PRO®-utrustningen
ar utformad sa att verktyg (t.ex. skruvmejslar och skiftnycklar) inte behévs vid installationen.
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Allmanna anvisningar

3.d Driftsattning av TULSA-PRO®-systemet

Innan TULSA-PRO®-systemet anvands for forsta gangen pa en MR-avdelning maste systemet
installeras initialt och acceptanstestas av servicepersonal som auktoriserats av Profound Medical.

e |installationen ingdr kalibrering av vatskekretsens sensorer och kontroll av att de elektriska
anslutningarna ar korrekta.

e Genom acceptanstestning verifieras utrustningens funktion i MR-miljon.

e Servicepersonalen konfigurerar ocksa sjukhusets namn och adress sa som de ska visas i
behandlingsrapporter (se Exportera rapporter och videor).
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Inskrivning och forberedelse av patient

4. Inskrivning och forberedelse av patient

Inskrivning och forberedelse av patient skots av urologen, med hjalp av narkoslakaren och
MR-teknikern.

Nér patienten har skrivits in fors han eller hon till omradet for MR-patientforberedelse.

1. MR-tekniker: Undersdk om patienten ar lamplig for MR-undersékning och inhdmta den
information som behdvs for att registrera patienten pa MR-datorn.

2. Narkoslakare: Vi rekommenderar att du tillampar generell anestesi for patienter som
genomgar denna procedur.

3. Urolog: En suprapubisk kateter kan placeras i patientens urinblasa med hjalp av ett
cystoskop for att tomma blasan pa urin och reglera urinflédet under proceduren. Om en
suprapubisk kateter inte anvands ska blasan tdmmas med hjalp av en Foleykateter innan
ledaren fors in.

4. Urolog: Anvand ett cystoskop eller en Foleykateter for att fora in en icke-magnetisk ledare
om hogst 0,96 mm (0,038 tum), t.ex. en nitinolledare, i urinréret vid prostata och in i
urinblasan.

i‘_-. Anvand endast en ledare som har verifierats vara icke-magnetisk.
5. Urolog: Ta bort cystoskopet eller Foleykatetern och Iat ledaren sitta kvar pa plats. Om detta
steg utfors utanfor MR-rummet maste du sdkra ledaren sa att den inte faller ut ur patienten

under 6verforingen till MR-britsen.

i*_'. Avlagsna cystoskopet fran patienten innan du gar in i MR-rummet, annars kan
patienten skadas.
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5. Installation av utrustningen

MR-tekniker: Slutfér installationen av TULSA-PRO®-utrustningen genom att folja dessa steg:

e | MR-rummet:

o forbered en arbetsyta for att stalla i ordning enheter som kommer i kontakt med
patienten

o konfigurera spolhallaren
o forbered TULSA-PRO® basplatta, spolhallare, huvuddyna, kldmmor och remmar

o anslut positioneringssystemets granssnittsbox till filterboxen och
positioneringssystemet

e utanfor MR-rummet:
o forbered systemvagnen:
= placera systemvagnen nara vagledaren och hoj upp systemvagnens stolpe

= forbered sterilt vatten till ultraljudsapplikatorn (UA) och dopat sterilt vatten
till det endorektala kylinstrumentet (ECD)

= hang upp slangsatser till ultraljudsapplikatorn och det endorektala
kylinstrumentet (med forslutna dndar) pa systemvagnen

= for slangsatsernas forslutna dndar genom vagledaren till en assistent i
MR-rummet

o anslut systemelektroniken till behandlingskonsolen, filterboxen och eluttaget och
sla pa systemelektroniken

o registrera en ny patient pa MR-konsolen

o initiera behandlingskonsolen och skdarmen for positioneringssystemets
granssnittsbox

e utrustningskontroller fore behandling inuti MR-rummet:

o anslut slangsatserna genom vagledaren till ultraljudsapplikatorn och det
endorektala kylinstrumentet pa MR-arbetsytan

o rensa ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet och undersdk
forekomsten av luftbubblor

o anslut ultraljudsapplikatorn och positioneringssystemets granssnittsbox och utfor
RF-anslutningstest

o utfor centreringstest av positioneringssystemet

Alla elkablar som gar in i MR-rummet ansluts via en filterbox som sitter pa en genomféringspanel.
Alla vatskeslangar som gar in i MR-rummet passerar genom en vagledare. Bild 1 visar en schematisk
bild av installationen av TULSA-PRO®-utrustningen.
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if TULSA-PRO®-systemet far endast anvdandas i MR-system som har testats och
godkdnts av Profound Medical. MR-system som inte har testats kanske inte ger

o6nskade behandlingsresultat. Se specifikationsbladet i bruksanvisningen och
installationskraven fér det MR-system som stdds.
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Bild 1: Schematisk bild av installationen av TULSA-PRO®-utrustningen
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5.a Installation i MR-rummet
5.a.i Forberedelse av arbetsytan

MR-tekniker: Det behovs en arbetsyta i MR-rummet for att forbereda enheter som kommer i
kontakt med patienten, ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet. Aven om
arbetsytan inne i MR-rummet inte behdéver vara steril bor det finnas ett sarskilt omrade for att
forbereda de enheter som kommer i kontakt med patienten. Detta omrade anvands ocksa for att
utfora kvalitetskontroll pa alla TULSA-PRO®-systemkomponenter. Se till att det finns medicinska
handskar, bla absorberande kompresser samt medicinsk tejp i eller i narheten av MR-rummet.

5.a.ii Konfiguration av spolhallare

1. Placera spolen i TULSA-PRO-spolhallaren till Ingenia med kabeln som kommer ut ur
spolhallaren enligt nedan (Bild 2). Satt fast alla remmar och spann dem ordentligt.

REM MED
SPANNE

SPOLE

SPOLHALLARE

Bild 2: Kabel som kommer ut ur spolhallaren
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2. Placera spolhallaren med den posteriora spolen pd MR-britsen (Bild 3).
a) Placera spolhallaren sa att kabeln fran spolen kommer ut mot britsens huvudande.

b) Se till att spolhallarens fotter ar i linje med de yttre skenorna pa britsen.

3. Satt fast spolhallardynan till Ingenia pa spolhallaren. Om detta ar forsta gangen den
monteras tar du bort den sjdlvhaftande baksidan fran de sex kardborrbanden pa
spolhallardynan och placerar den enligt spolhallarens form. Tryck fast spolhallardynan
ordentligt vid kardborrbanden.

KABELUTGANG

SPOLHALLARENS
FOTTER

Bild 3: Placering av posterior spole pa MR-britsen
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5.a.iii Stalla in basplattan och huvuddynan

1. Placera TULSA-PRO®-basplattan till Ingenia pa MR-britsen. Basplattans fotter ska vara i linje med
de inre skenorna pa britsen (Bild 4).

BASPLATTANS
FOTTER

Bild 4: Placering av basplatta pa MR-britsen

2. Sattifyra basplatteklammor i de yttre skarorna pa MR-britsen, tva pa varje sida, och skjut nedat
sa att de ar i linje med remfastena pa basplattan. Alla klimmor och remmar medfoljer
tillbehorssatsen till basplattan (Bild 5).

BASPLATTEKLAMMA

REMFASTEN

Bild 5: Inforing av basplatteklamma
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3. Fast basplattan vid MR-britsen med de fyra remmarna (Bild 6).

4. Placera TULSA-PRO®-huvuddynan till Ingenia ovanfor spolhallaren.

5. Skydda basplattan, spolhallaren och huvuddynan med dukar och placera en absorberande dyna
i anden av spolhallaren ndrmast basplattan.

STEG A STICK IN BASPLATTEREMMEN STEG B: STICK REMMEN GENOM STEG C: VIK REMMEN QVER SIG SIALV FOR ATT
GENCM KLIPSET MED ETIKETTEN UPPAT PLASTRINGEN OCH SLITSEN | BASPLATTAN FASTA DEN
SOM PA BILDEN

Bild 6: Satta fast remmarna

5.a.iv Ansluta positioneringssystemet

Positioneringssystemet och dess granssnittsbox ska placeras pa en bank eller en arbetsyta i MR-
rummet tills patienten har placerats pa MR-britsen. Flytta manuellt positioneringssystemet bakat
sa langt som mojligt med hjalp av frigoringsreglaget. Justera positioneringssystemets manuella
vertikala axel sa att den ar nara den 6vre dnden av rorelseomradet, med lutningsvinkeln
horisontellt eller nagot nedatlutad.

Anslut positioneringssystemet till granssnittsboxen med kontakten pa systemets baksida. Anslut
den stora vita kabeln fran filterboxen (pa vdaggen i MR-rummet) till positioneringssystemets
granssnittsbox.

i‘: Var férsiktig nar du installerar kabeln mellan filterboxen och positioneringssystemets
granssnittsbox. Kabelstiften maste vara ordentligt anslutna till uttaget och inte
tvingade pa plats. For stor kraft skadar kabelstiften.

5.b Installation utanfor MR-rummet
5.b.i Férbereda systemvagnen

MR-tekniker: Systemvagnen innehaller hardvaran till vatskekretsen som anvands for att kyla ned
ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet. S3 har férbereder du systemvagnen:

Installation av vagnen

1. FOr att ge atkomst till vatskeslangarna ska systemvagnen placeras nara vagledaren i
utrustningsrummet eller i kontrollrummet, beroende pa installationen i rummet. Se till att
luftflédet fran den bakre ventilen inte hindras.
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2. Las hjulen sa att systemvagnen fixeras.

3. Hall stolpklammans frigéringsmekanism nedtryckt samtidigt som du hojer systemvagnens
stolpe till helt utdraget lage.

Forberedelse av vitska

i‘_\ Viatsketillsatser till det endorektala kylinstrumentet ar inte drickbara och ska
inte komma i kontakt med huden. Anvand handskar nar du hanterar dem och
fortar dem inte.
Slangsatserna till vatskekretsen har fargkodade etiketter och luerkopplingar for att skilja dem at:
roda for ultraljudsapplikatorns krets och bla for det endorektala kylinstrumentets krets.

Férbered tva 1 000 ml IV-pasar med sterilt vatten:
1. Behandla, eller dopa, det endorektala kylinstrumentets krets:

a. Anvand en 20 ml-spruta med en 16G-nal och extrahera 5 ml vatsketillsats till det
endorektala kylinstrumentet (manganklorid). Injicera I6sningen i sprutporten pa
den vattenfyllda IV-pasen pa 1 000 ml. Detta &r IV-pasen for det endorektala
kylinstrumentet.

b. Dra tillbaka 20 ml vatsketillsats till det endorektala kylinstrumentet (Span och
Tween). Injicera losningen i sprutporten pa IV-pasen till det endorektala
kylinstrumentet.

OBS! Tillsatserna manganklorid samt Span och Tween bidrar till att
forhindra att luftbubblor bildas i det endorektala kylinstrumentet
och dess vatskeslang.

c. Skaka IV-pasen i 30 sekunder eller tills vatskan ar helt upplést. Losningen
ska se mjolkvit ut, vilket hjalper dig att skilja IV-pasen for det endorektala
kylinstrumentet fran pasen for ultraljudsapplikatorn. Méark pasen for det
endorektala kylinstrumentet med en markpenna med mjuk spets.

d. Hang IV-pasen for det endorektala kylinstrumentet pa dess viktsensorkrok pa
systemvagnen.

2. Ultraljudsapplikatorns krets: Hang den andra IV-pasen pa 1 000 ml som innehaller
obehandlat, sterilt vatten pa ultraljudsapplikatorns roda viktsensorkrok pa systemvagnen.
Detta ar IV-pasen for ultraljudsapplikatorn.

Injicera inte vatsketillsatsen till det endorektala kylinstrumentet i vatskepasen for
& ultraljudsapplikatorn eftersom:

a. vatsketillsatser till det endorektala kylinstrumentet eliminerar den MR-signal
som visas genom vattnet i ultraljudsapplikatorns akustiska fonster, vilket ar
viktigt under behandlingskonsolens inriktningsfas. Med andra ord kanske du
inte identifierar ultraljudsapplikatorns akustiska fonster ordentligt och riskerar
diarmed att felrikta ultraljudsapplikatorn pa behandlingskonsolen.

b. Du okar infektionsrisken om den behandlade védtskan lacker ut ur
ultraljudsapplikatorn och in i urinroret.
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Installation av viitskeslangar

1. Ta ut en slangsats till det endorektala kylinstrumentet (markt med en bla prick) ur
forpackningen och installera den pa systemvagnen:

a. Lagg den tomma behallarpasen till det endorektala kylinstrumentet ovanpa
vatskekretsens bordsyta.
Se till att slangklammorna nara slangsatsens forslutna andar ar stangda.

b. Placera slangsatsens pumpdel i det endorektala kylinstrumentets pumphuvud och
stang det.

Undvik att kldmma ihop pumpdelen pa slangen nar du installerar den i det
peristaltiska pumphuvudet. Var uppmarksam pa bade den 6vre och undre delen
(inlopp och utlopp) av pumphuvudet.

OBS! Om slangen klams i pumphuvudet kan den ga sonder mitt i
behandlingen och orsaka en stor vattenlacka.

c. Anslut det endorektala kylinstrumentets trycksensor till motsvarande anslutning pa
systemvagnen.

d. Forin anslutningen fran den tomma pasen i det endorektala kylinstrumentets
behandlade IV-pase och se till att slangklimman vid anslutningsporten &r 6ppen sa
att innehallet i det endorektala kylinstrumentets IV-pase kan éverforas till
kylinstrumentets slangsats.

e. Nar allt innehall fran det endorektala kylinstrumentets IV-pase har éverforts till
behallarpasen stanger du slangklamman daremellan.

f. Hang upp det endorektala kylinstrumentets behallarpase pa den bla
viktsensorkroken pa systemvagnen.

2. Upprepa stegen ovan (1.a till 1.f) for ultraljudsapplikatorns krets med en slangsats till
ultraljudsapplikatorn (markt med en réd prick).

3. Med hjalp av nagon i magnetrummet for du in slangsatserna till ultraljudsapplikatorn och
det endorektala kylinstrumentet (med forslutna andar) genom lamplig vagledare in i
magnetrummet. Fast slangsatserna ndara MR-arbetsytan.

5.b.ii Ansluta systemelektroniken

Systemelektronikholjet ar normalt placerat i MR-utrustningsrummet pa systemvagnen och
nara genomforingspanelen med filterboxen. En stor svart kabel ansluter filterboxen till
systemelektroniken. Systemelektroniken, filterboxen och kabeln installeras av Profound
Medical och kan forbli anslutna dven nar de inte anvands.

Forbered systemelektroniken fér anvandning genom att kontrollera féljande anslutningar:

OBS! Om nagra kablar inte dr anslutna kontrollerar du att de inte &r skadade innan
du ansluter dem.

1. Kabeln fran vatskekretsens elektronik, som ar placerad under vagnens bordsskiva, till
systemelektronikholjet.
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2. Den stora svarta kabeln fran systemelektronikholjet till filterboxen.
3. Ethernetkabeln fran systemelektronikholjet till behandlingskonsolens dator.

4. Systemelektronikhdljet till ett eluttag med en jordad, medicinskt klassad natsladd. Anvand
inte forlangningssladdar.

OBS! Om du behover koppla ur systemelektronikens strémsladd har den en lasbar
kontakt och du maste trycka ihop de tva flikarna for att ta bort sladden ordentligt.

Nar alla anslutningar har upprattats slar du pa strombrytaren pa baksidan av
systemelektronikholjet.

5.b.iii Registrera en patient pa MR-konsolen
1. Registrera en ny patient pa MR-konsolen med hjalp av informationen som erhdlls vid
inskrivningen. Patientorienteringen ska vara Rygglage med huvudet forst.

2. Lasin TULSA-PRO ExamCard.
5.b.iv Forbereda behandlingskonsolen

1. Setill att behandlingskonsolens dator ar placerad i kontrollrummet ndara MR-konsolen och
ansluten till systemelektroniken och MR-varddatorn med hjalp av ethernetkablar.

2. Sla pa behandlingskonsolens dator och bildskdrm.

3. Loggain i Windows pa behandlingskonsolens dator nar den har startat. Profound Medical
tillhandahaller anvandarnamn och I6senord efter att systemutbildningen har slutforts.

Klocksynkronisering

Programvaran till behandlingskonsolen utfor flera kontroller som kan misslyckas och orsaka onddiga
fordrojningar under behandlingsplaneringen om dess klocka eller tidszon inte ar korrekt
synkroniserade med MR-varddatorns. Om tidszonen pa behandlingskonsolens datorn dr en annan
eller om systemtiden ar mer an 60 sekunder fore eller efter MR-varddatorns foljer du de har stegen
for att justera systemtiden pa behandlingskonsolens dator:

1. Klicka pa datortiden langst ned till héger pa skdrmen.

edded 8.1 Industry Pro

Build S&00
311 AM
2762017

2. Klicka pa Change date and time settings... (dndra datum- och tidsinstéllningar...) i det lilla
kalenderfonstret.

) ENG
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Monday, February & 2017

1 February 2017 4 ’/\ 1

Su Mo Tu We Th Fr Sa '~

29 30 31 1 2 3 4 |
5861 7 & 9 10 11 I~ =

12 13 14 15 16 17 18 )

19 20 21 22 23 24 25
26 27 28 1 2 3 4
5 6 7 & 9

8:35:49 AM

Change date and time settings...

3. I dialogrutan fér datum och tid klickar du pa Change time zone (dndra tidszon) och viljer
samma tidszon som MR-varddatorn har.

Date and Time = Time Zone Settings

Date and Time: | additional Clocks | Internet Time Set the tirme zone:

Date: Time zone:

ionday, February 6, 2017 {UTC-05:00) Eastern Time (US & Canada) v
Tirrie: [] Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

5745 AM

Current date and time: Maonday, February & 2017, 2:00 AM

@Change date and time..,

Tirne zone

(UTC-05:00) Eastern Time (LIS & Canada) Cancel

Change time zone...

Daylight Saving Tirme begins on Sunday, March 12, 2017 at 2:00 8M, The
clock is setto go forward 1 hour at that time,

[#] Motify me when the clock changes

4. Klicka pa OK.

5. I dialogrutan for datum och tid klickar du pa Change date and time (dndra datum och tid) och
valjer samma datum och tid som MR-varddatorn har.

Ciate and Time Settings

Setthe date and tirme:

Date:

“ February 2017 r

Su Mo Tu We Th Fr Sa
29 30 31 1 2 3 4
sEBI 7T 8 9 10 1
12 137 14 15 16 17 18
19 20 21 22 23 24 25
26 27 28 1 2 3 4
5 6 7 & 9 10 11

B5% 2840 2

Change calendar settings

OK Cancel

6. Klicka pa OK i alla dialogrutor for att godkdnna dndringarna.
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Initiering av behandlingskonsolens dator

1.

Starta programvaran till behandlingskonsolen fran skrivbordet. Arbetsytan Session Data
Management (hantering av sessionsdata) visas. Klicka pa New Session (ny session) (Bild 7).

8 TULSAFRO Temmers Deiery Corsale

- o x

MNaw Session

Data Management State Sessian Netes

Exit To Maintenance

Bt ypa

AL - AL * ResetFilter

Bild 7: Arbetsytan Session Data Management (hantering av sessionsdata)
i behandlingskonsolens huvudmeny

2.

Nar du har valt New Session (ny session) 6ppnas arbetsytan Setup (installningar) (Bild 8) dar
du kan kontrollera att all utrustning fungerar som den ska innan du fortsatter.

En gron bock visas i MR-skarmomradet pa arbetsytan Setup (instéllningar) om
behandlingskonsolens dator och MR-varddatorn kan kommunicera med varandra och en
patient for narvarande ar 6ppen med TULSA-PRO ExamCard pa MR-konsolen.

OBS! Behandlingskonsolen laser automatiskt sessionen 12 timmar efter att den
startats och tillater inga ytterligare dndringar i sessionen.

Y TULSA-PR) st Dl Comle o x

e | B o Segmen: 1

o Loag Sag 12 Aignment scn

© | marcamiser

Vawrs

e hia Tetua | [
Mg Bieg

Turm ON PR N TestPs

N Y CRY Y AT
(&) ( I I ‘n:w‘w:‘c"w
b '!f: X)) )

Bild 8: Arbetsytan Setup (instédllningar) pa behandlingskonsolen

TULSA-PRO® Anvéindarhandbok P ROFGI INIS Sida 23 av 128
— Philips Ingenia 3T och Ingenia Elition 3T WINL/

105990C



Installation av utrustningen

3. Klicka pa Turn ON (sl3 PA) intill PSIB Display (skirm for positioneringssystemets
granssnittsbox) i positioneringssystemets skarmomrade pa arbetsytan Setup (installningar).

OBS! Pa alla TDC-skdrmar — utom under behandling — kan du trycka pa F1 pa
tangentbordet for att 6ppna och lasa TULSA-PRO® Anvidndarhandbok. Klicka
pa X i det 6vre hornet for att stidnga dokumentfonstret.

Treatment Milestones (viktiga hindelser under behandlingen)

Till h6ger pa TDC-skdarmen anvander du falten Treatment Milestones (viktiga handelser under
behandlingen) for att registrera information om sarskilda handelser under behandlingen. Du kan till
exempel registrera den tidpunkt da en patient sederades och nar ultraljudsapplikatorn fordes in
eller togs bort. Alternativen Treatment Milestones (viktiga hdndelser under behandlingen) andras
for varje flik pa TDC-arbetsytan. Den information om viktiga hdndelser under behandlingen som

du registrerar kan senare analyseras av Profound Medical for att utvardera hur ditt TULSA-PRO®-
system fungerar, till exempel de genomsnittliga tider som kravs for varje behandlingssteg.

5.c Utfora utrustningskontroller fére behandling inuti MR-rummet
5.c.i Forbereda ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet

i‘_\ Ultraljudsapplikatorn dr 6mtalig och maste hanteras mycket forsiktigt. Om den
tappas eller hanteras ovarsamt kan de interna komponenterna skadas utan att
operatoren marker det. Anvand inte en ultraljudsapplikator om du misstédnker att
den ar skadad.

MR-tekniker: Det endorektala kylinstrumentet ar inte sterilt och kan hanteras darefter.
Ultraljudsapplikatorn och innehallet i dess férpackning ar sterila. Bild 9 visar ultraljudsapplikatorn
inuti den forseglade och sterila forpackningen. Det finns ett annat plastholje som omsluter
ultraljudsapplikatorn fran spetsen till handtagets 6verdel sa att kabel- och ledaringangarna

och vatskeslangarna exponeras. Nar du ansluter vatskeslangarna och ultraljudsapplikatorns
kabel maste den sterila barridren brytas. Behall det inre plasthoéljet pa ultraljudsapplikatorn
under forberedelserna for att begrdansa kontamineringen till endast den 6vre delen av
ultraljudsapplikatorns handtag.

Del omsluten av ett inre plasthélje.

Bild 9: Ultraljudsapplikatorn forseglad i en steril forpackning
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Forbered ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet pa en ren arbetsyta och prima
med vatska fran vatskekretsen innan du for in den i en patient. F6lj de har anvisningarna for att
prima ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet:

1.

Det endorektala kylinstrumentet: Oppna férpackningen men ta inte ut det endorektala
kylinstrumentet.
D OBS! Sterila handskar behovs inte vid hantering av det endorektala kylinstrumentet.

Det endorektala kylinstrumentet: Anslut slangsatsen till det endorektala kylinstrumentet till
det kylinstrument som matchar fargkodningen pa anslutningarna (t.ex. bla till bla eller gul
till gul). Oppna slangkldmmorna néra kopplingarna. Den ljusbla slangen anvinds for att fylla
det endorektala kylinstrumentets ballong efter att den forts in i patientens andtarm. Anslut
inte nagon vatskeslang till den ljusbla slangen under det har skedet av forberedelse av det
endorektala kylinstrumentet.

Ultraljudsapplikatorn: Borja vid etiketten "Peel Here” (dra har) pa brickan och dra av hela
Tyvek-holjet. Ta inte bort plastskyddet. Forvara ultraljudsapplikatorn i férpackningen.

Ultraljudsapplikatorn: Anslut slangsatsen till ultraljudsapplikatorn till den ultraljudsapplikator
som matchar fiargkodningen pa anslutningarna (t.ex. rod till rod eller vit till vit). Oppna
slangklammorna nara kopplingarna.

D OBS! Sterila handskar behovs inte vid hantering av vatskeslangarna till
ultraljudsapplikatorn.

Pa skarmen for positioneringssystemets granssnittsbox valjer du fliken Fluid Circuit
(vatskekrets) (Bild 10) och rensar pumparna till ultraljudsapplikatorn och det endorektala
kylinstrumentet. Du kan ocksa géra detta fran behandlingskonsolen genom att trycka pa
PURGE (rensa) bredvid vatskekretsens skarmomrade (Bild 11).

Trycken i vatskekretsarna till ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet
(som visas i granssnittet i behandlingskonsolens programvara) kan variera nar luften rensas
ut ur slangarna till ultraljudsapplikatorn. Ultraljudsapplikatorn och det endorektala
kylinstrumentet kan rensas samtidigt. Rensningen tar cirka tva minuter.

UA Off

ECD Off

® Purging ECD and UA.

Bild 10: Skdrm for positioneringssystemets granssnittsbox - fliken Fluid Circuit (vatskekrets)

TULSA-PRO® Anvéindarhandbok P RO FGI INIS Sida 25 av 128
— Philips Ingenia 3T och Ingenia Elition 3T WINL/

105990C



Installation av utrustningen

Temperature V
Ambient
‘ L 22-0
UA Last update:00 hours 19
. Update .
— A — 361 Pest minutes ago
UA fluid circuit purged:  No

UA Circuit

Yolume (ml)

998 On
A
i Prezzure (E 5i) 0.0 furge
ECD fluid circuit purged: Mo

ECD Circuit

Yolume (ml

o Y 1001 On
i Pressure (psi) 0.0 Surge
Fluid Circuit leg
. 2019-08-20 12:43:24 Hardware: Fluid Circuit - Connection State - Connected N
- 2019-08-20 12:43:24 Hardware: Fluid Circuit - Pump Type - UA
Command: Off, Command Initiated By: System
N0 AT W 1T ALTA Havdiimems ChodA Tiemoidk - Thoeeme Teame~ TN b

Bild 11: Informationsruta om vatskekretsarna pa arbetsytan for behandlingskonsolinstallningar

6.

Medan enheten rensas under tva minuter gar du in i MR-rummet igen och kontrollerar om
det finns lackor i ultraljudsapplikatorn eller det endorektala kylinstrumentet eller i
slangsatserna till enheterna.

Rensa ut alla luftbubblor fran det endorektala kylinstrumentet

a.

Ha kvar det endorektala kylinstrumentet i forpackningen och rikta det sa att
kylfonstret ar vant uppat. Luftbubblorna bor férsvinna inom 90 sekunder fran det
att du klickade pa Purge (rensa). Du kan ocksa knacka latt pa forpackningen for att
fa bort eventuella luftbubblor som finns kvar. Om instrumentet har rensats pa ratt
satt ska det inte finnas kvar nagra synliga luftbubblor i kylfonstret.

Kontrollera hela slangsatserna till ultraljudsapplikatorn eller det endorektala
kylinstrumentet sa att det inte férekommer nagra lackor. Om du hittar en lacka i
slangarna byter du ut slangsatsen. Om du hittar en lacka i det endorektala
kylinstrumentet byter du ut det. Om du byter ut slangsatsen eller det endorektala
kylinstrumentet atergar du sedan till steg 1 i det har avsnittet och upprepar
proceduren.

Placera och satt fast det endorektala kylinstrumentet pa arbetsytan tills det ar klart
att féras in i patienten.

VIKTIGT: Om slangsatsen till det endorektala kylinstrumentet av nagon anledning tas bort efter
den forsta pafyliningen och rensningen maste du rensa ut luftbubblorna fran instrumentet igen.
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8. Rensa ut alla luftbubblor fran ultraljudsapplikatorn
Om rensningscykeln avslutas innan du har slutfort stegen i den har processen atergar
du till skarmen for positioneringssystemets granssnittsbox (eller behandlingskonsolens
fonster) och aktiverar rensningsfunktionen manuellt genom att klicka pa On (pa).

Vatskepumparna forblir paslagna tills du klickar pa Off (av) (Bild 12).

Temperature V
Ambient
22.0 Qr

A

UA 36.1 Tetm Last update:00 hours 19
A ’ " | minutes ago

UA fluid circuit purged:  No

UA Circuit /
Volume (ml)

998
rYy On
Pressure (psi)
0.0 Purge
A
ECD fluid circuit purged: No \
ECD Circuit
Volume (ml}
1001
ry On
Pressure (psi)
0.0 Purge
A

Fluid Circuit log
* P 2019-08-20 12:43:24 Hardware: Fluid Circuit - Connection State - Connected

e 2019-08-20 12:43:24 Hardware: Fluid Circuit - Pump Type - UA
Command: Off, Cormmand Initiated By: System

AN N0 TN 1 TALTA Uarcdhiimems Cloid Tieciit Mo Fone COT

Bild 12: Manuell tdmning av pumpen

Klicka pa On (pa)
for att aktivera
rensningsfunktionen
manuellt.

Klicka pa Off (av)
for att stanga av
rensningsfunktionen
manuellt.

Medan tdmningen pagar har du kvar ultraljudsapplikatorn i férpackningen. Var
noga med att inte vidréra handtaget pa ultraljudsapplikatorn sa att den forblir

steril. Luta forpackningen uppat i 0°-lage (Bild 13).

OD
Bild 13: Ultraljudsapplikatorns foérpackning i 0°-lage
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c. Luta ultraljudsapplikatorns forpackning cirka 45° fran den vertikala streckade linjen
(Bild 14). Rotera langsamt forpackningen cirka 360° i ungefar 5 sekunder.

Bild 14: Ultraljudsapplikatorns forpackning i 45°-lage

d. Fortsatt att luta ultraljudsapplikatorn till 90°-laget och upprepa den rotationscykel
som beskrivs i foregdende steg (Bild 15).

N

90°
Bild 15: Ultraljudsapplikatorns forpackning i 90°-lage
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e. Fortsatt att luta ultraljudsapplikatorn till 135°-laget och upprepa den rotationscykel
som beskrivs i foregdende steg (Bild 16).

135°
Bild 16: Ultraljudsapplikatorn i 135°-lage

f. Rotera ultraljudsapplikatorns forpackning sa att den platta sidan ar vand
nedat eller i 180°-1age (Bild 17). Inspektera ultraljudsapplikatorn noga genom
plastforpackningen och se till att det inte finns nagra tecken pa vatten i
forpackningen, vilket kan tyda pa en lacka. Om det finns tecken pa vatten &r
ultraljudsapplikatorn defekt och ska inte anvdandas. Anvand en ny
ultraljudsapplikator och upprepa férberedelseproceduren.

180°
Bild 17: Ultraljudsapplikatorn i 180°-lage
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g. Titta genom férpackningen och kontrollera om det finns luftbubblor i
ultraljudsapplikatorns fonster (Bild 18). Det far inte finnas nagra luftbubblor av
nagon storlek. Om du ser luftbubblor knackar du forsiktigt forpackningens dnde
néara ultraljudsapplikatorns fonster mot arbetsytan for att fa loss dem. Om det
fortfarande forekommer luftbubblor upprepar du proceduren fran och med steg ”a”.

—— ||l

Fonster pa ultraljudsapplikatorn

Bild 18: Fonster pa ultraljudsapplikatorn

h. Om téomningspumpen fortfarande ar paslagen stanger du av den pa skarmen for
positioneringssystemets granssnittsbox (eller behandlingskonsolen) genom att
klicka pa Off (av) pa arbetsytan UA Circuit (ultraljudsapplikatorns krets) (Bild 11).

i. Placera ultraljudsapplikatorns forpackning (med den platta sidan uppat) pa en
arbetsyta. Undvik kontakt med ultraljudsapplikatorns handtag och anslut kabeln fran
positioneringssystemets granssnittsbox till ultraljudsapplikatorn genom att vrida pa
kabeln tills dess att kontaktens spar ar i linje med porten pa ultraljudsapplikatorn.

j. Placera och satt fast ultraljudsapplikatorns forpackning pa arbetsytan tills den &r klar
att féras in i patienten.

VIKTIGT: Om slangsatsen till ultraljudsapplikatorn av ndgon anledning tas bort efter den
forsta pafyllningen och rensningen maste du avlagsna luftbubblorna fran instrumentet igen.

9. Nar alla luftbubblor har rensats bort fran ultraljudsapplikatorn och det endorektala
kylinstrumentet och de ar klara att foras in i patienten gar du vidare till nasta steg.

5.c.ii Utrustningskontroller fore behandling

Programvaran till behandlingskonsolen ar utformad for att vagleda dig genom
utrustningskontrollerna fére behandling innan patienten anldnder. Dessa kontroller hjalper till att
sdkerstalla att all utrustning ar korrekt instélld och fungerar som den ska innan patientbehandlingen
paborijas.

Test av RF-anslutning

o Setill att ultraljudsapplikatorn &r ansluten till slangsatsen och att luften har rensats ut
(se Rensa ut alla luftbubblor fran ultraljudsapplikatorn).

e Kontrollera att kabeln till ultraljudsapplikatorn ar ansluten till baksidan av
ultraljudsapplikatorn utan att ta ut applikatorn ur forpackningen. Var forsiktig sa att
ultraljudsapplikatorns handtag forblir sterilt.

e Kontrollera att alla RF-kablar &r anslutna och att systemelektronikenheten ar paslagen.
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e P3fliken RF pa skdrmen for positioneringssystemets granssnittsbox (Bild 19) eller i RF-
informationsrutan pa arbetsytan Setup (instéllningar) (Bild 20) klickar du pa Test UA (testa
ultraljudsapplikator). Systemet skickar en kort strémskur till vart och ett av de tio elementen i
ultraljudsapplikatorn for att sakerstalla kontinuitet och funktion hos alla tio kanalerna.

Test UA

@ Test passed
4 & | &

Bild 19: Skdrm for positioneringssystemets granssnittsbox - fliken RF

UA Serial # MM/A

Systern Electronics Serial # AAS999
Heating

A Test I Test UA

RF log
A o 2019-08-20 12:43:24 Hardware: RF - Connection State - Connected

Bild 20: Informationsruta om RF pa arbetsytan Setup (instéllningar)
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N&r RF-stromtestet &r klart visas ett kort meddelande pa skdarmen for positioneringssystemets
granssnittsbox (Bild 19). Du kan se detaljerade RF-testresultat i RF-informationsrutan i
programvaran till behandlingskonsolen (Bild 21).

UA Serial # £79999 .k:

Systern Electronics Serial #  AAG999

Heating
UA Test Passed @ Results Test UA
RF log

A 2019-08-20 12:43:24 Hardware: RF - Connection State - Connected

A 2019-08-20 13:39:02 Hardware: RF - Hardware Test - Result: Pass

<

Bild 21: RF-informationsruta efter lyckat test av ultraljudsapplikatorn

D OBS! Om du byter ut ultraljudsapplikatorn efter att ha slutfort testet kommer

programvaran till behandlingskonsolen att upptacka forandringar i utrustningen.
Innan du fortsdtter maste du lasa upp instillningssteget och utféra testet pa den
nya ultraljudsapplikatorn.

Koppla bort elkabeln fran baksidan av ultraljudsapplikatorn for att forbereda forflyttning av
utrustningen till MR-britsen. Var aterigen forsiktig sa att ultraljudsapplikatorns handtag forblir sterilt.

Test av positioneringssystemet

1.

Pa skarmen for positioneringssystemets granssnittsbox valjer du fliken PS
(positioneringssystem). Kontrollera att ingen ultraljudsapplikator ar ansluten till
positioneringssystemets hallare. Kontrollera att kabeln mellan positioneringssystemet
och dess granssnittsbox inte hindrar systemet fran att rora sig langs sin 6verfoéringsaxel.

P& skdrmen for positioneringssystemets granssnittsbox klickar du pa Test PS (testa
positioneringssystem) (Bild 22). (Detta kan dven goras fran arbetsytan Setup (instéllningar)
pa behandlingskonsolen (Bild 8) i informationsrutan om positioneringssystemet i det nedre
hogra skarmomradet (Bild 23).)
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Test PS Horne

Screen Off

Bild 22: Skarm for positioneringssystemets granssnittsbox - fliken PS (positioneringssystem)

PSIB Serial 2 999999 v
PS Serial # CG3678 i
UA Attached: Yes
PSIB Display Turn OFF PS5 Test: N/A Test PS
Axes
Linear Rotary 12
Base Apex
g 3 &
g Ta
g z
f
PSlog
- G 2015-09-15--11-11-08 Hardware: P5 - Connection State - Connected

Bild 23: Informationsruta om positioneringssystemet pa arbetsytan Setup (instéllningar)

Systemet for positioneringssystemet framat och bakat for att testa kontinuiteten och funktionen
hos overfoéringsaxeln och centrera positioneringssystemet i 6verféringsaxeln. Systemet vrider
ocksa rotationsaxeln medurs och moturs for att testa rotationsaxelns kontinuitet och funktion.

OBS! Om du byter ut positioneringssystemet efter att ha slutfort testet kommer
G programvaran till behandlingskonsolen att upptécka forandringar i utrustningen.
Innan du fortsatter maste du lasa upp instéllningssteget och utféra testet pa det nya
positioneringssystemet.
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6. Inledande patientpositionering

Den inledande patientpositioneringen innebar att patienten flyttas till den redan férberedda MR-
britsen, att patienten placeras korrekt 6ver avbildningsspolen, att benstéden och lampliga remmar
anvands for att sdkra patienten samt att anestesi och patientdvervakning under MR uppréttas.

Detta steg leds av MR-teknikern, med specifik hjalp fran narkoslakaren och fysisk hjalp fran all
personal i det kliniska teamet med att forflytta patienten pa ett sdkert satt.

MR-tekniker:

1. Flytta patienten, med ledaren pa plats, till MR-rummet med hjalp av en MR-kompatibel
rullbar eller genom att docka av MR-britsen.

Flytta patienten till MR-britsen ovanpa spolhallaren i rygglage med huvudet forst.

Se till att patientens sagittala mittlinje ar exakt i mitten av bordet och att
behandlingsomradet &r vid mitten av spolen.

4. Be en assistent att lyfta patientens ben ett i taget medan du staller in benstéden:

a. Placera benstoden i de avsedda sparen pa basplattan. Ta hjalp av stiften pa
benstdden for att placera dem i sparen pa basplattan (Bild 24).

ETIKETTSIDAN UPP

PLASTRING .~

Bild 24: Benstdd och inféring av benremmar
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b. Justera benstdodens lage langs sparen i basplattan for att halla kvar patientens ben i
behandlingsposition (Bild 25).

Bild 25: Patientplacering

c. Forinfyra benstodsremmar 16st genom benstddens skaror, med etikettsidan uppat
(Bild 26).

d. Stod patientens ben och justera de tva benstéden langs sparen i basplattan utifran
patientens position (Bild 26).

e. Lindavar och en av de fyra benstddsremmarna som installerades tidigare runt
patientens ben och dra varje rem genom plastringen. Vik sedan tillbaka den s3 att
den sdkras (Bild 26).
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ETIKETTSIDAM UPP

-
PLASTRIMNG

Bild 26: Satta fast benremmarna

5. Forse patienten med hoérselskydd som skydd mot MR-relaterad horselskada, dven om
patienten ar under narkos.

Narkoslédkare:

Se till att alla slangar och kablar for anestesi och 6vervakning ar pa plats och att de leds pa lampligt
satt langs med MR-britsen.
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7.Inforing av enhet

Urologen for in ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet i patienten med hjalp
fran MR-teknikern.

7.a Forbereda ultraljudsapplikatorn

Innan du for in ultraljudsapplikatorn maste du gora ett slutligt test for att upptacka eventuella
luftbubblor eller lackor.

1. MR-tekniker: Anvind fliken FC (flodeskrets) pa skarmen f6r positioneringssystemets
granssnittsbox (eller informationsrutan om vatskekretsarna pa arbetsytan Setup
(installningar) pa behandlingskonsolen) och for in vatten i ultraljudsapplikatorn
genom att klicka pa ON (pa).

2. MR-tekniker: Kontrollera att kabeln till ultraljudsapplikatorn inte ar ansluten till
ultraljudsapplikatorn.

3. MR-tekniker: Ta bort det gula locket fran baksidan av ultraljudsapplikatorn och spara det for
senare anvandning. Tappa inte bort det gula locket.

4. MR-tekniker: Ta bort plastskyddet som omsluter ultraljudsapplikatorn i férpackningen utan
att vidrora ultraljudsapplikatorn for att bibehalla steriliteten.

5. MR-tekniker: Hall i ytterkanten av forpackningen med ultraljudsapplikatorn och boj brickan
sa att ultraljudsapplikatorn frigors (Bild 27).

6. Urolog: Anvand sterila handskar och ta ut ultraljudsapplikatorn ur férpackningen genom att
fatta tag i anden med det vita plasthandtaget.

Bild 27: Ta ut ultraljudsapplikatorn ur férpackningen
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7. Urolog: Kontrollera noga att det inte forekommer vattenlackage langs ultraljudsapplikatorns
skaft och var uppmarksam pa de sarskilda omraden som visas i Bild 28. Om du ser vatten ar
ultraljudsapplikatorn defekt och far inte anvandas.

Kontrollera om det férekommer vattenlackage, _—

sarskilt i de omréden som ar markerade med rott. — r
s |
T\I 1) G |

Bild 28: Omraden dar vattenlackage i ultraljudsapplikatorn ska kontrolleras

8. Urolog: Inspektera ultraljudsapplikatorns fonster noga for att se om det forekommer nagon
form av luftbubblor. Om du ser luftbubblor kan du lossa dem genom att anvanda sterila
handskar och forsiktigt knacka bredvid foénstret med fingret. For inte in enheten forran alla
luftbubblor har forsvunnit.

7.b Fora in ultraljudsapplikatorn

MR-tekniker: Oppna det sterila smdrjmedlet och ge det till urologen efter behov

Urolog: Applicera sterilt smorjmedel direkt in i urinréret och pa det akustiska fonstret pa
ultraljudsapplikatorn. Var noga med att inte skapa luftbubblor.

3. Urolog: Anvand sterila handskar och tra ledaren genom spetsen pa ultraljudsapplikatorn
och for in instrumentet 6ver ledaren och in i prostatan.

Urolog: Kontrollera att ultraljudsapplikatorn har trangt in i blashalsen.

Urolog: Ta bort ledaren men lat ultraljudsapplikatorn sitta kvar.

MR-tekniker: Stang av flodet genom ultraljudsapplikatorn pa positioneringssystemets
granssnittsbox.

i*_\ Se till att ledaren tas bort innan MR-undersokningen av patienten utfors. Ledaren
har inte testats for att garantera patientsdkerhet under MR-bildtagning.

7.c Ansluta positioneringssystemet till ultraljudsapplikatorn

it F6r den hdr proceduren krivs tva operatérer: en som haller ultraljudsapplikatorn i en
naturlig vinkel och en som flyttar positioneringssystemet pa plats. Om du férsoker
utfora den har proceduren med endast en operatér kan patienten skadas.

1. Urolog: Hall i ultraljudsapplikatorns handtag med instrumentet placerat i en naturlig vinkel
i patienten, medan MR-teknikern installerar och justerar positioneringssystemet for att
placera ultraljudsapplikatorn i hallaren.

2. MR-tekniker: Placera positioneringssystemet och dess grénssnittsbox pa basplattan, som
ska vara placerad vid MR-britsens fotdnde. Positioneringssystemet ska placeras mellan
patientens ben.
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3. MR-tekniker: Fast positioneringssystemet vid basplattan med de medféljande Iasskruvarna
(Bild 29). Om basplattan har en sparr ska positioneringssystemet sakras genom att sparren
stangs (Bild 30).

\
VAT

A

Lasskruvar

Bild 29: Positioneringssystem och Bild 30: Positioneringssystem och granssnittsbox
granssnittsbox pa basplattan pa en basplatta med sparr

4. MR-tekniker: Kontrollera att kabeln till positioneringssystemet inte hindrar systemet fran
att rora sig langs sin 6verforingsaxel.

5. MR-tekniker: Flytta positioneringssystemet manuellt till ratt position sa att hallaren for
ultraljudsapplikatorn riktas in mot ultraljudsapplikatorns naturliga vinkel i patienten. Justera
manuellt positioneringssystemets bas framat och bakat och uppat och nedat, och luta den
linjara axeln uppat och nedat (Bild 31).

Positioneringssystemets huvuddel
(kan forflyttas vertikalt och lutas)

Positioneringssystemets bas
(kan férflyttas horisontellt)

Basplatta
(kan inte férflyttas)

Bild 31: Justera positioneringssystemet

OBS! Justeringsrattarna och spakarna pa positioneringssystemet har inte de farger som
visas i Bild 31, men de ar fargkodade har for att tydliggdra anvisningarna.
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i. Justera positioneringssystemets bas manuellt genom att trycka pa den grona spaken for
att Iasa upp den. For sedan positioneringssystemets bas pa plats och sléapp den grona
spaken for att Iasa den pa plats.

ii. Justera positioneringssystemets linjara axel manuellt genom att vrida den réda ratten
moturs for att |dsa upp den vertikala axeln och lutningen. Vrid den bla ratten for att
flytta positioneringssystemets linjara axel i vertikal riktning och rotera sedan den linjara
axeln for att uppna 6nskad lutning. Vrid den réda ratten medurs for att I3sa bada
axlarna.

Vid justering av positioneringssystemets bas framat och bakat, se till att motsvarande
frigoringssparr ar helt urkopplad fore forflyttning. Ta tag i plattformen bredvid
frigbringssparren som motvikt for att flytta framat eller bakat.

OBS! Justera endast positioneringssystemets lage framat och bakat vid basen.
Tryck inte den automatiserade linjara axeln bort fran dess translatoriska
utgangslage.

MR-tekniker: Fast ultraljudsapplikatorns handtag i hallaren pa positioneringssystemet
(Bild 32). Se till att ultraljudsapplikatorn inte tvingas pa plats. | sa fall lossar du
ultraljudsapplikatorn fran hallaren och justerar positioneringssystemets axlar for att
forbattra inriktningen med ultraljudsapplikatorn. Se till att frigéringsrattarna for uppat,
nedat och lutning pa positioneringssystemet ar lasta innan du faster ultraljudsapplikatorn i
hallaren.

MR-tekniker: Anslut kabeln till ultraljudsapplikatorn fran positioneringssystemet till
baksidan av ultraljudsapplikatorn. Kontakten har spar och passar endast i en riktning.
Tra kabeln och slangsatsen till ultraljudsapplikatorn genom kabelhanteringsarmarna pa
positioneringssystemets ovansida med minsta majliga trassel eller vridning av kablarna.
Kabelhallaren ska vila i férdjupningen pa positioneringssystemet.
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Stang dessa
stora flikar

Kontrollera att de
fyra mindre flikarna
ligger tatt mot de
platta kanterna pa
ultraljudsapplikatorn.

Bild 32: Ultraljudsapplikatorn vilar pa positioneringssystemet och
ultraljudsapplikatorns handtag sitter i hallaren

7.d Fora in det endorektala kylinstrumentet

Urologen for in det endorektala kylinstrumentet, med hjalp fran MR-teknikern som 6verracker
instrumentet, smoérjmedel och saltlésningssprutor till urologen.

Sa hdr for du in det endorektala kylinstrumentet forsta gdngen:

1.

Urolog: Applicera 5—10 ml lagviskdst smorjmedel pa handsken och torka av den framre
rektala ytan.

Urolog: Applicera 10-15 ml av samma smoérjmedel pa det endorektala kylinstrumentet.
Se till att smérjmedlet tacker kylfonstret pa det endorektala kylinstrumentets framre yta.

Urolog: Nar vatskeslangen har anslutits ska det endorektala kylinstrumentet féras in med
en vridande rorelse. Bérja med fonstret vant mot kl. 9.00 och vrid medurs till kl. 12.00,
samtidigt som du trycker uppat mot den framre dndtarmsvaggen. For in det endorektala
kylinstrumentet sa langt det gar tills du kdnner motstand.

Urolog: Se till att kylfonstret pa det endorektala kylinstrumentet ar placerat intill och vant
mot prostata, med den ledade delen pa instrumentets handtag vid analdppningen och den
upphojda, rafflade kanten pa handtaget vand framat.
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Urolog: Nar du har bekréaftat inriktningen fyller du det endorektala kylinstrumentets ballong
med 15—-20 ml saltlésning for att bibehalla det uppatriktade trycket mot den framre
dndtarmsvaggen. Det endorektala kylinstrumentets ballong har en maximal kapacitet pa

30 ml. Var beredd att fylla ballongen mer vid behov tills det endorektala kylinstrumentet ar
sakert placerat i andtarmen.

Se avsnittet Grovpositionering for anvisningar om hur du anvander MR-bilder for att
sakerstalla korrekt ballongstorlek och sdker placering av det endorektala kylinstrumentet.

/_ﬂf Om ballongen fylls fér mycket nar den fors in i analoppningen eller andtarmen
kan det orsaka uttdnjning och eventuell skada, sarskilt om den ar éverfull under
en langre tid. Om ballongen fylls till brytpunkten kan det leda till vidvnadsskada.

Om du fyller ballongen fér lite kan det endorektala kylinstrumentet glida ut
under behandlingen, vilket leder till otillracklig kylning av andtarmsvaggen och
kan orsaka virmeskada pa andtarmen och risk for fistel.

Det finns ingen struktur som stoder det endorektala kylinstrumentet, sa du maste se till att
det halls stilla och fors in djupt under MR-bildtagning och behandling.

Sa hdr justerar du det endorektala kylinstrumentet:

1. MR-tekniker: Tom tillfalligt ut 5-10 ml fran det endorektala kylinstrumentets ballong med
saltlésning.

2. Urolog: Vrid det endorektala kylinstrumentet at vanster och hoger samtidigt som du hela
tiden trycker det uppat.

3. MR-tekniker: Se till att kylfonstret pa det endorektala kylinstrumentet ar korrekt inriktat
och fyll ballongen pa nytt med 10-15 ml (helst 5 ml mer vatska dn vid den forsta
inforingen).

4. Det finns alltsd ingen struktur som stoder det endorektala kylinstrumentet, sa se till att det
halls stilla och fors in djupt under MR-bildtagning och behandling.
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8. Patientpositionering for MR-bildtagning

Nar patienten har overforts till MR-britsen och ultraljudsapplikatorn och det endorektala
kylinstrumentet har forts in sakrar MR-teknikern patienten och bildtagningsspolarna, och
kontrollerar att enheterna ar klara for bildtagning. Narkoslakaren gor en slutlig kontroll.

8.a Sdkra patienten

MR-teknikern placerar remmar runt patienten for att férhindra att backenet ror sig under
MR-bildtagning och satter den anteriora spolen pa plats.

1. Fast tva remmar for buk och armar vid de punkter som visas nedan i Bild 33. Remmarna
for buk och armar kan fastas pa foljande satt:

a) Trad remmen for buk och armar genom spolhallarens sidoskena med kroken och
oglan uppat.

b) Tra remmen fér buk och armar genom plastringen for att satta fast den pa skenan.

c) Draremmen for buk och armar 6ver patientens bukomrade. Trda remmen fér buk
och armar genom spolhallarens sidoskena pa motsatt sida av MR-britsen.

d) Fast remmen for buk och armar runt sig sjalv for att sdkra den.

>
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Patientpositionering fér MR-bildtagning

Bild 33: Sdkra remmen for buk och armar

2. Placera den anteriora avbildningsspolen 6ver patientens backen. Spolen ska tdcka prostata
utan att stora positioneringssystemets rorelser (Bild 34).

Bild 34: Placering av den anteriora avbildningsspolen

3. Fast tva remmar for den anteriora spolen vid de punkter som visas i Bild 35. Remmarna fér
den anteriora spolen kan fastas pa foljande satt:

a) Tradremmen for den anteriora spolen genom spolhallarens sidoskena med kroken och
oglan uppat.

b) Trad remmen fér den anteriora spolen genom plastringen for att satta fast den pa
skenan.

c) Draremmen 6ver spolen. Tra remmen fér den anteriora spolen genom spolhallarens
sidoskena pa motsatt sida av MR-britsen.

d) Fast remmen for den anteriora spolen runt sig sjalv for att sékra den.
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Bild 35: Sdkra remmarna for den anteriora spolen
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4. Setill att patienten ar bekvdm genom att anvanda lakan for att halla varmen och dynor for
att undvika tryckpunkter. Se ocksa till att patientens hud inte kommer i direkt kontakt med
spolarna eller magnettunneln.

5. Fast tva slang- och kabelremmar vid de punkter som visas i Bild 36 och i enlighet med
anvisningarna i Bild 37.

BASPLATTA
(KABELHANTERINGSOGLOR)

Bild 36: Placering av slang- och kabelremmar pa basplattan

a) Tréa slang- och kabelremmarna genom kabelhanteringsdglan pa basplattan, med
etikettsidan uppat.

b) Dra slang- och kabelremmen genom plastringen for att fasta den i basplattan.

c) Vik slang- och kabelremmen 6ver kablarna eller slangarna och fast remmen i sig sjalv.
Anvand en rem till slangarna och en till kablarna for att férhindra snubbelrisk, beroende
pa MR-rummets utformning. Dra inte at for hart utan 1at kablarna glida fritt.

Bild 37: Fasta slang-och-kabelremmar
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d) Setill att inga kablar, slangar eller annat material kan fastna nar britsen ar i rérelse (Bild 38).

1 X SLANG/KABELREM
FOR SLANG

ix SLANG/KABELREM
FOR KABEL

OBSERVERA KABELNS
KROKNING FOR ATT
MINIMERA PAFRESTNINGEN

Bild 38: Slang- och kabelhantering

Narkoslakare: Kontrollera att slangar och kablar ar fria och att ingen av remmarna sitter for hart
mot patientens hud eller leder.

Bild 39: Patientpositioneringen &r klar
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8.b Enhetskontroll

Nar patienten ar klar for bildtagning och behandling centrerar MR-teknikern rotationen av
ultraljudsapplikatorn, kontrollerar att flédet till ultraljudsapplikatorn och det endorektala
kylinstrumentet ar avstangt och stanger av skarmen for positioneringssystemets granssnittsbox.

1. Pa fliken PS (positioneringssystem) pa skdarmen for positioneringssystemets granssnittsbox

klickar du pa A (centrering).

Systemet roterar ultraljudsapplikatorn medurs och moturs for att hitta
ursprungspositionen, sa att ultraljudsapplikatorns fonster ar vant nedat (kl. 6.00).
Kontrollera att rotationscentreringen fungerar ordentligt i MR-rummet.

2. Vatskeflodet till ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet ska redan vara
avstangt eller stangas av automatiskt kort efter att centreringen har slutférts. Om inte
stanger du av pumparna till ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet. Du
kan styra pumparna fran TDC-konsolen (pa arbetsytan Setup (instéallningar)) eller fran PSIB-
skdrmen (aven om den ocksa ska stangas av efter att centreringen har slutforts).

3. Se till att skarmen for positioneringssystemets granssnittsbox ar avstangd genom att
trycka pa Turn Off (stang av) bredvid PSIB Display (skdrmen for positioneringssystemets
granssnittsbox) pa behandlingskonsolen (Bild 23) eller pa Screen Off (bildskarm av) pa
skdrmen for positioneringssystemets granssnittsbox.

8.c Ange viktiga hdandelser under behandlingen (Treatment Milestones)

MR-tekniker: Nar centreringen har slutforts kommer ikonerna i omradet Treatment Milestones
(viktiga handelser under behandlingen) pa TDC-skarmen att blinka for att paminna dig om att
ange vissa data. Innan du 6vergar till fasen for behandlingsplanering ska du ange den tidpunkt

da narkoslakaren avslutade sederingen av patienten och den tidpunkt da urologen férde in
ultraljudsapplikatorn. Genom att registrera dessa tidpunkter kan man battre uppskatta den totala
procedurtiden och anestesitiden.

Sa har registrerar du dessa tidpunkter pa behandlingskonsolen:

1. Pa arbetsytan Setup (installningar) pa behandlingskonsolen anger du tidpunkterna for
sedering och inféring av ultraljudsapplikatorn under Treatment Milestones (viktiga
hdndelser under behandlingen) (Bild 40).

2. Klicka pa Spara. Omradet Treatment Milestones (viktiga handelser under behandlingen)
blir gratt och knappen Save (spara) ersatts av knappen Edit (redigera).

TULSA-PRO® Anvéindarhandbok P RO Fel INIS Sida 48 av 128
— Philips Ingenia 3T och Ingenia Elition 3T WINL/
105990C



Patientpositionering for MR-bildtagning

Du kan ocksa ange dessa tidpunkter efter att behandlingen har slutférts och rapporten har
genererats.
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Bild 40: Ange Treatment Milestones (viktiga hindelser under behandlingen) pa arbetsytan Setup
(installningar) pa behandlingskonsolen
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9. Behandlingsplanering

9.a Inledande bildtagning

Nar patienten ar positionerad for bildtagning kan MR-teknikern f6lja dessa anvisningar for att stélla
in riktmarkespositionen och ta lokaliserande bilder med TULSA-PRO ExamCard.

| foljande tabell listas TULSA-PRO® ExamCard-sekvenser:

Scannamn Syfte Steg pa
behandlingskonsolen

1 Lokaliserare Inledande MR-planeringssekvens Installningar

2 SAGBI1CAL Sagittal B1-kalibrering for SAG T2-skanning Inriktning

3 SAGT2 Skanning som anvéands for inriktning av Inriktning
ultraljudsapplikatorn

4 AXB1CAL Axial B1-kalibrering Inriktning

5 AXTHERM Temperaturosdkerhet och genomférande av.  Detaljerad och
behandling behandling

6 AXT2 2D-skanning for konturering av prostatan Detaljerad

7 AXT1 Kontrastforstarkt skanning Efterbehandling

i Innan du borjar kontrollerar du att egenskapen Table Usage (anvand brits) i
ExamCard-egenskaperna ar installd pa Ignore (ignorera)

1. Placera spolarna och patienten sa att prostatan ar centrerad med spolarnas mitt och
inriktad pa samma vertikala linje. Justera vid behov positionen for den anteriora MR-
avbildningsspolen.

2. Rikta in laserstralens omfang med spolens mitt och stéll in riktmarkespositionen pa MR-
kameran.

f Nar du flyttar tillbaka patienten till riktmarkespositionen i magnettunneln ska
du folja anvisningarna i Flytta patienten till riktmdrkespositionen

3. Setill att alla kablar och slangar ar fasta i kabelremmarna vid basplattans ande och att
urinuppsamlingspasen som ar kopplad till den suprapubiska katetern sitter fast och inte
hindras.

4. Innan du for in patienten i magnettunneln ska du se till att den posteriora spolen ar
bortkopplad i aktuellt ExamCard. Det ar ytterst viktigt att den posteriora spolen INTE
anvands. Du kopplar bort den posteriora spolen genom att redigera ExamCard-
egenskaperna och dandra Disengage posterior coil (koppla bort posterior spole)
fran No (nej) till Yes (ja) (Bild 41).
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Bild 41: Stélla in Disengage posterior coil (koppla bort posterior spole) pa Yes (ja)

5. Bekréfta att den posteriora spolen ar bortkopplad genom att Gppna en sekvens och ga till fliken
Coils (spolar). Den posteriora dS-spolen ska vara gratonad och ha en liten lassymbol (Bild 42).

Pasents Ersminstion Sy oty

Bild 42: Bortkopplad posterior spole

6. FoOrlangsamt fram MR-britsen for skanning.

7. Kor skannet Localizer (lokaliserare).
9.a.i Flytta patienten till riktmarkespositionen

For att bibehalla skanningsvolymernas inriktning ar det viktigt att fora tillbaka patienten till samma
riktmarkesposition i magnettunneln. Det gor du genom att trycka pa Landmark (riktmarke) pa
skannern medan MR-britsen ar utanfor tunneln. En grén lysdiod ska tandas. For in britsen i tunneln

genom att halla vippbrytaren uppat. Britsen stannar nar den har natt riktméarkespositionen och den
grona lysdioden slacks.
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9.b Grovpositionering

Radiologen faststéller de inledande positionerna for ultraljudsapplikatorn i prostatan och det
endorektala kylinstrumentet i andtarmen, antingen med hjalp av de lokaliserande bilderna, snabb,
sagittal, T2-viktad 2D-skanning (T2w) eller T1-viktad skanning (T1w). Vid behov kan enheternas
positioner justeras manuellt av urologen med hjalp av MR-teknikern for att eliminera luftbubblor i
eller runt ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet pa MR-bilderna.

1. Radiolog: Om du vill kontrollera om det finns luftbubblor i &ndtarmen som kan stéra
bildtagningen eller ultraljudséverforingen bladdrar du genom alla axiala och sagittala
bilder som korsar ultraljudsapplikatorns fénster. Var sarskilt uppmarksam pa omradet
med skaran pa det endorektala kylinstrumentet. Det ska inte finnas nagra luftbubblor
i det endorektala kylinstrumentet eller mellan instrumentet och dndtarmsvaggen intill
prostatan (i ultraljudsbanan).

2. Radiolog: Kontrollera att placeringen av det endorektala kylinstrumentet ar idealisk (Bild 43):
a. Kylfonstret ska tacka prostatan och det forvdantade intervallet med ultraljudsenergi
fran ultraljudsapplikatorn, vilket faststalls genom sagittal MR-avbildning.
b. Kylfonstret ska vara vant mot prostatan (anteriort), vilket faststélls genom axial
MR-avbildning.

Endorektalt
kylinstrument

Endorektalt
kylinstrument

Ballong

Ballong

Bild 43: Mitten av kylfonstret

3. Om placeringen av det endorektala kylinstrumentet inte ar idealisk eller om enheten har
forflyttats justerar du positionen manuellt i &ndtarmen och skannar igen for att bekrafta
den idealiska inriktningen:

a. MR-teknikern for ut MR-britsen tillrackligt langt ur magnettunneln sa att urologen
kan justera det endorektala kylinstrumentet.

b. Urologen justerar manuellt det endorektala kylinstrumentets position i andtarmen
sa att kylfonstret &r vant mot prostatan och tacker det forvantade intervallet med
ultraljudsenergi fran ultraljudsapplikatorn.

Om du vill flytta det endorektala kylinstrumentet ndrmare prostatan eller
rensa ut luftbubblor fran ultraljudsbanan kan du gradvis fylla det endorektala
kylinstrumentets ballong med vatten eller saltlésning i steg om 5-10 ml,

upp till en maximal volym pa 30 ml.
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c. MR-teknikern flyttar fram MR-britsen och inhdmtar pa nytt en lokaliserarsekvens
eller en snabb, sagittal T2- eller T1-sekvens i 2D for att verifiera andringar av
enhetens position.

4. Narradiologen ar n6jd med grovpositioneringen av det endorektala kylinstrumentet
gar du vidare till nasta steg.

5. MR-tekniker: Oppna SAG B1 CAL fér redigering. Flytta bildfiltet ndrmare mitten av
ultraljudsapplikatorns fonster och kor.

6. MR-tekniker: Oppna SAG T2 for redigering. Flytta bildfiltet ndrmare mitten av
ultraljudsapplikatorns fonster och koér. Nar du ar klar éverfor du bilderna till
behandlingskonsolens dator med hjalp av anvisningarna nedan.

9.b.i Overfora MR-planeringsbilder till behandlingskonsolen

MR-tekniker: F6lj de har stegen for att 6verfora bilder (t.ex. SAG T2, AX T2 och AX T1) till
TULSA-PRO®-natverksnoden.

1. Oppna patientadministrationen genom att vilja Patients (patienter) > Administration.
2. Sok efter den skanningsbild du vill 6verfora till behandlingskonsolen och vilj den.

3. lrutan Network (natverk) valjer du PMICONSOLE i listrutan.
4

Klicka pa Network (natverk) for att 6verfora bilder till behandlingskonsolen.

5. Pa behandlingskonsolen klickar du pa Load ... Scan (l&s in ... skanning) for att l4sa in
bilderna pa behandlingskonsolen. Giltiga bilder visas i listan. Det kan ta nagra sekunder
innan hela listan visas.

6. Valjlamplig T2w-planeringssekvens som sedan lases in i programvaran till
behandlingskonsolen.

Kontrollera alltid att du har valt bildsekvensen fran rétt patient och att sekvensen har
tagits efter att du senast justerade patientens position.

9.c Inriktning

Radiolog: Anvand behandlingskonsolen for att bestamma ultraljudsapplikatorns placering och
vinkling. Korrekt inriktning ar avgorande for saker och effektiv varmetillférsel inom den avsedda
vavnadsvolymen. Du bér rikta in den grafiska atergivningen av ultraljudsapplikatorn (fran
behandlingskonsolen) med den faktiska ultraljudsapplikatorn pa MR-bilden. Justera
ultraljudsapplikatorns langd med sagittala och koronala orienteringar och centrera dem med
transversala orienteringar. Den Ovre horisontella kanten pa ultraljudsapplikatorns fénster pa det
grafiska overlagget bor stimma overens med kanten pa det faktiska fonstret pa SAG T2-bilderna,
som visas som en overgang fran ljust till morkt (hyperintensiv signal i det akustiska fonstret). Pa
samma satt ska det cirkuldra grafiska 6verlagget i den transversala vyn helt 6verlappa den faktiska
ultraljudsapplikatorns tvarsnitt. Se exemplet nedan med ultraljudsapplikatorn pa MR-bilder fore
(Bild 44) och efter (Bild 45) inriktning.
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Du kan rotera koronala och sagittala snitt genom att interagera med det bla cirkeloverlagget.
Transversala snitt vinkelrdt mot varje omvandlarelement visas till vianster pa arbetsytan Alignment
(inriktning) (E1 till E10). Placeringen av mitten pa varje omvandlarelement dr markerad med

en rosa prick pa den grafiska atergivningen av ultraljudsapplikatorn, och bor centreras inom
ultraljudsapplikatorn pa alla bilder ldngs enhetens langd. Nar du ar néjd med inriktningen av den
grafiska atergivningen av ultraljudsapplikatorn och ultraljudsapplikatorn pa MR-bilden klickar du
pa Register UA (registrera ultraljudsapplikator) for att ga vidare till grovplanering.

Bild 44: Ultraljudsapplikatorn fore inriktning

Alignment

()
P
"

Bild 45: Ultraljudsapplikatorn efter inriktning
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9.d Grovplanering

Radiolog: Definiera den behandlingsbara volymen sa att den tacker malvavnaden samtidigt som
kritiska strukturer skonas, genom att justera ultraljudsapplikatorns placering inuti prostatakorteln
och vilja vilka omvandlarelement som ska aktiveras.

Flytta forst ultraljudsapplikatorns 6verlagg in i och ut ur korteln for att definiera den avsedda
placeringen av ultraljudsapplikatorn och placera de aktiva omvandlarelementen bredvid den
avsedda ablationsvolymen. Klicka och dra ultraljudsapplikatorns overlagg for att flytta det inom
prostata i linjar riktning fran huvud till fot. Klicka sedan pa Move (flytta) for att instruera
positioneringssystemet att flytta applikatorn till 6nskad plats.

Om ultraljudsapplikatorn flyttas inuti patienten under grovplaneringen kan prostata andra form
efter rorelsen. Som ett resultat av detta maste MR-teknikern inhdmta ytterligare en SAG T2-bild
och skicka den till behandlingskonsolen, och radiologen maste ldsa in den nya bilden och bekréfta
att ultraljudsapplikatorn ar korrekt placerad innan han eller hon fortsatter.

Radiologen justerar dven behandlingsvolymen genom att aktivera eller avaktivera aktuella
omvandlarelement pa behandlingskonsolen. Nar du finjusterar behandlingsvolymen far du omedelbar
feedback om den férvantade ablationszonen. Behandlingsvolymen markeras med en gron rektangel
som visas i de sagittala och koronala vyerna. Omraden utanfor den ljusbla linjen i de sagittala och
koronala vyerna ar anatomiska regioner som forvantas skonas helt fran varmekoagulation (Bild 46).
Vid den nedre kanten av den gréna rektangeln ar avstandet pd 4 mm mellan kanten pa den grona
rektangeln och den ljusbla linjen pa sidan ndrmast ultraljudsapplikatorns handtag och langst bort fran
ultraljudsapplikatorns spets den rekommenderade sdkerhetsmarginalen for apex. Vid den 6vre kanten
av den grona rektangeln ndarmast ultraljudsapplikatorns spets ska antalet aktiva omvandlarelement
justeras efter prostatabasen.

Aktivera eller
avaktivera

element

Behand-
‘ lingsbar volym

Sakerhets-
marginal

'Ju ,!,'\ Y i -b ﬂ &”‘/ S s Accept Current Position

Bild 46: Arbetsytan Coarse Planning (grovplanering) pa behandlingskonsolen
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OBS! Nar du avgor var ultraljudsapplikatorn ska placeras ska du identifiera den yttre
urinsfinktern. Om den yttre urinsfinktern inte kan identifieras ska den anses befinna sig
omedelbart intill prostatans apex. Placera den ljusbla linjen som markerar kanten pa
sdkerhetsmarginalen for apex pa den yttre urinsfinktern (Bild 46).

Né&r du ar ndjd med ultraljudsapplikatorns position och antalet aktiverade element klickar du pa
Accept Current Position (acceptera aktuell position) for att ga vidare till detaljerad planering.

D OBS! Placera det forsta ultraljudsomvandlarelementet (vid den kant av den gréna
rektangeln som ar ndrmast ultraljudsapplikatorns handtag och langst bort fran
ultraljudsapplikatorns spets) néra prostatans apex, atskild fran den yttre urinsfinktern med
den rekommenderade sdkerhetsmarginalen for apex (avstand till bla linje Bild 46).

9.e Detaljerad planering

Radiolog: Nar du har positionerat ultraljudsapplikatorn korrekt under grovplaneringen ska du rita en
kontur runt prostatan for varje aktivt ultraljudselement i det transversala planet med hjalp av en
hogupplost enhetsaxial T2-sekvens (AX T2) och enhetsaxiala EPI-termometribilder (AX THERM), som
inhamtas av MR-teknikern. Dessa bilder inhdamtas i tolv snitt transversalt mot ultraljudsapplikatorn:
tio bilder centrerade pa de enskilda ultraljudsomvandlarelementen och tva ytterligare
"6vervakningsbilder” nara prostatans apex och bas.

Narkosldakare: Omedelbart innan du inhamtar behandlingsplaneringsbilderna och innan
behandlingen inleds maste du administrera gastrointestinalt antispasmodiskt lakemedel for att
minska peristaltiken i mag-tarmkanalen.

9.e.i Inhamta behandlingsplaneringsbilder
MR-tekniker: Folj dessa anvisningar pa MR-konsolen for att inhdmta enhetsjusterade AX T2- och

AX THERM-bilder.

1. MR-tekniker: Centrera justeringen av AX B1 CAL i ultraljudsapplikatorns fonster i FH-riktning
och kor.

2. MR-tekniker: For redigering av AX THERM pa fliken Offc/Ang (offc./vinkel) &ndrar du AP-, RL- och
FH-vardena for bade Stack Offc. (stackoffc.) och Ang. (vinkel) sa att de 6verensstimmer med
vardena pa behandlingskonsolen. Gér samma sak for shimvolymen. Om shimvolymen innehaller
mer an bara patientens anatomi (t.ex. luft) minskar du storleken pa shimrutan (Bild 47).
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Intresseomrade

Skanningsvolym

Shimrutans volym

Korrekt placering Felaktig placering Felaktig placering Felaktig placering

Bild 47: Exempel pa korrekt och felaktig placering av shimrutan

3. MR-tekniker: Kor sekvensen. Behandlingskonsolen ska ta emot termometribilderna automatiskt.
Nar termometribilderna tas emot visas vyerna for magnitud och temperaturosikerhet for att
underlatta behandlingsplaneringen (Bild 48).

Bild 48: Arbetsytan Detailed Planning (detaljerad planering) med termometrimagnitud och
temperaturosdkerhet

4. MR-tekniker: Oppna AX T2. Eftersom den &r pd samma geometri som AX THERM ska du
kontrollera att koordinaterna ar desamma pa fliken Offc/Ang (offc./vinkel). Kor sekvensen.

5. MR-tekniker: Nar skanningen klar éverfor du AX T2-bilderna till behandlingskonsolen
(se Overféra MR-planeringsbilder till behandlingskonsolen).
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6. Radiolog: Anvand Load ... Scan (I4s in ... skanning) for att ldsa in AX T2-bilden. Nar
termometribilderna har lasts in visas vyerna for magnitud och temperaturosakerhet for att
underlatta behandlingsplaneringen (Bild 48).

9.e.ii Sa har ritar du prostatagranser

Radiolog: Innan du ritar granserna ska du se till att ultraljudsapplikatorns mittéverlagg pa AX
THERM &r inriktat med ultraljudsapplikatorns mitt pa bilderna. P& grund av geometrisk forvrangning
pa AX THERM &r det mojligt att den forsta inriktningen av ultraljudsapplikatorns mitt ar felaktig

och maste justeras manuellt. Om du vill justera ultraljudsapplikatorns mitt klickar du pa och drar
ultraljudsapplikatorns mittoverlagg pa magnitudbilden AX THERM.

t - 8 x

Ritverktyg

Raderingsverktyg

Visa
prostatagréansen

Snitt E1 valt Snitt E1 visas

Bild 49: Detaljerad planering efter att granser har ritats

Rita prostatagransen genom att vilja ritverktyget och rita ett snitt som ska behandlas pa
magnitudbilderna AX T2 eller THERM (Bild 49). Du kan vélja enskilda snitt antingen genom
att klicka pa en flik eller genom att trycka pa vanster och hoger piltangent pa tangentbordet.

Om det visade snittet inte ingar i den behandlingsbara volymen avaktiveras ritmarkéren. Om du
behover rita pa det har snittet gar du tillbaka till grovplaneringen, klickar pa Unlock (Ias upp) och
lagger till snittet i den behandlingsbara volymen.

OBS! Nar du ritar gransen for ett aktuellt snitt eller justerar ultraljudsapplikatorns mitt

kan du aterstélla (angra [CTRL+z]) gransen till en tidigare ritning eller aterstélla en ny
gransandring [gor om (CTRL+y)], sa mycket som behdvs. Nar du arbetar med ett nytt snitt
kan du inte angra dndringar pa tidigare snitt.

Fargen pa prostatagrénsen indikerar majliga varningstillstand.

e En guldfargad gréns ar en giltig grans.
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A

En rosa grans ar giltig och ultraljudet riktas mot dessa omraden, men den stracker sig dven
bortom den férvantade maximala behandlingsbara radien och varmekoagulationen kan
hamna utanfor prostatagransen i dessa omraden.

En rod gréans representerar ett omrade som ar uteslutet fran malets prostatavolym
eftersom det ligger for nara ultraljudsapplikatorn.

D OBS! Du kan ga vidare till behandling om delar av grinsen &r réda, men

ultraljudsenergin inte kommer att riktas mot dessa omraden.

En lila grans representerar en ogiltig grans eftersom gransen ritades i ett omrade med hog
temperaturosakerhet.

D OBS! Du kan inte inleda behandling om delar av gransen ar lila.

En varningsikon visas bredvid varje omrade med hog temperaturosikerhet pa den
berdaknade kontrollgransen.

Nar alla planeringssteg ar slutférda och verifierade fortsatter du genom att klicka pa Verify
Treatment Plan (bekrafta behandlingsplan).

9.e.iii Riktlinjer for behandlingsplanering

Radiolog: Prostatagransen ska ritas pa alla AX T2-bilder som innehaller prostatavavnad som ska
behandlas. Pa varje snitt med en grans maste prostatagransen innehalla ultraljudsapplikatorns
mitt. Placeringen av ultraljudsapplikatorns mitt ska vara densamma pa alla snitt. Snitt som inte

har nagon definierad prostatagrans kommer inte att vara aktiva under behandlingen (dvs. ingen
ultraljudseffekt levereras av det elementet). Granser som ritas for ndra ultraljudsapplikatorn visas i
rott och behandlas inte.

O

O

OBS! Prostatagransen ska inte ritas utanfor prostatakorteln och ska inte innehalla
urinblaseanatomier eller viktiga periprostatiska anatomier som dndtarm, neurovaskulara
buntar, yttre urinsfinkter, urinblasevaggar eller backenben. Om urinblaseanatomier eller
periprostatiska anatomier inkluderas innanfor prostatagransen kan detta resultera i
varmeskador pa strukturer utanfor prostatan, vilket kan leda till behandlingsrelaterade
skador sasom rektal fistel, andra tarmkomplikationer, erektil dysfunktion, retrograd
ejakulation, urininkontinens, andra urinkomplikationer eller skada pa backenbenet
och/eller nerverna intill backenbenet.

OBS! Ben har betydligt hogre ultraljudsdampning och -absorption dn mjukvavnad, vilket
kan resultera i omfattande uppvarmning av ben och intilliggande mjukvavnad. Eftersom
backenbenet kan tolerera viss varmeskada och mjukvavnad intill backenbenet ar ofta
obetydlig, bor riskvolymen/-omradet vid backenbenet och dess narhet till andra viktiga
strukturer (dvs. nerver) 6vervagas noggrant.
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e Ben kan utsattas for omfattande uppvarmning under behandling om det
befinner sig inom 32 mm fran ultraljudsapplikatorns mitt och den definierade
prostatagransen ar storre an 14 mm i dessa omraden (dvs. ultraljudsuppvarmning
med |3g frekvens).

e Mjukvavnad intill ben kan utsattas for omfattande uppvarmning under
behandling om det befinner sig inom 40 mm fran ultraljudsapplikatorns mitt
och den definierade prostatagransen ar stérre &n 14 mm i dessa omraden (dvs.
ultraljudsuppvarmning med lag frekvens).

Utifran ovanstdende forutsdttningar (som kan visualiseras med ~ 6verlagget for
benmarginal) uppskattas varsta tankbara sannolikhet fér omfattade uppvarmning till 25 %.
Enligt lakarens gottfinnande kan prostatagransen minskas till < 14 mm (hogfrekvent
ultraljud) i dessa omraden for att undvika irreversibla varmeskador pa backenbenet och
omgivande mjukvavnad.

OBS! Anomalier i prostatan ska identifieras (inklusive men inte begransat till cystor och
forkalkningar) pa behandlingsplaneringsbilderna. Prostatagréansen ska vara minst 5 mm
fran dessa anomalier. Risken vid uppvarmning av omraden som innehaller cystor ar
overbehandling utanfér prostata pa grund av lag ultraljudsdampning/-absorption. Omvant
ar risken vid uppvarmning av omraden med forkalkningar underbehandling av prostata pa
grund av 6kad dampning/absorption. Det rekommenderas att den definierade
prostatagransen inte innehaller cystor eller férkalkningar.

OBS! Vid partiell kértelablation ska du rita en kontur runt hela prostatan under den
detaljerade planeringen. Under behandlingen anvander du startvinkeln for att definiera
var ablationen ska borja och stoppar sedan behandlingen nar varmetackningen av det
onskade vinkelsegmentet har uppnatts.
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10. Behandling

Radiolog: Starta prostataablation enligt den behandlingsplan som definierats i den detaljerade
planeringen. Bekrafta behandlingsplanen med urologen, be narkoslakaren att forbereda patienten
for behandling och instruera MR-teknikern att starta MR-termometri.

Pa arbetsytan Delivery (behandling) visas tva rader med 12 axiala snitt: 10 snitt som motsvarar
elementen (E1-E10) som kan tillféra uppvarmning och tva ytterligare snitt som motsvarar
overvakningselementen, MO och M11 (Bild 50). Bilderna uppdateras var 5:e till 7:e sekund under
behandlingen nar nya bilder fran MR-kameran bearbetas till temperaturinformation.

O ®Segment 1

AAAD L

7 Enabied
Sle

(0=

SIOIG

Start

Bild 50: Arbetsytan Delivery (behandling) pa behandlingskonsolen

Den vanstra forstorade bilden visar antingen aktuell eller maximal temperatur. Den hogra
forstorade bilden visar det valda visningslaget.

Den 6versta raden visar mindre vyer (miniatyrbild) av alla snitt i det ldge som valts for den vanstra
stora bilden. Den andra raden visar mindre vyer av alla snitt i det valda visningsldget. Klicka pa ett
snitt for att visa forstorade bilder nedan. Du kan ocksa flytta mellan enskilda snitt genom att trycka

pa vanster . och hoger . piltangent pa tangentbordet.

Foljande visningslagen ar tillgangliga for den hogra forstorade bilden:

1. 1vyn Current temperature (aktuell temperatur) visas en fargkarta av den senast inhdmtade
termometribilden.

2. | vyn Maximum Temperature (maximal temperatur) visas en fargkarta éver den maximala
temperaturen fran behandlingens start.
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3. lvyn Motion (rorelse) visas skillnaden mellan den senast inhdmtade magnitudbilden och den
forsta referensbilden.

4. |vyn Anatomy (anatomi) visas den senast inhamtade termometrimagnitudbilden.
5. 1vyn Planning (planering) visas den senast inhdmtade AX T2-planeringsbilden.

OBS! Planeringsbilder inhdmtas inte dynamiskt under behandlingen och aterspeglar kanske
inte den aktuella anatomiska konfigurationen om roérelser har intraffat under behandlingen.

6. |vyn Dose (dos) visas en fargkarta av den kumulativa, kvantitativa matningen av termisk dos.

10.a Startposition och rotationsriktning

Radiolog: Innan du pabdrjar behandlingen justerar du startpositionen och riktningen for
ultraljudsapplikatorns rotation pa fliken Delivery (behandling) pa behandlingskonsolen. Undvik att
paborja ablationsbehandling med ultraljudsapplikatorn riktad mot kansliga strukturer, t.ex.
neurovaskuldra buntar eller andtarmen. Klicka pa den orangefiargade pilen en gang for att dndra
den avsedda riktningen medurs eller moturs for ultraljudsapplikatorns rorelse i borjan av
behandlingen. Justera startpositionen for ultraljudsapplikatorn genom att klicka och dra den
orangefargade punkten bredvid pilen (Bild 51). Nar 6nskad position och rotationsriktning for
ultraljudsapplikatorn har stéllts in klickar du pa Rotate to ##h##min (rotera till ##h##min) for att
utféra kommandot. Du kan ocksa klicka pa Reset (aterstill) for att avbryta kommandot.

Bild 51: Startposition for ultraljudstillférsel och enhetsrotation

10.b Initiering av behandling

Radiolog: Nar du har avslutat planeringen och &r redo att paborja behandlingen instruerar du
narkoslakaren att administrera en andra dos av gastrointestinalt antispasmodiskt lakemedel. Detta
minskar peristaltiken i mag-tarmkanalen under behandlingen och bidrar till att uppratthalla stabila
temperaturkartor.

1. MR-tekniker: Duplicera AX THERM-sekvensen igen pa MR-konsolen.

2. MR-tekniker: Andra antalet matningar till maximalt antal tilldtna dynamiker.
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Radiolog: Klicka pa Start treatment (starta behandling) pa behandlingskonsolen. Du
uppmanas att verifiera kroppstemperaturen med en extern temperaturmatningsenhet
innan du fortsatter (Bild 52). Ange temperaturen i grader Celsius och klicka pa Confirm
(bekréafta). Behandlingskonsolen 6vergar sedan till Iaget for initiering av behandling och

visar att den nu ar redo att ta emot termometribilder.

4. MR-tekniker: Kor AX THERM pa MR-varddatorn.

A tempesatune meeasisement & 17 Cebiass

ardy ccee body temper s uing atimsl tmparsture meausn; devce

Delivery

Update

Bild 52: Anvandaren maste ange patientens kroppstemperatur innan behandlingen kan fortsatta
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Bild 53: Laget for initiering av behandling

De 25 forsta avbildningsdynamikerna tas emot i laget for initiering av behandling (Bild 53), dar all
maskinvara ar konfigurerad for att forbereda for varmetillférsel. Under detta steg ska radiologen
noggrant 6vervaka magnitud- och termometribilderna och klicka pa Stop Initialization (stoppa
initiering) om det finns tecken pa allvarliga termometriartefakter eller patientrorelse som kan
paverka behandlingen.
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10.c Behandling

Efter att ha tagit emot 25 termometridynamiker startar uppvarmningen (Bild 54).

Bild 54: Ultraljudsuppvarmningen har paborjats

Effekten och frekvensen som tillférs pa varje aktivt element visas for varje snitt i realtid. Effekten visas
med ett helt gront falt. For markoren over effektfaltet for att visa det faktiska vardet for frekvensen och
den tillférda effekten. Om oavsiktlig uppvarmning av viktiga strukturer utanfor prostatan observeras kan
du avmarkera omkopplaren for att avaktivera stromforsorjningen till det elementet (Bild 55).

E3 Enabled

Bild 55: Aktivt element pa arbetsytan Delivery (behandling)

(Det grona faltet visar att strom tillfors fran det har elementet.
Nedatpilen visar att elementet arbetar med 1ag frekvens.)
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10.c.i Justering av stralens inriktning under behandling

Radiolog: For att utféra en lyckad TULSA-PRO®-behandling maste den faktiska riktningen for
ultraljudsuppvarmningen motsvara den férvantade uppvarmningsriktningen pa behandlingskonsolen.
Den faktiska riktningen for ultraljudsuppvarmningen kan faststallas direkt genom att undersdka
varmemonstret pa MR-termometribilden under ablation.

Den forvantade uppvarmningsriktningen pa behandlingskonsolen representeras av en funktion som
kallas UA Beam Angle (ultraljudsapplikatorns stralvinkel) (Bild 56), vilket ar ett visuellt 6verlagg pa
MR-termometribilden och visas som en linje som stracker sig radiellt utat fran
ultraljudsapplikatorns mitt.

Bild 56: Overlagg for ultraljudsapplikatorns stralorientering

Det dr anvandarens ansvar att se till att den faktiska riktning for ultraljudsuppvarmningen som
observeras pa temperaturkartorna motsvarar ultraljudsapplikatorns stralvinkel vid behandlingens
borjan.
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if Om det under behandlingen observeras att riktningen for ultraljudsuppvarmningen
och ultraljudsapplikatorns stralvinkel inte stimmer 6verens eller dr i linje med

varandra i vyn Current Temperature (aktuell temperatur) (Bild 57) maste du justera
stralvinkeln. Om justeringen inte hjilper klickar du pa Pause (pausa) och skapar ett
nytt behandlingssegment (se Skapa ett nytt behandlingssegment) for att avbryta
ultraljudstillférseln och inhdmtningen av termometribilder. Ga in i MR-rummet
for att kontrollera att ultraljudsapplikatorn ar ordentligt ansluten till
positioneringssystemet. Kontakta en auktoriserad servicerepresentant
fran Profound Medical om problemet kvarstar.

o x

€6 Enabled €7 Enabled

; m “ A ' Au Hg
12| sijede] @MMLA’A’&A

7

Delivery

2N (ﬂ [

/\/
) Pacse

{ \\'
NG /\J(\?/\;.t' \@/ y o’

Bild 57: Ultraljudsuppvarmningen och ultraljudsapplikatorns stralvinkel 6verensstimmer inte

Om du vill justera ultraljudsapplikatorns stralvinkel expanderar du den hogra panelen pa arbetsytan
Delivery (behandling) for att komma at justeringsknapparna for stralvinkel v . Klicka pa

knapparna for att justera ultraljudsapplikatorns stralvinkel i steg om 1 grad, antingen medurs =

eller moturs v , upp till maximalt 5 grader i endera riktningen. Vi rekommenderar att du utfor
straljustering nara inpd behandlingsstart nar uppvarmningsmonstret fran ultraljudsapplikatorn

ar en smal strale under utveckling. Nar behandlingen fortskrider kan tidigare uppvarmd vavnad
fortfarande verka varm, eftersom ultraljudsapplikatorn roterar medan den avger varme, vilket gor
det svart att identifiera var varmen tillfors for tillféllet.

Bild 58 visar till exempel en stralvinkel for ultraljudsapplikatorn som ar forskjuten fran temperaturkartans
uppvarmningsmonster. Darefter anvands knapparna for justering av stralvinkeln for att rotera
ultraljudsapplikatorns stralvinkel bakat mot mitten av uppvarmningsmonstret. Nar justeringen ar

klar ar ultraljudsapplikatorns stralvinkel placerad mer centralt inom uppvarmningsmonstret.
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att justera stralvinkeln i steg om 1 grad
varje gang du klickar pa dem. Pa den har
bilden har motursknappen tryckts in
fyra ganger for att géra en 4-gradig
justering.

Stralvinkeln ar nu
positionerad mer exakt
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hogst.

uppvarmningsmonster.

Bild 58. Justering av stralvinkel

10.c.ii Behandling pausad

Radiolog: Du kan nadr som helst under behandlingen klicka pa Pause (paus) langst ned till hoger
pa skdrmen (se Bild 54). | pausat lage avbryts all uppvarmning fran ultraljudsapplikatorn medan
inhdmtningen av termometribilder fortsatter (Bild 59).
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Bild 59: Arbetsytan Delivery (behandling) med paus i behandling och uppvarmning
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Nar behandlingen pausas aktiveras foljande alternativ:

Rotera ultraljudsapplikatorn till en ny position och/eller dndra behandlingsrotationens
riktning. | vissa fall kan anvandaren vilja stalla in ultraljudsapplikatorn i en ny position
och/eller andra behandlingsrotationens riktning. For att utfora detta kommando féljer du
stegen i avsnittet Startposition och rotationsriktning och nar systemet ar klart for att
ateruppta behandlingen klickar du pa Resume Heating (ateruppta uppvarmning).

Redigera prostatagranserna. | vissa fall kan patientens anatomi avvika fran den
ursprungligen planerade malvolymen 6ver tiden. Genom att redigera prostatagranserna kan
anvandaren géra mindre dndringar i malvolymen sa att den aktuella anatomin aterspeglas
battre. Se avsnittet Redigering av prostatagréins under behandling fér mer information.

Starta ett nytt behandlingssegment. | vissa fall ar temperaturkartorna inte langre giltiga pa
grund av exempelvis stora rorelseartefakter. | sddana fall maste anvandaren avsluta det
aktuella behandlingssegmentet och skapa ett nytt segment genom att klicka pa End
Thermometry and Re-plan (avsluta termometri och planera om). Resultatet blir att TULSA-
PRO®-systemet tillampar en minsta vantetid pa 20 minuter innan varmetillférseln kan
aterupptas, sa att vavnaderna kan uppna baslinjetemperaturen igen. Under denna tid kan
anvandaren uppdatera behandlingsplanen. Se avsnittet Skapa ett nytt behandlingssegment
for mer information.

& Om du under behandlingen ser att temperaturkartorna inte ldngre ar giltiga (t.ex. pa

grund av patientrorelse) maste du avsluta behandlingssegmentet for att inhdmta nya
referensbilder for MR-termometri.

Fortsatta behandlingen. Néar du vill ateruppta behandlingen (till exempel efter att ha
roterat ultraljudsapplikatorn till en ny position eller redigerat prostatagranserna) klickar
du pa Resume Heating (ateruppta uppvarmning) for att lamna pauslaget och ateruppta
behandlingen i behandlingsladget.

Avsluta behandlingen. Nar anvandaren ar néjd med varmetillforseln till malvolymen klickar
han eller hon pa Complete Treatment and View Report (slutfor behandlingen och granska
rapport). Nar anvandaren har tryckt pa den har knappen fortsatter TULSA-PRO-systemet
att inhdamta termometribilder och pumpa kylvatska genom ultraljudsapplikatorn och det
endorektala kylinstrumentet under en nedkylningsperiod efter behandlingen. Darefter gar
programvaran till behandlingskonsolen in i granskningslaget, sa att anvandaren kan granska
foregaende arbetsytor (instéllningar, inriktning, grovplanering, detaljerad planering och
behandling), men inte lasa upp dem for redigering.

10.c.iii Redigering av prostatagrians under behandling

Radiolog: | vissa fall under behandlingen kan patientens anatomi andras fran den ursprungligen
planerade malvolymen 6ver tiden. Vid mindre forandringar kan prostatagranserna modifieras
medan inhdmtningen av termometribilder fortsatter. Gor sa har:

1.

Pausa behandlingen.
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2. Nar leveransen har pausats expanderar du den hogra panelen i arbetsytan Delivery
(behandling) for att valja ritverktyget for prostatagrans (Bild 60).
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Bild 60: Ritverktyget for prostatagrans pa skarmen Delivery (behandling)

3. Klicka pa ritverktyget. Pa behandlingskonsolen visas en ny ruta med konturen for
prostatagranskonturen och temperaturosdkerheten for det valda snittet (Bild 61).

4. Andra gransen efter behov pa varje snitt. Liksom for bilder med termometriosikerhet
i den detaljerade planeringen ska du undvika att dra gransen genom omraden med hog

temperaturosikerhet.

5. Nar du ar néjd med de dndrade granserna pa alla snitt klickar du pa Accept Changes
(acceptera andringar). Behandlingskonsolen validerar dndringarna av gransen och sedan
kan du klicka pa Resume Heating (ateruppta uppvarmning) for att ateruppta behandlingen.
Annars klickar du pa Discard Changes (kassera andringar) for att borja redigera fran de
aktuella granserna igen. Om ingen av dndringarna ar acceptabel skapar du ett nytt
behandlingssegment genom att klicka pa End Thermometry and Re-plan (avsluta
termometri och planera om).
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Behandlingen pausas och prostatagransen | Prostatagransen

Bild 61: Redigering av prostatagransen

10.c.iv Skapa ett nytt behandlingssegment

Radiolog: | vissa fall under behandlingen kanske de aktuella temperaturkartorna inte langre ar
giltiga. Med andra ord ar temperaturmatningarna nara malgransen inte tillrackligt exakta for att ge
en effektiv behandling. Detta kan bero pa stora rorelseartefakter, som betydande patientrorelser,
artefakter fran ej rensade luftbubblor mellan det endorektala kylinstrumentet och dndtarmsvaggen,
eller forflyttning av andtarmen in i den planerade malvolymen. Det kan ocksa hdnda att varme
ackumuleras i ovantade regioner (t.ex. i fel riktning eller pa fel snitt).

| dessa fall maste radiologen identifiera situationen och klicka pa End Thermometry and Re-plan
(avsluta termometri och planera om) for att skapa ett nytt behandlingssegment. Darefter maste
anvandaren vdnta minst 20 minuter sa att vavnadstemperaturen nar baslinjen igen innan en ny
inhdmtning av termometribilder paborjas och varmetillférseln aterupptas. Detta ar nodvandigt
eftersom den aktuella termometrisekvensen avbryts och en ny uppsattning referensbilder (vid
baslinjetemperaturen) maste inhdmtas.

Under vantetiden rekommenderas att du inhdmtar behandlingsplaneringsbilder pa nytt. Nar du
inhdamtar nya behandlingsplaneringsbilder ska du se till att arbetsytan dar bilden anvands pa
behandlingskonsolen &r olast (t.ex. inriktning for SAG T2 och detaljerad planering for AX T2)
genom att klicka pa Unlock (las upp) langst ned till hoger pa motsvarande arbetsyta.

MR-tekniker: Om MR-kameran fortfarande inhamtar termometribilder efter att
behandlingssegmentet har avslutats pa behandlingskonsolen stoppar du den aktuella AX THERM-
skanningen pa MR-konsolen. Kopiera nagon av planeringssekvenserna till kon och félj anvisningarna
fran den punkten i arbetsflodet (mellan avsnitt Grovpositionering och Behandling).

Radiolog: Beroende pa vilken del av behandlingsplaneringen som 6nskas foljer du anvisningarna
fran den punkten i arbetsflodet (fran avsnitt Grovpositionering till Behandling). Om till exempel en
ny uppsattning AX T2-bilder inhdamtas for den detaljerade planeringen ska prostatagranserna ritas
pa de senaste bilderna. Nar behandlingsplaneringen ar klar och minst 20 minuter har forflutit sedan
det féregaende behandlingssegmentet avslutades startar du igen vid Initiering av behandling.
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10.c.v Skjutreglage for historik

Anvand skjutreglaget for historik for att visa behandlingsbilder fran tidigare tidpunkter for att
beddéma:

e patientrorelser och termometriartefakter i det aktuella behandlingssegmentet, och
e ablationstackning i tidigare segment.

Skjutreglaget for historik visas ldngst ned i den hogra granskningsvyn pa arbetsytan Delivery
(behandling) (Bild 62) och ar tillgangligt under direktbehandling, nar behandlingen pausas och
efter att behandlingen har slutforts.

Sa har anvander du skjutreglaget for historik:

1. Valj 6nskat snitt och visningslage (aktuell temperatur, maximal temperatur, dos, rérelse
eller anatomi).

2. Klicka och dra skjutreglaget for historik tills 6nskad tidpunkt visas i bade den hogra
granskningsvyn och pa den motsvarande andra raden med miniatyrbilder.

3. Bladdra snabbt igenom bildsekvensen i vyn for antingen anatomi eller aktuell temperatur
for att identifiera forekomsten av omfattande patientrérelser och forflyttning av gas eller
avforing i andtarmen.

4. Bladdra langre at vanster for att se vyer for maximal temperatur eller dos, som kan
anvandas for att bedéma ablationstdckningen fran tidigare behandlingssegment.

OBS! Nar du granskar bilder fran tidigare tidpunkter anger en ram runt den hogra

D granskningsvyn att de senaste bilderna inte visas (Bild 63). En streckad linje visar var
stralvinkeln befann sig vid féregdende tidpunkt. Om du vill aterga till den aktuella
tidpunkten klickar du pa See live (se live) eller drar skjutreglaget for historik tills det
inramade meddelandet férsvinner.
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Bild 62: Skjutreglaget for historik pa arbetsytan Delivery (behandling)

Om du vill aterga till den aktuella dynamiken klickar du pa See live (se live) eller drar skjutreglaget
for historik tills meddelandet "You are not viewing the latest image” (du granskar inte den senaste
bilden) férsvinner.
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Bild 63: Meddelandet “You are not viewing the latest image” (du granskar inte den senaste bilden)
nedanfor skjutreglaget for historik
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11. Avbildning och rapporter efter
behandling

Efter nedkylningsperioden efter behandlingen kommer programvaran till behandlingskonsolen att
ga vidare till arbetsytan Reports (rapporter) dar MR-teknikern inhamtar bilder efter behandlingen,
genererar behandlingsrapporter och exporterar behandlingsdata.

11.a Bildtagning efter behandling

Inhdmta kontrastforstarkta (CE) MR-bilder for att utvardera omfattningen av akut varmekoagulation
med hjalp av foljande steg fran MR-konsolen:

1. Oppna foérsekvensen AX T1 i ExamCard.

2. Hogerklicka pa den senaste AX THERM-sekvensen och valj Copy sequence parameters (kopiera
sekvensparametrar).

| det nya fonstret valjer du Center of slices and Adjust volume (snittens mitt och justera volym).
Klicka pa OK och kér AX T1 pre.

Nar AX T1 har slutforts injicerar du kontrastmedel i patienten.

o U ok~ w

Ungefar 2 minuter efter injektionen upprepar du steg 1-4 for att inhdmta en matchande
uppsattning postkontrastbilder (AX T1 post).

11.b Ange viktiga handelser under behandlingen (Treatment Milestones)

MR-tekniker: Anvand panelen Treatment Milestones (viktiga hdndelser under behandlingen) pa
arbetsytan Reports (rapporter) for att registrera:

o tidpunkten da urologen tog bort ultraljudsapplikatorn (UA), och
o tidpunkten da patienten éverfordes fran MR-rummet till aterhamtningsomradet.

Nar du har sparat alla Treatment Milestones (viktiga handelser under behandlingen) blir omradet
gratt och knappen Save (spara) ersatts av knappen Edit (redigera).
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Treatment Milestones
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Bild 64: Panelen Treatment Milestones (viktiga handelser under behandlingen)
pa arbetsytan Reports (rapporter)

Genom att registrera dessa tidpunkter kan man battre uppskatta den totala procedurtiden och
anestesitiden.

11.c Behandlingsrapporter

Nar arbetsytan Reports (rapporter) visas pa behandlingskonsolen ser anvandarna en kort
sammanfattning av behandlingssessionen (Bild 65). Samtidigt borjar behandlingskonsolen skapa
videor av behandlingen, vilket kan ta flera minuter.
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Bild 65: Fliken Reports (rapporter) pa behandlingskonsolen

Rutan PATIENT innehaller patientens namn, ID och fédelsedatum.
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Rutan SESSION SUMMARY (sessionssammanfattning) ger en éversikt 6ver den utférda behandlingen,
inklusive:

e datum och tid fér sessionen

e antalet behandlingssegment (vilket omfattar segment pa vilka ingen behandling utférdes)
e |dkarens namn (om det har angetts for MR-undersdkningar)

e en uppskattning av den totala tid som behandlingen tog, uppdelad i tva tidsperioder:

o Ablation Time (ablationstid): en uppskattning av den tid som anvandes for
behandling, 6ver alla segment.

o Planning Time (planeringstid): resten av tiden som forflot mellan borjan av
planeringen (inriktningen) och slutet av behandlingen

o patienttemperaturen i bérjan av det senast behandlade segmentet.

Rutan TREATMENT IMAGES (behandlingsbilder) visar AX T2-skanningen for varje snitt, enligt vad
som anvants for planering, f6ljt av den maximala temperatur som observerats i varje
behandlingssegment och den uppskattade termiska dosen. Om det fanns fler dn ett
behandlingssegment kommer det att finnas en serie med bilder f6r maximal temperatur och bilder
for termisk dos for varje segment.

Pa rapporten visas ocksa eventuella NOTES (anteckningar) som har gjorts under hela sessionen.

Pa fliken Reports (rapporter) kan du importera kontrastforstarkta efterbehandlingsbilder som ska
ingd i rapporten.

OBS! Behandlingskonsolen kan endast importera axiala bilder och endast inom 12 timmar
efter behandlingen.

MR-tekniker: Om du vill importera bilder féljer du anvisningarna i Overféra MR-planeringsbilder till
behandlingskonsolen.

Pa arbetsytan Reports (rapporter) kan du dven granska bilder genom att vélja fliken for valfritt steg
av behandlingen, inklusive Session, Setup (instdllningar), Alignment (inriktning), Coarse Planning
(grovplanering), Detailed Planning (detaljerad planering) och Delivery (behandling). Om du dndrar
behandlingsanteckningarna pa en flik uppdateras behandlingsrapporten sa att dina dndringar
infogas.

Du kan ocksa visa arbetsytan Reports (rapporter) nar du granskar gamla behandlingssessioner.
Programvaran till behandlingskonsolen kan till och med generera en behandlingsrapport for
sessioner som utforts med tidigare versioner av programvaran, men vissa falt kanske inte visas
for gamla sessioner om data inte har sparats.

11.c.i Visa behandlingsvideor

Nar behandlingskonsolen har genererat behandlingsvideorna blir lanken Show videos (visa videor)
tillganglig langst ned pa arbetsytan Reports (rapporter). Klicka pa Show videos (visa videor) sa visas
behandlingsvideorna i rapportomradet pa skarmen (Bild 66).
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Bild 66: Behandlingsvideo som visas pa arbetsytan Reports (rapporter)

Du kan spela upp (®) videon for behandlingssegmentet (om sessionen innehaller flera segment
anvander du segmentviljaren (Bild 66) for att vélja ett enskilt segment) och vélja att se anatomin
med ett 6verlagg for aktuell temperatur, maximal temperatur eller termisk dos. Varje video visar
ocksa prostatagransen, stralens riktning vid varje tillfalle och varmeintensiteten.

11.c.ii Exportera rapporter och videor

Du kan ocksa spara behandlingsrapporten och videorna pa datorns harddisk eller pa valfritt
lagringsmedium. Anslut lamplig lagringsenhet och klicka pa Export (exportera). Systemet visar ett
fonster dar du kan valja en plats for att spara filerna och om du vill exportera en PDF-fil av
rapporten och videor med overlagg (termisk dos, maximal temperatur, aktuell temperatur eller
anatomi) (Bild 67).

Du kan vélja att utesluta patientens personuppgifter fran PDF-rapporten for att skydda personens
integritet. Om du vill utesluta patientdata fran exporten viljer du Anonymize patient data
(anonymisera patientdata).
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What would you like to export?
PDF Report

¥| Report (.pdf)

Anocnymize patient data
Videos
¥| Thermal Dose (.mpd)
¥| Maximum Temperature (mpd)
¥| Current Temperature (mp4)

¥| Anatomy (.mpd)

Export location: Browse

Export Cancel

Bild 67: Export av behandlingssessionsrapporter och -videor

11.d Export av efterbehandlingssession

MR-tekniker: Fran behandlingskonsolen kan du exportera en patients sessionsdata for att:

e skicka sessionsdata till Profound Medical for att fa hjalp med felsékning

e sakerhetskopiera sessionsinformationen for framtida hamtning och anvandning.

Sa har exporterar du en patientsession:

1. P4 skdrmen Session pa behandlingskonsolen klickar du pa Export (exportera).
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£3 i 2018-08-27--11-04-54 Segrment crested

Skarmen Export Wizard (exportguide) visas.
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2. lexportguiden anger du Session Export Options (alternativ fér sessionsexport):
Session Export Options
Include all treatment therm images:
Anonymize patient data: v
Session alias:
Patient alias (first name):
Patient alias (last name):
| Export location: Browse
Export Cancel
i Du kan exportera programvaruloggar och relaterade data for sessionen. Dessutom
kan du exportera temperaturkartbilder under behandlingen. Om du vill ta med
bilder i exporten véljer du Include all treatment therm images (inkludera alla
termometribilder fran behandlingen).
OBS! Om du inte valjer Include all treatment therm images (inkludera alla
termometribilder fran behandlingen) exporteras endast den sista bilden.

ii. Du kan vélja att anonymisera eller ta bort patientens personuppgifter for att
skydda personens integritet. Om du vill utesluta patientdata fran exporten valjer
du Anonymize patient data (anonymisera patientdata).

iii. Om du valjer att anonymisera patientdata maste du ange:

o Sessionsalias eller referensnamn
e Patientalias (fornamn)
o Patientalias (efternamn)

iv.  Ange en Export location (exportplats) pa datorns harddisk dar du vill lagra
sessionsdata. Klicka pa Browse (bladdra) for att hitta en mapp dér du vill lagra
sessionen.

v.  Klicka pa Exportera.
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12. Borttagning av enhet och
patientaterhamtning

Nar behandlingen och all avbildning efter behandlingen har slutforts leder MR-teknikern
demonteringen av utrustningen, urologen avlagsnar ultraljudsapplikatorn och det endorektala
kylinstrumentet och undersdker patienten, och narkoslakaren ansvarar for patientaterhamtningen.

Ta bort enhet

1.

MR-tekniker: Stang av systemelektroniken.

2. MR-tekniker: Fér ut MR-britsen ur magnettunneln.

3. MR-tekniker: Koppla bort kabeln till ultraljudsapplikatorn.

4. MR-tekniker: Stang klammorna pa slangsatserna till ultraljudsapplikatorn och det endorektala
kylinstrumentet nara sjalva enheterna.

5. MR-tekniker: Dra ut saltlosningen fran det endorektala kylinstrumentets ballong med en spruta.

6. MR-tekniker: Koppla bort vatskeslangsatserna fran ultraljudsapplikatorn och det endorektala
kylinstrumentet. Var forsiktig eftersom vatten kan lacka ut. Férhindra ytterligare lackage pa
ultraljudsapplikatorn, det endorektala kylinstrumentet och slangsatserna genom att koppla ihop
respektive han- och honkopplingar.

7. MR-tekniker: Forbered en pase for biologiskt riskavfall for kassering av ultraljudsapplikatorn och
det endorektala kylinstrumentet enligt beskrivningen i avsnitt 12.a.

8. MR-tekniker: Oppna positioneringssystemets hallare utan att flytta patienten s& att
ultraljudsapplikatorn lossnar fran positioneringssystemet.

9. Urolog: Anvand sterila handskar och hall i ultraljudsapplikatorns handtag medan MR-teknikern
flyttar positioneringssystemet.

10. MR-tekniker: Las upp och sdnk ned positioneringssystemet och skjut sedan tillbaka det, bort
fran ultraljudsapplikatorn. Koppla bort positioneringssystemet, ta bort systemet och dess
granssnittsbox fran basplattan och placera dem pa arbetsytan i MR-rummet.

11. Urolog: Ta bort ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet fran patienten och
placera dem i pasen for biologiskt riskavfall.

12. MR-tekniker: Lossa och ta bort den anteriora avbildningsspolen och eventuella remmar som
placerats runt patienten.

Patientdterhdmtning

1. MR-tekniker: Med hjalp av det kliniska teamet flyttar du patienten fran MR-britsen till en MR-
kompatibel rullbar eller dockar av och anvander den flyttbara MR-britsen (platsspecifikt).

2. Urolog: Undersok patienten for att se om det finns nagra tecken pa positioneringsrelaterad
skada.
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Urolog: Om en suprapubisk kateter anvandes bor den sitta kvar i 1 till 4 veckor efter
behandlingen. Om ingen suprapubisk kateter anvandes ska en Foleykateter foras in med steril
teknik och sitta kvar i flera dagar. Katetrar (suprapubiska eller uretrala) ska inte tas bort forran
ett lyckat forsok att tomma urinblasan har gjorts efter ordinerande lakares gottfinnande.

Anestesi: Rulla patienten till omradet for patientférberedelse och folj procedurerna for
patientaterhdmtning enligt anestesipraxis.

MR-tekniker: Demontering av utrustningen

N o v A w NN oR

Ta bort basplattan. Ta ut den posteriora avbildningsspolen ur spolhallaren. Ta bort spolhallaren.
Kopiera eller sdkerhetskopiera MR-bilderna fran MR-konsolens dator om sa 6nskas.

Avsluta MR-undersdkningen (stdng patienten).

Stang av all TULSA-PRO®-utrustning: stang av behandlingskonsolens dator.

For tillbaka slangsatserna genom vagledaren in i utrustningsrummet eller kontrollrummet.

Ta bort slangsatserna fran systemvagnen och kassera dem enligt beskrivningen i avsnitt 12.a.

Rulla ihop alla bortkopplade kablar, ta bort all TULSA-PRO®-utrustning fran MR-rummet och
flytta systemvagnen till dess forvaringsplats. Filterboxen kan lamnas pa plats, kopplad till
genomfoéringspanelen. Om filterboxen av ndgon anledning behover tas bort ska den
medfdljande tackplattan placeras 6ver 6ppningen i genomforingspanelen.

Torka av MR-brits, basplatta, spolhallare, benstod, kablar och patientremmar med ett
ytdesinfektionsmedel (t.ex. Virox). Du kan ocksa torka av positioneringssystemet och dess
granssnittsbox med ytdesinfektionsmedel och sedan férvara dem i det avsedda fodralet.

12.a Rengoring och kassering

Ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet vidror patienten under behandlingen och
kontamineras med kroppsvatskor.

12.a.i Ultraljudsapplikator

e Anvand handskar nar du hanterar en anvand ultraljudsapplikator for att undvika
kontaminering med kroppsvatskor.

e Det endorektala kylinstrumentet ar endast avsett for engangsbruk. Forsok inte ateranvanda
ultraljudsapplikatorn.

e Kassera i biologiskt riskavfall.
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Borttagning av enhet och patientaterhamtning

12.a.ii Endorektalt kylinstrument

e Anvand handskar nar du hanterar ett anvant endorektalt kylinstrument foér att undvika
kontaminering med kroppsvatskor.

e Det endorektala kylinstrumentet dr endast avsett for engangsbruk. Forsok inte ateranvanda
det endorektala kylinstrumentet.

e Kassera i biologiskt riskavfall.
12.a.iii Vatskeslangar

Slangarna till vatskekretsen ar avsedda for engangsbruk. Kassera slangarna i hushallsavfallet. Om
nagon slangdel ar synligt nedsmutsad med kroppsvatskor ska den kasseras som biologiskt riskavfall.

12.a.iv Positioneringssystem

Positioneringssystemet och dess granssnittsbox ar endast avsedda for kontakt med ytor och

hud, men det dr mojligt att de kommer i kontakt med kroppsvatskor eftersom de ar placerade i
patientens narhet under behandlingen. Torka av de yttre ytorna med en vanlig ytdesinfektionsduk
(t.ex. Virox) for att avlagsna synliga féroreningar. Vid behov kan du spruta desinfektionsmedel pa
hallaren for ytterligare rengoring.

12.a.v Systemvagn

Systemvagnen och dess komponenter (maskinvara for systemelektronik och vatskekrets) behéver
inte rengoras regelbundet. Avlagsna smuts och féroreningar fran ytan genom att torka med en
fuktig trasa.

12.a.vi Behandlingskonsolens dator

Ingen regelbunden rengoring av behandlingskonsolens dator krévs. Avldgsna smuts och
fororeningar fran ytan genom att torka med en fuktig trasa.
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13. Programvarularm

13.a Larmindikatorer

| ett omrade langst ned till vanster pa skarmen till behandlingskonsolens dator visas larmindikatorer
medan en session pagar (Bild 68).

CISIBIEIOIC)

Bild 68: Larmindikatorer (alla indikatorer ar ofdrgade)

| foljande tabell visas och beskrivs larmindikatorerna:

Tabell 1: Larmindikatorer

INDIKATOR LARM OCH INFORMATION OM... LARMKLASSIFICERING
...kommunikation med och funktioner hos det anslutna Tekniskt
e MR-systemet, eller for att visa att ingen MR-kamera ar
i :" ansluten.

...radiofrekvenskretsen. Tekniskt

...vatskekretsar. Tekniskt
...positioneringssystemet. Tekniskt

forvantade temperaturer i patientens behandlade omrade.

...status for behandlingskonsolens dator. Tekniskt

l ...status for MR-bildfaltet avseende observerade och Fysiologiskt
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13.b Beskrivning av larmtillstand

Aven om programvaran till behandlingskonsolen har fem indikatorer fér olika maskinvarukomponenter
och en indikator som ar kopplad till fysiologiska parametrar hos patienten under behandling kan varje
indikator ha flera tillstand som klassificeras som information eller varning.

Ett informationstillstand intraffar nar motsvarande undersystem upptacker en mindre avvikelse
fran normal funktion. Informationstillstanden paverkar inte normal instéllning, planering eller
behandlingsarbetsflode pa behandlingskonsolen, utan uppmarksammar bara ett potentiellt problem.

Ett varningstillstand intraffar nar det finns en betydande avvikelse i en maskinvaruparameter eller
fysiologisk parameter, som kraver snabb atgard. Beroende pa tillstandet och aktuell status for
systemets arbetsflode kan ett varningstillstand paverka behandlingskonsolens normala arbetsfléde.

Varje informations- och varningstillstand har en felkod som visas i slutet av det felmeddelande
som visas pa behandlingskonsolen. Bilagan Felsékningsguide: Larmsignaler innehaller detaljerade
specifikationer om varningstillstand, fordrojningar, effekter pa behandlingskonsolens arbetsflode
och felsokningstips. | varningsmeddelandena pa behandlingskonsolen visas felkoden tillsammans
med en hyperlank. Klicka pa lanken for att 6ppna det aktuella felsokningsavsnittet i bilagan.

Om det inte finns nagot informations- eller varningstillstand kopplat till ett undersystem forblir
motsvarande undersystems larmindikator ofargad (Bild 68).

Om ett undersystem upptécker ett informationstillstand dndras bakgrundsfargen pa motsvarande
indikator till ljusbld och en extra ikon (i) visas langst upp till hoger pa indikatorn (Bild 69).

SISIPIEIOIC)

Bild 69: Exempel pa ett informationstillstand

Om ett undersystem upptacker ett varningstillstand dndras bakgrundsfargen pa motsvarande
indikator till orange och en extra ikon (!) visas langst upp till héger pa indikatorn (Bild 70).

@D @

Bild 70: Exempel pa ett varningstillstand

Bade informations- och varningstillstand som identifieras av behandlingskonsolen ar ej Idsta, vilket
innebar att tillstandsindikatorn blir ofargad nar problemet har atgéardats. Men tillstandsindikatorn
visar meddelandet i 10 sekunder, dven om problemet atgédrdas under den tiden. Om systemet till
exempel upptacker onormalt hogt tryck i en vatskekrets som orsakas av ett fysiskt flodeshinder
visar systemet motsvarande vatskekretslarm. Sa snart hindret avlagsnats och systemet detekterar
trycknormalisering atergar larmindikatorn till normalt, dvs. oférgat, tillstand.
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OBS! Aven om operatdrerna inte behdver interagera med behandlingskonsolen for att ta
D bort larmet och motsvarande tillstand kan du behéva aterstélla behandlingskonsolens
system till normalt arbetsfléde. Om det scenario som beskrivs ovan intraffar under
behandlingen stoppar systemet rotation och uppvarmning av ultraljudsapplikatorn. Nar
flodeshindret har avlagsnats forsvinner larmet, men uppvarmning och rotation startar inte
forran du klickar pa Resume Heating (ateruppta uppvarmning) pa behandlingskonsolen.

Forutom att bakgrundsfargen for en larmindikator andras visas ett popupmeddelande med
information bredvid indikatorn (Bild 71). Meddelandet visas pa skarmen i 10 sekunder. Om du
vill se popupmeddelandet igen haller du markdéren dver larmindikatorn.

X

f The cable between the Systern Cart and the System

Electronics has been disconnected. Click the error link

for instructions.
Code: 40-202

Rotate the images and mr
AN i g

Bild 71: Exempel pa meddelande med information om larmtillstand

13.c Flera larmtillstand

Ett undersystem kan detektera flera informations- och varningstillstand. | féljande tabell beskrivs
hur undersystemets larmindikator fungerar beroende pa typ av tillstand.

Tabell 2: Exempel pa flera tillstand for undersystem

UNDERSYSTEM  MINST ETT MINST ETT INDIKATORNS STATUSIKON
ANSLUTET VARNINGSTILLSTAND INFORMATIONSTILLSTAND BAKGRUNDSFARG

FORELIGGER FORELIGGER
Ja Nej Nej Forinstalld Ingen ikon
Ja Nej Ja Ljusblatt o

Ja Ja Nej Orange A
Ja Ja Ja Orange &

Motsvarande popupmeddelande pa undersystemet innehaller alla tillstandsmeddelanden (Bild 72).
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The Ultrascund Applicator fluid-circuit bag volume is
lowe,
Code: 41-102

The ECD fluid-circuit bag volume is too low. Click the
error link for instructions.
Code: 42-107

The Ultrascund Applicator fluid-circuit bag volume is
too low. Click the error link for instructions,
Code: 41-107

. . . @ . R

Bild 72: Flera tillstdindsmeddelanden i popupmeddelandet

13.d Logg for larmtillstand

Varje varnings- eller informationstillstand som upptacks under en session registreras i sessionens
granskningslogg och kan visas nar som helst under sessionen genom att du vaxlar till arbetsytan
Session. Du kan se tillstanden for varje fjarrundersystem for maskinvara (MR, RF, flédeskrets och
positioneringssystem) individuellt genom att vaxla till arbetsytan Setup (installningar) nar som helst
under sessionen. Tillstanden visas i motsvarande undersystemslogg.

OBS! Vardsystemets harddisk skapar en granskningslogg omedelbart efter att varnings-
eller informationstillstand har upptackts for ett undersystem.
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A. MR-felsdokningstips for TULSA-PRO®

A.1l. Patientrorelser

Prostatans MR-termometri paverkas negativt av alla rorelser. Foljande rorelser kan intréffa och sa
héar atgardar du dem:

RORELSE SA HAR LOSER DU PROBLEMET...
Andning Spann fast spolarna ordentligt.
Pulsering i karl eller artarer Flytta patienten for att andra vinkel eller plats for karlet

eller artéren.

Pafylining av blasan Placera en suprapubisk kateter i patienten fére
behandling.
Ansamling av fekalier Se till att patienten foljer en tarmforberedelseprocedur

fore behandling.

Peristaltik

Administrera antispasmodiska lakemedel till patienten.

Gasbildning

A.2. Termometri- och temperaturosakerhet

For att temperaturforandringarna i prostatan ska visas korrekt maste vavnaden vara ororlig och
uppvisa en lag fett/vattenkvot. Dessutom maste signal-brusforhallandet vara tillrdckligt hogt i
intresseomradena. Annars kan temperaturen i MR-termometribilderna bedémas felaktigt. Anvand
temperaturosdkerhetskartan for MR-termometri under behandlingsplaneringen for att underlatta
valet av omraden med tillrackligt hog signal.

1.

Fettprotoner bidrar inte till att &ndra MR-varmesignalen. Darfor anvander MR-
termometrisekvensen en fettmattnadsteknik som anges i MR-protokollet. Darfor kan
TULSA-PRO® inte méata temperaturen i de omraden utanfor prostatan som framst bestar av
fettvavnad.

Felaktiga temperaturmatningar kan orsakas av franvaro av MR-termometrisignal,
bildférvrangningar pa grund av variationer i magnetfaltet eller andra artefakter.
Programvaran till behandlingskonsolen évervakar temperaturen under
behandlingsplanering och behandling. Om matningarna av temperaturosakerhet ligger
utanfor det acceptabla intervallet under valideringen av malgranserna visas ett fel nar du
anger malgransen under planering eller nar du andrar malgransen under behandling.

Temperaturer inom en MR-termometrivoxel (upplésning i planet och snittjocklek) ar
genomsnittliga. MR-termometrins spatiella upplosning valjs noggrant for att sakerstalla
korrekta temperaturmatningar. | MR-protokollet anges upplésning pd 2x2 mm? i planet och
en snittjocklek pa 4 mm.



MR-felsokningstips for TULSA-PRO®

4. Temperaturforandringar integreras éver inhamtningstiden for MR-termometribilden. For

att sakerstalla noggranna temperaturmatningar anges inhdmtningstiden i MR-protokollet,
och den kan variera fran 5 till 6 sekunder.

5. Ultraljudsuppvarmning vid férekomst av stora cystor och férkalkningar har inte validerats
med TULSA-PRO®. Behandla inte patienter med TULSA-PRO®-systemet om de har cystor
eller forkalkningar i malprostatavolymen som &r stérre dn 1 cm.

Du kan behandla mindre cystor eller forkalkningar om de befinner sig inuti kérteln och
inte runt om dar matningarna av temperaturaterkoppling berdknas. Var forsiktig och
vaksam nar du behandlar vavnad nara dessa abnormiteter.

A.3. Atkomst till anvindardokumentation fran behandlingskonsolen

Pa alla TDC-skarmar och under alla steg— utom behandling — kan du trycka pa F1 pa tangentbordet
for att 6ppna och lasa TULSA-PRO® Anvéindarhandbok. Klicka pa X i det 6vre hornet for att sténga
dokumentfonstret.
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B. Felsokningsguide: Larmsignaler

| det har avsnittet beskrivs hur du l6ser problem som kan stora eller stoppa behandlingen av en
patient.

/_’E Det ar viktigt att alla anvandare laser igenom detta avsnitt for att sdkerstalla att
patienter inte skadas oavsiktligt under en felsékningsprocess.

Det hér ar vad som vanligtvis intrdffar nar behandlingskonsolen detekterar ett problem:

1. Ett tillstand uppticks som utloser ett larm.

2. Larmmeddelandet visas pa behandlingskonsolen.

3. TULSA-PROP®-systemet svarar genom att vidta lamplig atgard.

4. Anvandaren tar itu med orsaken till problemet.

5. Anvéandaren vidtar ytterligare atgarder for att aterga till normal drift.

Nar ett larm visas pa behandlingskonsolen letar du ratt pa aktuell tabell i det har avsnittet for att ta
reda pa hur du l6ser problemet.

Representerar larmet som det visas pa behandlingskonsolen.

Ett unikt varde som identifierar larmet.

Larm [00-000]
Situation Beskriver varfor larmet har utlosts.

Programkod som genereras av behandlingskonsolen och ar associerad med
Felkod tillstandet. Denna kod anvands av auktoriserade servicerepresentanter fran
Profound Medical for att hantera komplexa problem.

Fordréjning Representerar tidsperioden fran att problemet uppstod till dess att larmet utlostes.

Systemsvar Beskriver de atgarder som automatiskt vidtas av behandlingskonsolen nar larmet
aktiveras. Under behandling kommer behandlingskonsolen normalt att:

- pausa behandlingen — all uppvarmning och alla rérelser stoppas eller

- avbryta behandlingen — all uppvarmning och alla rérelser stoppas och
efterfoljande termometridynamiker ignoreras.

Beskriver de steg som kravs for att avaktivera larmet. Vid felsokning rekommenderar

- vi att du utfér rekommendationerna i den ordning de visas. Till exempel:
Atgarda orsaken

1. Prova den har atgarden forst. Om detta inte avaktiverar larmet ska du...
2. Provaden har atgarden.

Steg efter att

Beskriver eventuella ytterligare steg for att fortsatta med normal drift av TULSA-
orsaken har

Qe PRO®.

atgardats
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Né&r du har |6st problemet kan du behova ga igenom arbetsflodet pa behandlingskonsolen fram till
Delivery (behandling) for att starta ett nytt behandlingssegment.

Om du kan l6sa problemet utan att Iamna arbetsytan Delivery (behandling) maste du bestamma hur
du vill fortsatta:

e Om behandlingen ar pausad:
i.  Ateruppta uppvirmningen med det aktuella segmentet.
ii.  Avsluta termometri och planera om behandlingen genom att skapa ett nytt
segment.
iii.  Slutfér behandlingen och granska rapporten fér den aktuella sessionen.
e Om behandlingen har avbrutits:
o Ateruppta uppvérmningen med det aktuella segmentet.
e Slutfoér behandlingen och granska rapporten for den aktuella sessionen.

Om du vill ha ytterligare hjalp kontaktar du en auktoriserad servicerepresentant fran Profound
Medical enligt anvisningarna i avsnittet ”Service och underhdll” i TULSA-PRO® Bruksanvisning.
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B.1. Vatskevagn

40-201: Behandlingskonsolen férlorade natverksanslutningen till systemvagnen

Situation Systemvagnen har forlorat natverksanslutningen till behandlingskonsolens dator.
Felkod 40-201
Férdrojning  Omedelbar

Systemsvar Instdllningar: Rensningen av ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet
kommer att avbrytas. RF-test kan inte utforas.
Inriktning, grov, detaljerad: Inget systemsvar.
Behandling — initiering: Ablationen startar inte.
Behandling — ablation: Ablationen avbryts.
Atgirda | alla lagen:
orsaken . i . . .
1. Kontrollera att termometrisekvensen kérs pa MR-kameran och att tillrdckligt manga
dynamiker har valts for den termometriskanning du férsoker koéra.
e Siemens: 26 dynamiker fér detaljerad, minst 800 dynamiker for behandling
e  Philips: 25 dynamiker for detaljerad, minst 1 200 dynamiker fér behandling
2. Sakerstall att MR-datorn och behandlingskonsolens dator fortfarande kan kommunicera
via sin natverksanslutning genom att kontrollera statusen fér MR-undersystemet pa
arbetsytan Setup (instéllningar).
3. Setill att ratt TULSA-PRO®-sekvens och -parametrar anvands for inhamtning av
termometribilder.
Steg efter INSTALLNINGAR
att orsaken R .
h INRIKTNING Ej tillampligt.
ar
atgirdats GROV
DETALJERAD Starta om MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
Larmet avaktiveras nar den nya bilden tas emot.
BEHANDLING - 1. Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.
INITIERING 2. Ange patientens kroppstemperatur igen.
3. Starta om MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
Larmet avaktiveras nar den nya bilden tas emot.
BEHANDLING - 1. Klicka pa End Thermometry and Re-plan (avsluta termometri
ABLATION och planera om) pa behandlingskonsolen for att skapa ett nytt
behandlingssegment.
2. Stoppa MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
3. Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.
4. Ange patientens kroppstemperatur igen.
5. Starta om MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
Larmet avaktiveras nar den nya bilden tas emot.
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40-202: Kabeln mellan systemvagnen och systemelektroniken har kopplats bort

Situation
Felkod
Foérdrdjning

Systemsvar

Atgirda
orsaken

Steg efter att
orsaken har
atgirdats

Kabeln som ansluter systemvagnen till systemelektroniken ar inte ansluten.

40-202

Omedelbar

Instéllningar: Rensningen av ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet
kommer att avbrytas. RF-test kan inte utforas.

Inriktning, grov, detaljerad: Inget systemsvar.

Behandling — initiering: Ablationen startar inte.

Behandling — ablation: Ablationen avbryts.

| alla lagen:

1. Kontrollera att kabeln mellan systemvagnen och systemelektroniken ar ansluten.
2. Om larmet fortfarande inte avaktiveras kopplar du bort kabeln fran
systemelektroniken och systemvagnen. Anslut den igen och vénta
en minut. Kontrollera om larmet forsvinner.

INSTALLNINGAR

1. Atgarda orsaken till larmet sa att meddelandet forsvinner.

2. Utfor ytterligare en rensning av ultraljudsapplikatorn och
det endorektala kylinstrumentet efter att larmet har

atgardats.
INRIKTNING
GROV Atgarda orsaken till larmet sa att meddelandet forsvinner.
Fortsatt genom det normala arbetsflodet.
DETALIERAD
BEHANDLING - 1. Stoppa MR-termometrisekvensen pa
INITIERING behandlingskonsolen.
2. Atgirda orsaken till larmet s3 att meddelandet férsvinner.
3. Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.
4. Ange patientens kroppstemperatur igen.
5. Starta om MR-termometrisekvensen pa
behandlingskonsolen.
BEHANDLING - 1. Klicka pa End Thermometry and Re-plan (avsluta
ABLATION

termometri och planera om) pa behandlingskonsolen for
att skapa ett nytt behandlingssegment.

2. Stoppa MR-termometrisekvensen pa
behandlingskonsolen.

Atgarda orsaken till larmet sa att meddelandet forsvinner.
Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.

Ange patientens kroppstemperatur igen.

o uog> W

Starta om MR-termometrisekvensen pa
behandlingskonsolen.
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40-206: Rumstemperaturen for systemvagnen ar fér hog

Situation Systemvagnens temperatur ar hogre an eller lika med 37 °C
Felkod 40-206
Foérdrdjning Omedelbar

Systemsvar Installningar, inriktning, grov, detaljerad: Inget systemsvar.
Behandling — initiering: Ablationen startar inte.
Behandling — ablation: Ablationen avbryts.
Atgirda Sank temperaturen i rummet dar systemvagnen ar placerad. Till exempel:
orsaken 1. Kontrollera att luftkonditioneringen i rummet déar systemvagnen ar placerad ar
paslagen.
2. Setill att det finns luftventilation nara systemvagnen.
Steg efter att INSTALLNINGAR
Dl B INRIKTNING Atgirda orsaken till larmet s3 att meddelandet férsvinner.
atgardats -- . . P o S
a Aven om larmet inte hindrar dig fran att ga vidare till nasta
GROV behandlingsfas gar det inte att utféra en ablation.
DETALIERAD
BEHANDLING - 1. Stoppa MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
INITIERING 2. Atgarda orsaken till larmet sa att meddelandet férsvinner.
3. Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.
4. Ange patientens kroppstemperatur igen.
5. Starta om MR-termometrisekvensen pa
behandlingskonsolen.
BEHANDLING - 1. Klicka pa End Thermometry and Re-plan (avsluta
ABLATION termometri och planera om) pa behandlingskonsolen for att
skapa ett nytt behandlingssegment.
2. Stoppa MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
3. Atgirda orsaken till larmet s& att meddelandet férsvinner.
4. Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.
5. Ange patientens kroppstemperatur igen.
6. Starta om MR-termometrisekvensen pa

behandlingskonsolen.
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41-107: Volymen i vatskepasen till ultraljudsapplikatorn ar for lag

Situation Volymen i ultraljudsapplikatorns krets ar mindre an eller lika med 400 ml.
Felkod 41-107
Foérdrdjning Omedelbar

Systemsvar Installningar: Rensningen av ultraljudsapplikatorn kommer att avbrytas. RF-test kan inte
utforas.

Inriktning, grov, detaljerad: Inget systemsvar.

Behandling — initiering: Ablationen startar inte.

Behandling — ablation: Ablationen avbryts.

Atgirda | alla lagen:
orsaken . . . .

1. Kontrollera visuellt att slangarna till ultraljudsapplikatorn och alla luer lock-
kopplingar inte har nagra lackor mellan vatskebehallaren, pumpen och
ultraljudsapplikatorn.

2. Se till att vatskebehallaren till ultraljudsapplikatorn innehaller minst 500 ml vatska.
e  Fyllvid behov pa vatska i behallaren.

D OBS! Detta kan kréiva att en ny steril vattenpdse om 1 | 6ppnas.
Steg efter att INSTALLNINGAR 1. Atgarda orsaken till larmet sa att meddelandet férsvinner.
orsaken har Utfor ytterligare en rensning av ultraljudsapplikatorn
atgirdats y g g ) PP ’
Utfor sedan ett RF-test.
INRIKTNING
GROV Atgérda orsaken till larmet s3 att meddelandet férsvinner.
Fortsatt genom det normala arbetsflodet.
DETALJERAD
BEHANDLING — 1. Stoppa MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
INITIERING e . . .
2. Atgarda orsaken till larmet sa att meddelandet forsvinner.
3. Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.
4. Ange patientens kroppstemperatur igen.
5. Starta om MR-termometrisekvensen pa
behandlingskonsolen.
BEHANDLING - 1. Klicka pa End Thermometry and Re-plan (avsluta
ABLATION termometri och planera om) pa behandlingskonsolen for
att skapa ett nytt behandlingssegment.
2. Stoppa MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
3. Atgirda orsaken till larmet sa att meddelandet forsvinner.
4. Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.
5. Ange patientens kroppstemperatur igen.
6. Starta om MR-termometrisekvensen pa
behandlingskonsolen.
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41-109: Pumptrycket i vitskekretsen till ultraljudsapplikatorn ar for lagt

Situation e Vid rensning av ultraljudsapplikatorn: Trycket i ultraljudsapplikatorn &r lagre &n eller
lika med 3 psi efter att rensningscykeln har slutforts.
e Vid normal drift: Trycket i ultraljudsapplikatorn ar lagre an eller lika med 3 psi nar
pumparna ar pa i minst 20 sekunder.
Felkod 41-109
Foérdrdjning Omedelbar

Systemsvar Installningar: Rensningen av ultraljudsapplikatorn kommer att avbrytas. RF-test kan inte
utforas.
Inriktning, grov, detaljerad: Inget systemsvar.
Behandling — initiering: Initieringen avbryts.
Behandling — ablation: Ablationen avbryts.
Atgirda | alla lagen:
orsaken . . . .
1. Kontrollera att ultraljudsapplikatorns trycksensor ar ansluten till systemvagnen.
2. Se till att vatskebehallaren till ultraljudsapplikatorn innehaller minst 400 ml vatska.
Du kan kontrollera detta med hjalp av UA Circuit — Volume (ultraljudsapplikatorns
krets — volym) pa fliken Setup (instéallningar) pa behandlingskonsolen.
e  Fyllvid behov pa vatska i behallaren (ska fyllas till minst 500 ml).
D OBS! Detta kan kréva att en ny steril vattenpdse om 1 | dppnas.
3. Kontrollera visuellt att slangarna till ultraljudsapplikatorn och alla luer lock-kopplingar
inte har nagra lackor mellan vatskebehallaren, pumpen och ultraljudsapplikatorn.
4. Kontrollera att ultraljudsapplikatorns trycksensor pa vatskevagnen ar korrekt
ansluten. Ta bort ultraljudsapplikatorns trycksensor fran systemelektroniken och satt
i den igen. Se till att den sitter ordentligt pa plats i sparet.
Steg efter att INSTALLNINGAR | 1 Atgsrda orsaken till larmet s& att meddelandet férsvinner.
orsaken har 5 Utfs i . ltraliud lik
stgirdats . Utfor ytterligare en rensning av ultraljudsapplikatorn.

3. Utfor sedan ett RF-test.

INRIKTNING
GROV Ej tillampligt.
DETALJERAD
BEHANDLING - 1. Stoppa MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
INITIERING 2. Atgirda orsaken till larmet s& att meddelandet forsvinner.

3. Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.

4. Ange patientens kroppstemperatur igen.

5. Starta om MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
BEHANDLING - | 1 jicka pa End Thermometry and Re-plan (avsluta termometri
ABLATION

och planera om) pa behandlingskonsolen for att skapa ett nytt
behandlingssegment.

Stoppa MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
Atgarda orsaken till larmet.

Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.

Ange patientens kroppstemperatur igen.

I e

Starta om MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.

TULSA-PRO® Anvdndarhandbok
— Philips Ingenia 3T och Ingenia Elition 3T

105990C

PRO Fe U :u‘: D Sida 95 av 128



Fels6kningsguide: Larmsignaler

41-110: Pumptrycket i vatskekretsen till ultraljudsapplikatorn ar fér hogt

Situation e Under instillningar (rensning): Trycket i ultraljudsapplikatorn ar storre &n eller lika
med 30 psi efter att rensningscykeln har slutforts.
e Under behandling (initiering eller ablation): Trycket i ultraljudsapplikatorn ar storre
an eller lika med 30 psi nar pumparna ar pa i minst 20 sekunder.
Felkod 41-110
Foérdrdjning Omedelbar

Systemsvar Installningar (rensning): Rensningen av ultraljudsapplikatorn kommer att avbrytas. RF-
test kan inte utforas.
Inriktning, grov, detaljerad: Inget systemsvar.
Behandling — initiering: Ablationen startar inte.
Behandling — ablation: Ablationen pausas.
Atgirda | alla lagen:
orsaken . . . . S . . .
1. Kontrollera visuellt att slangarna till ultraljudsapplikatorn inte innehaller nagra hinder
mellan vatskebehallaren, pumpen och ultraljudsapplikatorn. Till exempel:

e Se till att alla slangklammor néara ultraljudsapplikatorn ar 6ppna.

e Setill att slangarna ar korrekt placerade och inte vikta i ultraljudsapplikatorns
pumphuvud.

e Setill att slangarna till ultraljudsapplikatorn inte har fastnat under ett hjul pa en
vatskevagn eller nagon annan utrustning i MR-rummet, teknikrummet eller
kontrollrummet.

2. Overvig att hoja temperaturen i rummet dar systemvagnen &r placerad.

Aven om det &r ovanligt kan det har larmet utlésas om temperaturen i det rum dér

systemvagnen &r placerad ar lag.

Steg efter att INSTALLNINGAR Om rensningen av ultraljudsapplikatorn inte har slutférts utfor
orsaken har du en ny rensning.
atgdrdats

Om rensningen har slutférts men RF-testet dannu inte har
slutforts startar du RF-testet.

INRIKTNING

GROV

DETALIERAD

Ej tillampligt.

BEHANDLING —
INITIERING

BEHANDLING —
ABLATION

Klicka pa Resume Heating (ateruppta uppvarmning) pa
behandlingskonsolen f6r att ateruppta behandlingen.
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42-107: Volymen i vitskepasen till det endorektala kylinstrumentet ar for lag

Situation Volymen i det endorektala kylinstrumentets krets ar mindre an eller lika med 400 ml.
Felkod 42-107
Foérdrdjning Omedelbar

Systemsvar

Installningar: Rensningen av det endorektala kylinstrumentet kommer att avbrytas. RF-

test kan inte utforas.

Inriktning, grov, detaljerad: Inget systemsvar.

Behandling — initiering: Ablationen startar inte.

Behandling — ablation: Ablationen avbryts.

Atgirda
orsaken

| alla lagen:

1. Kontrollera att slangarna till det endorektala kylinstrumentet och alla luer lock-
kopplingar inte har nagra lackor mellan vatskebehallaren, pumpen och det
endorektala kylinstrumentet.

2. Setill att vatskebehallaren till det endorektala kylinstrumentet innehaller minst

500 ml vatska.

e  Om ytterligare vatska behdvs i vatskebehallaren ska motsvarande mangd
manganklorid och Span/Tween ocksa tillsattas i viatskebehallaren.
D 0BS! Detta kan krdva att en ny flaska med Span/Tween och manganklorid
och en ny steril vattenpdse om 1 | 6ppnas.

Steg efter att
orsaken har
atgdrdats

INSTALLNINGAR

1. Atgirda orsaken till larmet s& att meddelandet férsvinner.

2. Utfor ytterligare en rensning av det endorektala
kylinstrumentet.

INRIKTNING
GROV Atgérda orsaken till larmet s& att meddelandet férsvinner.
Fortsatt genom det normala arbetsflodet.
DETALJERAD
BEHANDLING — 1. Stoppa MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
INITIERING 2. Atgarda orsaken till larmet sa att meddelandet forsvinner.
3. Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.
4. Ange patientens kroppstemperatur igen.
5. Starta om MR-termometrisekvensen pa
behandlingskonsolen.
BEHANDLING - 1. Klicka pa End Thermometry and Re-plan (avsluta termometri
ABLATION

och planera om) pa behandlingskonsolen for att skapa ett nytt
behandlingssegment.

Stoppa MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
Atgarda orsaken till larmet sa att meddelandet férsvinner.
Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.

Ange patientens kroppstemperatur igen.

en @i > I

Starta om MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
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42-109: Pumptrycket i vitskekretsen till det endorektala kylinstrumentet ar for lagt

Situation e Under rensning av det endorektala kylinstrumentet: Trycket i det endorektala
kylinstrumentet ar lagre an eller lika med 13 psi efter att rensningscykeln har slutforts.
e Vid normal drift: Trycket i det endorektala kylinstrumentet ar lagre an eller lika med
13 psi nar pumparna ar pa i minst 20 sekunder.
Felkod 42-109
Fordrojning  Omedelbar

Systemsvar Instéllningar: Rensningen av det endorektala kylinstrumentet kommer att avbrytas.

Inriktning, grov, detaljerad: Inget systemsvar.

Behandling — initiering: Ablationen startar inte.

Behandling — ablation: Ablationen avbryts.

Atgirda I alla lagen:
orsaken . - .

1. Kontrollera att det endorektala kylinstrumentets trycksensor ar ansluten till systemvagnen.

2. Kontrollera visuellt att slangarna till det endorektala kylinstrumentet inte har nagra
lackor mellan vatskebehallaren, pumpen och det endorektala kylinstrumentet.

3. Setill att vatskebehallaren till det endorektala kylinstrumentet innehaller minst 500 ml
vatska. Om ytterligare vatska behdvs i vatskebehallaren ska motsvarande mangd
manganklorid och Span/Tween ocks3 tillsattas till vattnet samtidigt.

D OBS! Detta kan krdva att en ny flaska med Span/Tween och manganklorid och en ny
steril vattenpdse om 1 | 6ppnas.

4. Kontrollera att det endorektala kylinstrumentets trycksensor pa vatskevagnen ar
korrekt ansluten. Ta bort det endorektala kylinstrumentets trycksensor och satt i den
igen. Se till att den sitter ordentligt pa plats i sparet.

Stegefteratt | INSTALLNINGAR 1. Atgarda orsaken till larmet sa att meddelandet férsvinner.
orsaken har .. . .
- 2. Utfor ytterligare en rensning av det endorektala
atgardats . g
kylinstrumentet efter att larmet har atgardats.
INRIKTNING
Atgarda orsaken till larmet sa att meddelandet forsvinner. Fortsatt
GROV .
genom det normala arbetsflédet.
DETALJERAD
BEHANDLING - 1. Stoppa MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
INITIERING I . . .
2. Atgarda orsaken till larmet sa att meddelandet férsvinner.
3. Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.
4. Ange patientens kroppstemperatur igen.
5. Starta om MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
BEHANDLING - 1. Klicka pa End Thermometry and Re-plan (avsluta termometri
ABLATION och planera om) pa behandlingskonsolen for att skapa ett nytt
behandlingssegment.
2. Stoppa MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
3. Atgirda orsaken till larmet sa att meddelandet forsvinner.
4. Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.
5. Ange patientens kroppstemperatur igen.
6. Starta om MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
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42-110: Pumptrycket i vatskekretsen till det endorektala kylinstrumentet ar fér hogt

Situation e Under rensning av det endorektala kylinstrumentet: Trycket i det endorektala
kylinstrumentet ar storre an eller lika med 37 psi efter att rensningscykeln har slutforts.
e Vid normal drift: Trycket i det endorektala kylinstrumentet &r stérre an eller lika med
37 psi ndr pumparna ar pa i minst 20 sekunder.
Felkod 42-110
Foérdrojning Omedelbar

Systemsvar

Instéllningar: Rensningen av det endorektala kylinstrumentet kommer att avbrytas.
Inriktning, grov, detaljerad: Inget systemsvar.
Behandling — initiering: Ablationen startar inte.

Behandling — ablation: Ablationen pausas.

Atgirda
orsaken

| alla lagen:

1. Kontrollera visuellt att slangarna till det endorektala kylinstrumentet inte innehaller

nagra hinder mellan vatskebehallaren, pumpen och det endorektala kylinstrumentet.

Till exempel:
e Setill att alla slangklammor nédra det endorektala kylinstrumentet ar 6ppna.

e  Setill att vatskeslangarna ar korrekt placerade och inte vikta i det endorektala
kylinstrumentets pumphuvud.

e Setill att slangarna till det endorektala kylinstrumentet inte har fastnat under ett

hjul pa en vatskevagn eller nagon annan utrustning i MR-rummet, teknikrummet
eller kontrollrummet.

2. Setill att vatskan och tillsatserna till det endorektala kylinstrumentet ar tillrackligt
blandade i behallaren.

3. Overvig att hdja temperaturen i rummet dir systemvagnen ar placerad.

Aven om det dr ovanligt kan det hir larmet utlésas om temperaturen i det rum dar

systemvagnen &r placerad ar lag.

Steg efter att
orsaken har
atgdrdats

INSTALLNINGAR 1. Atgirda orsaken till larmet sa att meddelandet forsvinner.

2. Utfor ytterligare en rensning av det endorektala
kylinstrumentet efter att larmet har atgardats.

INRIKTNING
GROV
DETALIERAD

Atgarda orsaken till larmet s3 att meddelandet forsvinner.
Fortsatt genom det normala arbetsflodet.

BEHANDLING — 1. Klicka pa Stop Initialization (stoppa initiering) pa
INITIERING behandlingskonsolen.

Stoppa MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
Atgarda orsaken till larmet sa att meddelandet forsvinner.
Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.

Ange patientens kroppstemperatur igen.

Starta om MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.

BEHANDLING —
ABLATION

Atgarda orsaken till larmet s& att meddelandet férsvinner.

N = e @0 o= 8

Klicka pa Resume Heating (ateruppta uppvarmning) pa
behandlingskonsolen for att ateruppta behandlingen.
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B.2. Magnetresonansbildtagning

50-201: IP-adressen eller porten till MR-kassetten ar felaktig eller anvands

Situation Den IP-adress och port som specificeras av MR-kassetten anvands av ett annat program.

Felkod 50-201

Foérdrojning Omedelbar

Systemsvar Behandlingskonsolen tar inte emot termometribilder fran MR-undersokningen i nagot
lage.

Atgirda | alla lagen:

orsaken

e Stdng programmet pa behandlingskonsolen och starta om datorn.
e Kontrollera att ingen annan MR-klientdator &r paslagen.
e Kontakta den lokala IT-supporten om du behdéver hjalp:
o Kontrollera att inga ytterligare program som har installerats pa
behandlingskonsolen férsoker kommunicera med MR-varddatorn

o Oppna laget Maintenance (underhall) pa behandlingskonsolen och se till att
lampliga MR-konfigurationsvérden anvands.

Steg efter att  Fortsatt genom det normala arbetsflodet.
orsaken har
atgdrdats
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50-202: Behandlingskonsolen férlorade natverksanslutningen till MR-kameran

Situation Behandlingskonsolen har forlorat natverksanslutningen till MR-kameran.
Felkod 50-202

Foérdrdjning Omedelbar

Systemsvar Installningar, inriktning, grov: Anvandaren kan inte Idsa in en SAG T2-bild.

Detaljerad: Anvandaren kan inte ldsa in AX T2-bilder. Behandlingskonsolen kan inte ta
emot TUV-bilder.

Behandling — initiering: Det gar inte att starta initieringen, eller initieringen stoppas.

Behandling — ablation: Ablationen avbryts.

Atgirda | alla lagen:

orsaken . - g . .
1. Kontrollera att behandlingskonsolens dator ar ansluten till Iamplig switch via en

ethernetkabel.

2. Pinga fran behandlingskonsolens dator till MR-varddatorn och kontrollera att det
finns en natverksanslutning.

3. Koppla bort ethernetkabeln som ansluter behandlingskonsolen till switchen, anslut
den igen och vdnta en minut innan du fortsatter.

4. Om inget annat fungerar startar du om MR-kameran.

Steg efter att Du kan nar som helst fortsatta genom det normala arbetsflodet.

orsaken har

atgirdats
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50-203: Mottagningen av termometribilden ar fordrojd

Situation

Termometribilden tas emot l[angsammare dn normalt (langre an 5-6 sekunder).

Felkod

50-203

Foérdrdjning

1,3x MR-provtagningsperiod

Systemsvar

Installningar, inriktning, grov: Inget systemsvar.

Detaljerad: Behandlingskonsolen stoppar bearbetningen av termometribilder fran
MR-kameran.

Behandling — initiering: Ablationen startar inte.

Behandling — ablation: Ablationen pausas.

Atgirda
orsaken

| alla lagen:

1. Kontrollera att det finns tillrackliga resurser for programmet pa behandlingskonsolen
och MR-varddatorn genom att avsluta alla program eller atgarder som inte behovs, till
exempel antivirusprogram, Windows-uppdateringar, webblasare eller bildforfragningar.

2. Vid Philips MR-undersékningar ska du se till att bade behandlingskonsolen och MR-
vdrddatorn dr isolerade fran sjukhusets huvudndtverk. Verifiera det genom att forséka
exportera planeringsbilden till PACS och sdkerstdll att exporten misslyckas.

3. Setill att ratt TULSA-PRO®-sekvens och -parametrar anvands for inhamtning av
termometribilder.

Steg efter
att orsaken
har
atgirdats

INSTALLNINGAR

INRIKTNING Ej tillampligt.

GROV

DETALIERAD 1. Stoppa MR-undersokningen.

Starta om termometrisekvensen med lampligt dynamiknummer.
Larmet avaktiveras nar nasta termometribild tas emot.

)

BEHANDLING —
INITIERING

Avbryt initieringen och MR-undersékningen.
Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.
Ange patientens kroppstemperatur igen.

Starta om MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.

E> ® PP

BEHANDLING - Klicka pa Resume Heating (ateruppta uppvarmning) for att
ABLATION ateruppta uppvarmningen. Larmet avaktiveras nar nasta
termometribild tas emot.
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50-204: Behandlingskonsolen har inte tagit emot nya termometribilder under de senaste
30 sekunderna

Situation

Ingen ny termometribild har inte tagits emot under de senaste 30 sekunderna.

Felkod

50-204

Foérdrdjning

5x MR-provtagningsperiod

Systemsvar

Installningar, inriktning, grov: Inget systemsvar.

Detaljerad: Behandlingskonsolen stoppar bearbetningen av termometribilder fran MR-

kameran.

Behandling - initiering: Behandlingskonsolen stoppar bearbetningen av termometribilder
fran MR-kameran och initieringen avbryts.

Behandling — ablation: Ablationen avbryts.

Atgirda
orsaken

| alla lagen:

1. Kontrollera att termometrisekvensen kors pa MR-kameran och att tillrackligt manga
dynamiker har valts for den termometriskanning du forsoker kora.

e Siemens: 26 dynamiker for detaljerad, minst 800 dynamiker for behandling

e  Philips: 25 dynamiker for detaljerad, minst 1 200 dynamiker fér behandling

2. Sakerstall att MR-datorn och behandlingskonsolens dator fortfarande kan kommunicera
via sin natverksanslutning genom att kontrollera statusen for MR-undersystemet pa
arbetsytan Setup (installningar).

3. Setill att ratt TULSA-PRO®-sekvens och -parametrar anvands for inhamtning av

termometribilder.

Steg efter
att orsaken
har
atgdrdats

INSTALLNINGAR

INRIKTNING Ej tillampligt.
GROV
DETALIERAD Starta om MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
Larmet avaktiveras nar den nya bilden tas emot.
BEHANDLING - 1. Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.
INITIERING . .
2. Ange patientens kroppstemperatur igen.
3. Starta om MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
Larmet avaktiveras nar den nya bilden tas emot.
BEHANDLING - 1. Klicka pa End Thermometry and Re-plan (avsluta termometri
ABLATION och planera om) pa behandlingskonsolen for att skapa ett nytt
behandlingssegment.
2. Stoppa MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
3. Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.
4. Ange patientens kroppstemperatur igen.
5. Starta om MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.

Larmet avaktiveras nar den nya bilden tas emot.
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50-209: Termometribilderna kan inte anvandas

Situation Termometribilderna har skadats och kan inte langre anvandas. Patientrorelse eller MR-
artefakt misstanks.

Felkod 50-209

Fordrojning Omedelbar

Systemsvar Instdllningar, inriktning, grov: Ej tillampligt. Tillstand och larm aktiveras inte.

Detaljerad: Behandlingskonsolen stoppar bearbetningen av termometribilder fran MR-
kameran

Behandling - initiering: Behandlingskonsolen stoppar bearbetningen av termometribilder
fran MR-kameran och initieringen avbryts.

Behandling — ablation: Ablationen avbryts.

Atgirda I alla lagen:

orsaken . . . « « i . .
1. Kontrollera magnitud-THERM-bilder for att upptacka vavnadsforflyttning utanfor

behandlingsvolymen (t.ex. fyllning av urinblasan, tarmrérelser, gas).

2. Sakerstall att patienten inte har rort sig under behandlingen. Radgor med narkoslakaren
for att sdkerstélla att patienten har fatt ratt lakemedel, dos och tidpunkt for
administrering av lakemedel. Narkoslakaren avgor om det dr nddvandigt att administrera
ytterligare lakemedel.

3. Kontrollera att det inte forekommer nagot RF-brus i MR-bilderna (till exempel utrustning
som inte ar MR-kompatibel i teknikrummet eller intermittent elektrisk anslutning).

4. Kontrollera magnitud-THERM-bilderna efter fasinvinkning i riktningen A>P.

Larmet avaktiveras nar nya termometribilder tas emot.

Steg efter INSTALLNINGAR
att orsaken | INRIKTNING Ej tillampligt.
har GROV
atgérdats DETALIERAD Inhdmta nya termometribilder.
BEHANDLING - 1. Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.
INITIERING 2. Ange patientens kroppstemperatur igen.
3. Starta om MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
Larmet avaktiveras nar den nya bilden tas emot.
BEHANDLING - Om du misstéanker nagon Om kallan till MR-bruset
ABLATION patientrorelse, vavnadsrorelse, var RF:
blasfyllnad, tarmgas eller
tarmrorelser:
1. Klicka pa End Thermometry | 1. Klicka pa End
and Re-plan (avsluta Thermometry and
termometri och planera om). Re-plan (a\{sluta
2. Aterga till Alignment termometri och
(inriktning). planera om).
3. Lasupp 2. Gatillbaka till Detailed
ultraljudsapplikatorn. Planni/?g (detaljerad
4. Inhdmta en ny SAG T2-bild. planering).
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5.

Fortsatt genom det normala
arbetsflodet till Delivery
(behandling).

Inhdmta en ny
TUV-bild.

Fortsatt genom det
normala arbetsflodet
till Delivery
(behandling).

| bada fallen avaktiveras larmet nar du klickar pa End Thermometry
and Re-plan (avsluta termometri och planera om).
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50-211: Termometribilderna matchar inte den féreskrivna bildpositionen eller orienteringen

Situation Det finns en motsattning mellan omradet dar termometribilderna inhamtades och dar de
borde ha inhamtats enligt behandlingskonsolen.

Felkod 50-211

Fordrojning  Omedelbar

Systemsvar

Installningar, inriktning, grov: Inget systemsvar.

Detaljerad: Behandlingskonsolen stoppar bearbetningen av termometribilder fran
MR-kameran.

Behandling - initiering: Behandlingskonsolen stoppar bearbetningen av termometribilder
fran MR-kameran och initieringen avbryts.

Behandling — ablation: Ej tillampligt.

Atgirda
orsaken

o

Se till att position och orientering for termometribilderna till MR-undersékningen har stéllts
in korrekt.

OBS! Det hdr larmet visas endast ndr TULSA-PRO® anvidnds med en MR-kamera fran Siemens.

Steg efter INSTALLNINGAR
att orsaken R .
h INRIKTNING Ej tillampligt.
ar
atgdrdats GROV
DETALJIERAD Bekrafta att den senaste skanningen pa MR-kameran ar
densamma som den senaste skanningen som importerades

till behandlingskonsolen under grovplaneringen.

Om det inte gérs pd rdtt sdtt:

1. Importera den senaste SAG T2-bilden pa fliken Alignment
Planning (inriktningsplanering) pa behandlingskonsolen.

2. Om det behovs justerar du ultraljudsapplikatorns position
genom att valja Unlock UA (las upp ultraljudsapplikatorn).
Fortsatt genom det normala arbetsflodet.

3. Oppna THERM-skanningen i MR-programvaran.

Kopiera britsens position fran den senaste SAG T2-skanningen.
Klicka pa Update (uppdatera) i Detailed Planning (detaljerad
planering).

6. Stall in antalet dynamiker pa 1.

7. Kor termometrisekvensen.

8. Upprepa sekvensen och dndra antalet dynamiker till 26.

9. Se till att de spolar som &ar aktiverade mellan
referensskanningen (1 dynamik) och den stérre dynamiska
skanningen ar identiska.

Larmet avaktiveras nar bilder med korrekt THERM-position

och -orientering tas emot.
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BEHANDLING -
INITIERING

1. Oppna THERM-skanningen i Siemens MR-programvaran.

Kopiera britsens position fran den senaste SAG T2-skanningen.
Klicka pa Update (uppdatera) pa arbetsytan Delivery

(behandling).

Stall in antalet dynamiker pa 1.
Kor termometrisekvensen.

Upprepa sekvensen och andra antalet dynamiker till maximalt
antal.

Se till att de spolar som ar aktiverade mellan
referensskanningen (1 dynamik) och den stérre dynamiska
skanningen ar identiska.

Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.

9. Ange patientens kroppstemperatur igen.
10.

Starta om MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
Larmet avaktiveras nar den nya bilden tas emot.

BEHANDLING —
ABLATION

Ej tillampligt.
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50-212: Nagon har dndrat parametrarna for termometrisekvensen och de ar utanfor
intervallet

Situation Parametrarna for termometrisekvensen har dndrats och de ar inte langre installda pa
standardvardet.

Felkod 50-212

Férdrojning  Omedelbar

Systemsvar Instdllningar, inriktning, grov: Inget systemsvar.
Detaljerad: Behandlingskonsolen stoppar bearbetningen av termometribilder fran MR-
kameran.
Behandling - initiering: Behandlingskonsolen stoppar bearbetningen av termometribilder
fran MR-kameran och initieringen avbryts.
Behandling — ablation: Ej tillampligt.
Atgirda I alla lagen:
orsaken 1. Lasin sekvensen pa nytt fran ExamCard for att aterstalla de ursprungliga
standardvardena.
2. Kontakta en auktoriserad servicerepresentant fran Profound Medical om problemet
kvarstar.
Steg efter INSTALLNINGAR
att orsaken N .
h INRIKTNING Ej tillampligt.
ar
atgardats GROV
DETALJERAD
K6r om MR-sekvensen. Larmet avaktiveras nar forsta bilden fran
BEHANDLING - ratt sekvens tas emot.
INITIERING
BEHANDLING — Ej tillampligt.
ABLATION
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50-213: Termometribilderna kan inte anvandas

Situation Bildforskjutningen som berdknas efter 100 dynamiker ar storre an 1 mmi
frekvenskodningsriktningen eller 2 mm i faskodningsriktningen for alla snitt.
Felkod 50-213

Foérdrojning  Var 100:e bildtagningsdynamik

Systemsvar Instéllningar, justering, grov, detaljerad, behandling — initiering: Inget systemsvar.

Behandling — ablation: Ablationen avbryts.

Atgirda  alla lagen:
orsaken

1. Kontrollera magnitud-THERM-bilder for att upptacka vavnadsforflyttning utanfor
behandlingsvolymen (t.ex. fyllning av urinblasan, tarmrorelser, gas).

2. Sakerstall att patienten inte har rort sig under behandlingen. Rddgér med narkoslékaren
for att sakerstélla att patienten har fatt ratt lakemedel, dos och tidpunkt for
administrering av lakemedel. Narkoslakaren avgér om det ar nédvandigt att
administrera ytterligare ldkemedel.

3. Kontrollera att det inte férekommer nagot RF-brus i MR-bilderna (till exempel utrustning
som inte ar MR-kompatibel i teknikrummet eller intermittent elektrisk anslutning).

4. Kontrollera magnitud-THERM-bilderna efter fasinvinkning i riktningen A>P.

Larmet avaktiveras nar nya termometribilder tas emot.

Ej tillampligt.

Inhamta nya termometribilder.

1. Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.

2. Ange patientens kroppstemperatur igen.

3. Starta om MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
Larmet avaktiveras nar den nya bilden tas emot.

Steg efter INSTALLNINGAR

att orsaken INRIKTNING

har

atgdrdats GROV
DETALJERAD
BEHANDLING —
INITIERING
BEHANDLING -
ABLATION

Om du misstanker nagon
patientrorelse, vavnadsrorelse,
blasfylinad, tarmgas eller
tarmrorelser:

Om kallan till MR-bruset var
RF:

1. Klicka pa End Thermometry

and Re-plan (avsluta

termometri och planera om).

2. Aterga till Alignment
(inriktning).

3. Lasupp
ultraljudsapplikatorn.

4. Inhdamta en ny SAG T2-bild.

5. Fortsatt genom det normala

arbetsflodet till Delivery
(behandling).

1. Klicka pa End
Thermometry and
Re-plan (avsluta
termometri och
planera om).

2. Ga tillbaka till Detailed
Planning (detaljerad
planering).

3. Inhdamtaen ny
TUV-bild.

4. Fortsatt genom det
normala arbetsflodet
till Delivery
(behandling).

| bada fallen avaktiveras larmet nar anvandare klickar pa
End Thermometry and Re-plan (avsluta termometri och

planera om).
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50-214: Den anatomiskanning som kravs fér inriktning ar dldre an 2 timmar

Situation Endast i andra lagen an behandling — ablation: Den SAG T2-behandlingsplaneringsbild som
anvands for att faststalla ultraljudsapplikatorns position ar inte tillforlitlig. En ny SAG T2-bild
kravs for att bekrafta ultraljudsapplikatorns position i MR-bilden.

Felkod 50-214

Foérdrojning Omedelbar

Systemsvar Instéllningar, inriktning, grov, detaljerad: Inget systemsvar.
Behandling — initiering: Det gar inte att starta initieringen.
Behandling — ablation: Ej tillampligt. Tillstand och larm aktiveras inte.
Atgirda 1. L3s upp arbetsytan Alignment (inriktning), inhdmta en ny SAG T2-bild och importera
orsaken den sedan till behandlingskonsolen.
2. Rikta om vid behov.
OBS! Om du behover géra om inriktningen maste du inhdmta nya TUV- och AX
T2-bilder under den detaljerade planeringen.
Larmet avaktiveras nar den nya SAG T2-bilden har lasts in i programvaran till
behandlingskonsolen.
Steg efter INSTALLNINGAR Ej tillampligt.
att orsaken
h INRIKTNING
ar
atgdrdats GROV
DETALIERAD Fortsatt genom det normala arbetsflodet.
BEHANDLING —
INITIERING
BEHANDLING — Ej tillimpligt.
ABLATION
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50-215: Kontrollera att patienten befinner sig i rygglage med huvudet férst

Situation Patientorienteringen stélldes in felaktigt under patientregistreringen och ar inte pa rygg
med huvudet forst.

Felkod 50-215

Férdrojning  Omedelbar

Systemsvar Instdllningar, inriktning, grov: Inget systemsvar.
Detaljerad: Behandlingskonsolen stoppar bearbetningen av termometribilder fran MR-
kameran.
Behandling — initiering: Behandlingskonsolen stoppar bearbetningen av termometribilder
fran MR-kameran och initieringen avbryts.
Behandling — ablation: Ej tillampligt. Tillstand och larm aktiveras inte.
Atgirda Patienten maste registreras pa nytt pa MR-konsolen med korrekt orientering (ryggldage med
orsaken huvudet forst), annars maste MR-konfigurationen justeras.
Steg efter INSTALLNINGAR
att orsaken
h INRIKTNING
ar
atgardats
g GROV Fortsatt genom det normala arbetsflodet.
DETALIERAD
BEHANDLING —
INITIERING
BEHANDLING — Ej tillampligt.
ABLATION
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B.3. Positioneringssystem

10-102: Behandlingskonsolen forlorade natverksanslutningen till positioneringssystemets
granssnittsbox

Situation Natverksanslutningen for positioneringssystemets granssnittsbox har brutits och
programvaran till behandlingskonsolen kan inte langre kommunicera med granssnittsboxen.

Felkod 10-102
Foérdrdjning Omedelbar
Systemsvar Installningar: Det gar inte att fortsatta till inriktning.

Inriktning: Inget systemsvar.
Grov: Anvandaren kan inte forflytta ultraljudsapplikatorn med den robotiserade linjara axeln.

Detaljerad: Anvandaren kan inte rotera ultraljudsapplikatorn med den robotiserade
rotationsaxeln. Anvandaren kan fortfarande fortsatta till behandling.

Behandling — initiering: Ablationen startar inte.
Behandling — ablation: Ablationen pausas.

Atgirda | alla lagen:

orsaken 1. Setill att systemelektroniken &r ansluten till ett eluttag och att strémbrytaren &r
paslagen. Kontrollera att anslutningen aterupprattas.

2. Kontrollera att det finns en ethernetkabel som ansluter behandlingskonsolen till
systemelektroniken. Kontrollera att anslutningen aterupprattas.

3. Kontrollera att bada RF-kablarna (systemelektronik till filterbox och filterbox till
positioneringssystemets granssnittsbox) ar anslutna. Kontrollera att anslutningen
aterupprattas.

4. Koppla bort ethernetkabeln som ansluter behandlingskonsolen till
systemelektroniken, anslut den igen och vanta en minut innan du fortsatter.
Kontrollera att anslutningen aterupprattas.

5. Stang av strommen till systemelektroniken. Koppla bort den vita RF-kabeln vid
positioneringssystemets granssnittsbox, vanta en minut och anslut den igen. Sla pa
strémmen till systemelektroniken. Kontrollera att anslutningen aterupprattas.

Steg efter att INSTALLNINGAR | Fortsitt genom det normala arbetsflodet.

orsaken har - - -

- INRIKTNING Kontrollera om ultraljudsapplikatorns rotationsaxel fortfarande
atgardats

ar centrerad. Om centreringen har avbrutits upprepar du
centreringsproceduren for ultraljudsapplikatorn pa arbetsytan
Setup (installningar). Fortsatt genom det normala arbetsflodet.

GROV Utfor den nédvandiga linjara forflyttningen av ultraljudsapplikatorn
med den robotiserade linjara axeln (om det behovs) och ga vidare
till Detailed Planning (detaljerad planering).

DETALIERAD Kontrollera om ultraljudsapplikatorns rotationsaxel fortfarande
ar centrerad. Om centreringen har avbrutits upprepar du
BEHANDLING - . . . . .
INITIERING centreringsproceduren for ultraljudsapplikatorn pa arbetsytan
Setup (installningar). Fortsatt genom det normala arbetsflodet.
BEHANDLING - | Klicka pa Resume Heating (ateruppta uppvarmning) pa
ABLATION behandlingskonsolen for att ateruppta behandlingen.
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20-102: Kabeln mellan positioneringssystemet och dess granssnittsbox ar frankopplad

Situation Positioneringssystemets kabel ar bortkopplad fran positioneringssystemets
granssnittsbox.

Felkod 20-102
Foérdrdjning Omedelbar
Systemsvar Installningar: Anvandaren kommer inte att kunna testa positioneringssystemet eller

centrera ultraljudsapplikatorn.
Inriktning: Inget systemsvar.

Grov: Anvandaren kan inte justera ultraljudsapplikatorns linjdra position med den
robotiserade linjara axeln.

Detaljerad: Inget systemsvar.
Behandling — initiering: Det gar inte att starta initieringen, eller initieringen stoppas.

Behandling — ablation: Ablationen avbryts.

Atgirda Kontrollera alltid att kabeln till positioneringssystemet sitter ordentligt i granssnittsboxen.

orsaken Kontrollera att anslutningen aterupprattas. Om fortfarande ingen anslutning har
upprattats tar du bort kabeln till positioneringssystemet, vantar en minut och satter
sedanidenigen.

Steg efter att INSTALLNINGAR Fortsatt genom det normala arbetsflodet.
orsaken har
atgdrdats

INRIKTNING Ga tillbaka till Setup (installningar).

L3s upp ultraljudsapplikatorn.

Centrera ultraljudsapplikatorn.

= W E

Las in den senaste SAG T2-bilden som inhamtats for
inriktning.

Rikta in ultraljudsapplikatorn.

Fortsatt genom det normala arbetsflodet.

GROV Ga tillbaka till Setup (installningar).

L3s upp ultraljudsapplikatorn.

Centrera ultraljudsapplikatorn.

= W NP W

Lds in den senaste SAG T2-bilden som inhamtats for
inriktning. Ultraljudsapplikatorn registreras automatiskt av
programvaran.

5. Valj Register UA (registrera ultraljudsapplikatorn).

Fortsatt genom det normala arbetsflodet.
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DETALIERAD

1. Ga tillbaka till Setup (installningar).

2. Las upp ultraljudsapplikatorn.

3. Centrera ultraljudsapplikatorn.

4. Lasin den senaste SAG T2-bilden som inhdmtats for
inriktning. Ultraljudsapplikatorn registreras automatiskt av
programvaran.

5. Valj Register UA (registrera ultraljudsapplikatorn). Flytta inte
ultraljudsapplikatorn under grovplaneringen. Valj i stallet
Accept Position (acceptera position).

6. Fortsatt genom det normala arbetsflodet.

BEHANDLING - 1. Ga tillbaka till Setup (installningar).
INITIERING 2. Las upp ultraljudsapplikatorn.

3. Centrera ultraljudsapplikatorn.

4. Lasin den senaste SAG T2-bilden som inhdmtats for
inriktning. Ultraljudsapplikatorn registreras automatiskt av
programvaran.

5. Valj Register UA (registrera ultraljudsapplikatorn).

6. Flytta inte ultraljudsapplikatorn under grovplaneringen.
Valj i stéllet Accept Position (acceptera position).

7. Bekrafta behandlingsplaneringen. Du behdver inte inhamta
nya TUV- eller AX T2-bilder.

8. Fortsatt genom det normala arbetsflodet.

BEHANDLING - 1. Klicka pa End Thermometry and Re-plan (avsluta termometri
ABLATION och planera om).

2. Ga tillbaka till Setup (installningar).

3. Las upp ultraljudsapplikatorn.

4. Centrera ultraljudsapplikatorn.

5. Lasin den senaste SAG T2-bilden som inhdamtats for
inriktning. Ultraljudsapplikatorn registreras automatiskt av
programvaran.

6. Valj Register UA (registrera ultraljudsapplikatorn).

Flytta inte ultraljudsapplikatorn under grovplaneringen.
Valj i stéllet Accept Position (acceptera position).

8. Bekrafta behandlingsplaneringen. Du behdéver inte inhamta
nya TUV- eller AX T2-bilder.

9. Fortsatt genom det normala arbetsflédet.
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20-201: Det finns ett problem med rotationsrorelsen

Situation Ett fel med rotationsrorelsen uppstod.
Felkod 20-201
Foérdrdjning Omedelbar

Systemsvar Installningar: Testet av positioneringssystemet eller rotationscentreringen kommer att
stoppas.

Inriktning, grov: Ej tillampligt. Tillstand och larm aktiveras inte.

Detaljerad: Ultraljudsapplikatorn nar inte den avsedda startpositionen.

Behandling — initiering: Ej tillampligt. Tillstand och larm aktiveras inte.

Behandling — ablation: Ablationen pausas.

Atgirda | alla lagen:
orsaken . . . - . .

1. Kontrollera att ingenting hindrar positioneringssystemet fran att rotera
ultraljudsapplikatorn fritt. Mojliga orsaker ar:

e  Vitskeslangarna till ultraljudsapplikatorn och/eller det endorektala
kylinstrumentet har lindats runt positioneringssystemet.

e  Enavvatskeslangarna hindras av dukar eller andra tillbehér.

e  Kabeln till ultraljudsapplikatorn sitter for hart och gor att den inte kan
rotera fritt.

2. Minska spdnningen fran kabeln till ultraljudsapplikatorn genom att koppla bort
kabeln fran positioneringssystemets granssnittsbox, linda upp kabeln och ansluta
denigen.

Steg efter att INSTALLNINGAR Fortsatt genom det normala arbetsflodet.
orsaken har
stedrdats INRIKTNING
atg Ej tillampligt.
GROV
DETALJERAD
Forsok rotera pa nytt. Fortsatt genom det normala
BEHANDLING - arbetsflodet.
INITIERING
BEHANDLING — Klicka pa Resume Heating (ateruppta uppvarmning) pa
ABLATION behandlingskonsolen for att ateruppta behandlingen. Larmet
avaktiveras och behandlingen aterupptas.
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20-202: Behandlingskonsolens dator dr upptagen och kan inte bearbeta termometribilder
tillrackligt snabbt

Situation Positioneringssystemet tar emot nya maskinvarukommandon langsammare an vanligt
eftersom behandlingskonsolen inte bearbetar bilder tillrackligt snabbt.
Felkod 20-202

Foérdrdjning

8 sekunder

Systemsvar Installningar, justering, grov, detaljerad, behandling — initiering: Ej tillampligt. Tillstand
och larm aktiveras inte.
Behandling — ablation: Ablationen pausas.
Atgirda | alla lagen ska du se till att behandlingskonsolen har atkomst till tillrackligt med
orsaken datorresurser genom att stanga alla program som inte behovs, till exempel
antivirusprogram, Windows-uppdateringar eller webblasare.
Steg efter att INSTALLNINGAR
orsaken har
N INRIKTNING
atgardats
GROV Ej tillampligt.
DETALJERAD
BEHANDLING -
INITIERING
BEHANDLING — Klicka pa Resume Heating (ateruppta uppvarmning) pa
ABLATION behandlingskonsolen. Larmet avaktiveras och behandlingen
aterupptas.
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20-203: Nagot gick fel med kommunikationen med positioneringssystemet

Situation Det uppstod ett kommunikationsfel med en rorelsestyrenhet for positioneringssystemets
granssnittsbox, som har stoppat rorelsen.

Felkod 20-203

Férdrojning  Omedelbar

Systemsvar Instdllningar, inriktning, grov, detaljerad: Inget systemsvar.
Behandling — ablation: Ablationen pausas.
Behandling — initiering: Ablationen startar inte.
Atgirda Behandlingskonsolen atgardar automatiskt problemet i alla Iagen. Du behover inte vidta
orsaken nagon atgard.
Steg efter INSTALLNINGAR

att orsaken
har
atgdrdats

INRIKTNING

GROV

Ej tillampligt.

DETALJERAD

BEHANDLING —
INITIERING

BEHANDLING —
ABLATION

Klicka pa Resume Heating (ateruppta uppvarmning) pa
behandlingskonsolen. Larmet avaktiveras och behandlingen
aterupptas.
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21-201: Positioneringssystemets linjara axel forflyttade sig ovantat

Situation Positioneringssystemets linjara axel har ovantat forflyttat sig och ultraljudsapplikatorn
registreras inte langre i MR-bilden.

Felkod 21-201

Foérdrdjning Omedelbar

Systemsvar Installningar, inriktning, grov, detaljerad: Inget systemsvar.
Behandling — initiering: Det gar inte att starta initieringen, eller initieringen stoppas.
Behandling — ablation: Ablationen avbryts.
Atgirda Den automatiska linjara axeln har i nagot ldge ovantat forflyttat sig fran den senast
orsaken begédrda linjara positionen. Ultraljudsapplikatorn registreras inte langre i MR-bilden.
1. Setill att ingen ytterligare kraft utdvas pa positioneringssystemets robotiserade
linjara axel.
2. Setill att patienten inte ror sig.
Steg efter att INSTALLNINGAR Ej tillampligt.
orsaken har
stgirdats INRIKTNING Inhdmta en ny SAG T2-bild.

2. Fran anatomivéljaren viljer du den nya SAG T2-bilden for
att rikta in ultraljudsapplikatorn en andra gang. Larmet
avaktiveras nar den nya SAG T2-bilden har inhamtats.

3. Fortsatt genom det normala arbetsflodet for att aterga till
Delivery (behandling).

GROV 1. Las upp ultraljudsapplikatorn pa fliken Alignment
Inhdmta en ny SAG T2-bild.

BEHANDLING - o - _ _

INITIERING 3. Ga till anatomivaljaren och valj den nya SAG T2-bilden for
att rikta in ultraljudsapplikatorn en andra gang. Larmet
avaktiveras nar den nya bilden har inhamtats.

4. Fortsatt genom det normala arbetsflodet for att aterga till
Delivery (behandling).

BEHANDLING - 1. Skapa ett nytt segment.
ABLATION

2. Las upp ultraljudsapplikatorn pa fliken Alignment
(inriktning).

Inhdmta en ny SAG T2-bild.

4. Ga till anatomivéljaren och valj den nya SAG T2-bilden for
att rikta in ultraljudsapplikatorn en andra gang. Larmet
avaktiveras nar den nya bilden har inhdmtats.

5. Fortsatt genom det normala arbetsflodet for att aterga till
Delivery (behandling).
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22-201: Positioneringssystemet roterar inte ultraljudsapplikatorn med forvantad hastighet

Situation Positioneringssystemet roterar inte ultraljudsapplikatorn med férvantad hastighet.
Felkod 22-201

Foérdrdjning Omedelbar

Systemsvar Installningar, justering, grov, detaljerad, behandling — initiering: Ej tillampligt. Tillstand

och larm aktiveras inte.

Behandling — ablation: Ablationen pausas.

Atgirda | alla lagen:

orsaken . . . . . .
1. Kontrollera att ingenting hindrar positioneringssystemet fran att rotera

ultraljudsapplikatorn fritt. Mojliga orsaker ar:

e  Vitskeslangarna till ultraljudsapplikatorn och/eller det endorektala
kylinstrumentet har lindats runt positioneringssystemet.

e Enavvatskeslangarna hindras av dukar eller andra tillbehor.

e  Kabeln till ultraljudsapplikatorn sitter for hart och gor att den inte kan rotera
fritt.

o Minska spanningen fran kabeln till ultraljudsapplikatorn genom att
koppla bort kabeln fran positioneringssystemets granssnittsbox, linda
upp kabeln och ansluta den igen.

2. Aven om det &r ovanligt kan larmet utlésas p& grund av att maskinvaran inte fungerar
som den ska. Om det har larmet fortsatter att utlésas kontaktar du Profound
Medicals kundservice.

Steg efter att INSTALLNINGAR
orsaken har
B INRIKTNING
atgardats
ROV
GRO Ej tillampligt.
DETALJERAD
BEHANDLING —
INITIERING
BEHANDLING — Klicka pa Resume Heating (ateruppta uppvarmning) pa
ABLATION behandlingskonsolen. Larmet avaktiveras och behandlingen
aterupptas.
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22-202: Rotationens utgangsposition har foérlorats

Situation Ultraljudsapplikatorn sitter inte fast ordentligt i positioneringssystemets hallare eller sa har
positioneringssystemets granssnittsbox forlorat stromférsorjningen, vilket gjorde att den
kdnda positionen forlorades.

Felkod 22-202

Foérdrojning  Omedelbar

Systemsvar Instéllningar, inriktning, grov: Inget systemsvar.

Detaljerad: Anvandaren kan inte rotera ultraljudsapplikatorn med den robotiserade

rotationsaxeln. Anvandaren kan fortfarande fortsétta till behandling.

Behandling — initiering: Det gar inte att starta initieringen, eller initieringen stoppas.

Behandling — ablation: Ablationen avbryts.

Atgirda I alla lagen:
orsaken . . . . . . - .

1. Kontrollera att ultraljudsapplikatorn sitter ordentligt pa plats i positioneringssystemets
hallare. Om det behévs 6ppnar du positioneringssystemets hallare och satter fast
ultraljudsapplikatorn.

2. Kontrollera att positioneringssystemet kan kommunicera med granssnittsboxen genom
att kontrollera anslutningsstatus for ultraljudsapplikatorn pa arbetsytan Setup
(installningar). Om det behovs kopplar du bort kabeln som ansluter
positioneringssystemet till granssnittsboxen, ansluter den igen och vantar i en minut.

Steg efter INSTALLNINGAR Ej tillampligt.
att orsaken
har INRIKTNING 1. Gatill arbetsytan Setup (installningar) och valj Unlock UA
atgirdats GROV (Ias upp ultraljudsapplikatorn). Centrera ultraljudsapplikatorn.
Larmet avaktiveras.
DETALIERAD .
Om ultraljudsapplikatorn har lossnat fran positioneringssystemet:
ek 1. Inhdmta en ny SAG T2-bild.
INITIERING o ) o
2. Lasin den senaste SAG T2-sekvensen i anatomivaljaren.
3. Fortsatt genom det normala arbetsflodet.
BEHANDLING - 1. Skapa ett nytt segment.
AL 2. Gatill arbetsytan Setup (installningar) och valj Unlock UA
(Ias upp ultraljudsapplikatorn).
3. Centrera ultraljudsapplikatorn. Larmet avaktiveras.
Om ultraljudsapplikatorn har lossnat fran positioneringssystemet:
1. Inhdamta en ny SAG T2-bild.
2. Lasin den senaste SAG T2-sekvensen i anatomivaljaren.
3. Fortsatt genom det normala arbetsflédet.
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22-206: Ultraljudsapplikatorn har roterat for langt at ett hall

Situation Ultraljudsapplikatorn har roterat for langt at ett hall. Ultraljudsapplikatorn maste lindas upp
for att uppvarmningen ska kunna fortsatta.

Felkod 22-206

Fordrojning Omedelbar

Systemsvar Instdllningar, inriktning, grov, detaljerad: Inget systemsvar.
Behandling — initiering: Det gar inte att starta initieringen.
Behandling — ablation: Ablationen pausas.
Atgirda Under behandling: Ultraljudsapplikatorn har roterat for langt at ett hall. Klicka pa Unwind
orsaken UA (linda upp ultraljudsapplikatorn) fér att linda upp den. Nar ultraljudsapplikatorn har
lindats upp kan anvandaren fortsatta behandlingen i samma riktning.
Under initiering: Pa arbetsytan Setup (installningar) flyttar du manuellt
ultraljudsapplikatorns mittposition_nagot pa THERM TUV-magnituden. Programvaran till
behandlingskonsolen kdnner av att gransen for ultraljudsapplikatorns rotation har uppnatts
och vidtar ndédvandiga atgarder for att korrigera problemet.
Steg efter INSTALLNINGAR Ej tillampligt.
att orsaken P
h INRIKTNING Ej tillampligt.
ar
atgdrdats GROV Ej tillampligt.
DETALJERAD Ej tillampligt.
BEHANDLING - Ei tillimoligt
INITIERING ! _—
BEHANDLING - 1. Klicka pa Unwind UA (linda upp ultraljudsapplikatorn) fér att
ABLATION linda upp den.
2. Nar upplindningsproceduren har slutforts klickar du pa
Resume Heating (ateruppta uppvarmning) for att fortsatta med
behandlingen. Larmet avaktiveras nar ultraljudsapplikatorn
har lindats upp.
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22-208: Positioneringssystemets rotationsaxel forflyttade sig ovantat

Situation Positioneringssystemets rotationsaxel har rort sig ovantat och ultraljudsapplikatorns
strale kan peka i en oavsiktlig riktning.

Felkod 22-208

Foérdrdjning Omedelbar

Systemsvar Installningar, inriktning, grov, detaljerad: Inget systemsvar.
Behandling — initiering: Det gar inte att starta initieringen.
Behandling — ablation: Ej tillampligt. Tillstand och larm aktiveras inte.
Atgirda Den automatiska rotationsaxeln har i nagot lage ovantat forflyttat sig fran den senast
orsaken begarda rotationspositionen.
1. Setill att ingen ytterligare kraft utdvas pa positioneringssystemets robotiserade
rotationsaxel.
2. Seftill att patienten inte ror sig.
Steg efter att INSTALLNINGAR Upprepa proceduren foér centrering av positioneringssystemets
orsaken har rotation p& arbetsytan Setup (instillningar).
atgardats
INRIKTNING
GROV 1. Gatill arbetsytan Setup (installningar) och valj Unlock UA
(Ias upp ultraljudsapplikatorn).
DETALIERAD R . . . .
2. Utfor centrering av positioneringssystemets rotation igen.
BEHANDLING - Fortsdatt genom det normala arbetsflodet.
INITIERING
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B.4. Radiofrekvens

30-201: Nodstoppsknappen har tryckts in

Situation Nagon har tryckt pa nédstoppsknappen pa systemelektroniken.

Felkod 30-201

Foérdrdjning Omedelbar

Systemsvar Installningar: Linjara och roterande axlar stangs av, ultraljudseffekten for alla element
stangs av, vatskepumparna till ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet
stangs av.

Inriktning: Inget systemsvar.

Grov: Anvandaren kan inte justera ultraljudsapplikatorns linjara position med den
robotiserade linjara axeln.

Detaljerad: Anvandaren kan inte justera ultraljudsapplikatorns rotationsposition med den
robotiserade rotationsaxeln.

Behandling — initiering: Det gar inte att starta initieringen, eller initieringen stoppas.

Behandling — ablation: Ablationen avbryts.

Atgirda | alla lagen:

orsaken P . . . .. .
1. Atgéarda situationen som kravde att n6dstoppsknappen trycktes in.

2. Om du vill avaktivera larmet trycker du pa och haller in nédstoppsknappen, som
sitter pa framsidan av systemelektroniken, i fem sekunder.

Steg efter att  Du kan nar som helst fortsdtta genom det normala arbetsflodet.
orsaken har
atgirdats
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30-202: Behandlingskonsolens dator dr upptagen och kan inte bearbeta termometribilder
tillrackligt snabbt

Situation Systemelektroniken har inte fatt nagot nytt effektuppdateringskommando under de
senaste 8 sekunderna eftersom behandlingskonsolen inte bearbetar bilderna tillrackligt
snabbt.

Felkod 30-202

Fordréjning 8 sekunder

Systemsvar Instéllningar, inriktning, grov, detaljerad: Ej tillampligt. Tillstand och larm aktiveras inte.

Behandling — initiering: Ablationen startar inte.

Behandling — ablation: Ablationen pausas.

Atgirda | alla Iagen ska du se till att behandlingskonsolens program har atkomst till tillrdackligt med
orsaken datorresurser genom att avsluta alla program som inte behdvs, till exempel
antivirusprogram, Windows-uppdateringar och webblasare.

Steg efter att INSTALLNINGAR
orsaken har
steirdats INRIKTNING
atga Ej tillampligt.
GROV
DETALJERAD
BEHANDLING — Nar Resume Heating (3teruppta uppvarmning) ar tillganglig
INITIERING pa behandlingskonsolen klickar du pa den for att fortsatta
behandlingen.
BEHANDLING — Fortsatt behandlingen.
ABLATION
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31-201: Systemelektronikens férstarkare doverhettas

Situation En eller flera forstarkare i systemelektroniken 6verhettas.
Felkod 31-201
Foérdrdjning Omedelbar

Systemsvar Installningar, inriktning, grov, detaljerad: Inget systemsvar.
Behandling — initiering: Det gar inte att starta initieringen, eller initieringen stoppas.
Behandling — ablation: Ablationen avbryts.

Atgirda | alla lagen:

orsaken . - . . . .

1. Setill att de framre och bakre ventilerna pa systemelektroniken inte blockeras
och att flaktarna ar igang. Lat forstarkarna svalna innan du fortsatter.

2. Overvig att flytta systemelektroniken (utan att koppla bort strémkabeln eller
vatskeslangarna) till en plats med mer utrymme i rummet f6ér att maximera
luftflodet.

3. Overvig att sinka temperaturen i rummet dir systemelektroniken ar placerad.

Steg efter att INSTALLNINGAR
orsaken har
stesrdats INRIKTNING
g Ej tillampligt.
GROV
DETALJERAD
BEHANDLING - 1. Stoppa MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
INITIERING . o o .
2. Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.
3. Ange patientens kroppstemperatur igen.
4. Starta om MR-termometrisekvensen pa
behandlingskonsolen.
BEHANDLING - 1. Klicka pa End Thermometry and Re-plan (avsluta termometri
ABLATION

och planera om) pa behandlingskonsolen for att skapa ett
nytt behandlingssegment.

Stoppa MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.

Ange patientens kroppstemperatur igen.

SR

Starta om MR-termometrisekvensen pa
behandlingskonsolen.
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31-202: Systemelektronikens férstarkare har stangts av

Situation En eller flera forstarkare i systemelektroniken har ovdntat stangts av.
Felkod 31-202
Foérdrdjning Omedelbar
Systemsvar Installningar, inriktning, grov, detaljerad: Ej tillampligt. Tillstand och larm aktiveras inte.
Behandling — initiering: Ablationen startar inte.
Behandling — ablation: Ablationen pausas.
Atgirda Kontrollera att behandlingskonsolens program har dtkomst till tillrackligt med
orsaken datorresurser genom att avsluta alla program som inte behdvs, till exempel
antivirusprogram, Windows-uppdateringar och webblasare.
Steg efter att INSTALLNINGAR
orsaken har
steirdats INRIKTNING
g Ej tillampligt.
GROV
DETALIERAD
BEHANDLING - Nar Resume Heating (ateruppta uppvarmning) ar tillgéanglig pa
INITIERING behandlingskonsolen klickar du pa den for att fortsatta
behandlingen.
BEHANDLING — Fortsatt behandlingen.
ABLATION
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32-102: Behandlingskonsolen férlorade natverksanslutningen till systemelektroniken

Situation Systemelektronikens natverksanslutning har brutits.
Felkod 32-102
Foérdrdjning Omedelbar

Systemsvar Installningar: Rensningen av ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet
kommer att avbrytas. RF-test kan inte utforas.
Inriktning, grov, detaljerad: Inget systemsvar.
Behandling — initiering: Det gar inte att starta initieringen, eller initieringen stoppas.
Behandling — ablation: Ablationen avbryts.
Atgirda | alla lagen:
orsaken . . . . . -
1. Setill att systemelektroniken ar ansluten till ett eluttag och att strémbrytaren ar
paslagen. Kontrollera att anslutningen aterupprattas.
2. Kontrollera att det finns en ethernetkabel som ansluter behandlingskonsolen till
systemelektroniken. Kontrollera att anslutningen aterupprattas.
3. Koppla bort ethernetkabeln som ansluter behandlingskonsolen till
systemelektroniken, anslut den igen och vanta en minut. Kontrollera
att anslutningen aterupprattas.
4. (Qverviag att byta ut ethernetkabeln som ansluter behandlingskonsolen till
systemelektroniken.
Steg efter att INSTALLNINGAR Om rensningen av ultraljudsapplikatorn inte har slutférts utfor
orsaken har du en ny rensning.
atgirdats

Om rensningen har slutférts men RF-testet dannu inte har
slutforts startar du RF-testet.

INRIKTNING
GROV Fortsatt genom det normala arbetsflodet.
DETALJERAD
BEHANDLING - 1. Stoppa MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
INITIERING . a g .
2. Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.
3. Ange patientens kroppstemperatur igen.
4. Starta om MR-termometrisekvensen pa
behandlingskonsolen.
BEHANDLING - 1. Klicka pa End Thermometry and Re-plan (avsluta termometri
ABLATION

och planera om) pa behandlingskonsolen for att skapa ett
nytt behandlingssegment.

Stoppa MR-termometrisekvensen pa behandlingskonsolen.
Klicka pa Start pa behandlingskonsolen.

Ange patientens kroppstemperatur igen.

R

Starta om MR-termometrisekvensen pa
behandlingskonsolen. Larmet avaktiveras nar den nya
bilden tas emot.
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B.5. System

71-202: Det finns inte tillrackligt med utrymme pa harddisken for att slutfora sessionen

Situation Det finns inte tillrackligt med lagringsutrymme pa behandlingskonsolens harddisk. Minst
6 GB utrymme kravs.

Felkod 71-202
Foérdrdjning Omedelbar
Systemsvar Installningar, inriktning, grov, detaljerad: Inget systemsvar.

Behandling — initiering: Ablationen startar inte.

Behandling — ablation: Ablationen pausas.

Atgirda Kontakta en auktoriserad servicerepresentant fér Profound Medical.
orsaken

Steg efter att  Folj alltid anvisningarna fran den auktoriserade servicerepresentanten for Profound
orsaken har Medical.

atgdrdats
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