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Einleitung

1. Einleitung

Dieses Handbuch enthélt Bedienungsanleitungen fiir die Einrichtung und den Betrieb des TULSA-
PRO® Transurethralen Ultraschallablationssystems sowie fiir die Vorbereitung und Positionierung
von Patienten mit spezifischen Informationen fir Siemens Skyra oder Prisma
Magnetresonanztomographie-(MRT)-Scanner.

Sie missen diese Anweisungen zusammen mit der TULSA-PRO® Gebrauchsanweisung fiir das
TULSA-PRO® transurethrale Ultraschallablationssystem verwenden, das alle behérdlichen
Informationen zum TULSA-PRO® System enthilt, einschlieRlich Warnungen und Vorsichtshinweise,
die fur die sichere und ordnungsgemafRe Verwendung dieses medizinischen Geratesystems
erforderlich sind.

Wenn Sie zusatzliche Kopien der TULSA-PRO® Gebrauchsanweisung oder des Benutzerhandbuchs
fiir ein MRT-System bendtigen oder Fragen zum Inhalt dieses Dokuments haben, wenden Sie sich
bitte an:

Profound Medical Inc.

2400 Skymark Avenue, Unit 6
Mississauga ON L4W 5K5

Telefon: 647-476-1350

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

>

C
<

TULSA-PRO® Benutzerhandbuch P RO FC [ ™ Seite 8 von 148
—Siemens Skyra, Prisma und Aera L’

105992C


http://www.profoundmedical.com/

Abkirzungen

2. Abkirzungen

In diesem Handbuch werden die folgenden Abkiirzungen verwendet:

ECD.oeeeeeeee, Endorektales Kiihlgerat
MR .cooiiiiiiiiirieienens Magnetresonanz
V] 2 IO Magnetresonanztomographie/Bildgebung/Bildrechner
PS.ooiiiieieieeneenene Positionierungssystem
PSIB ...cocvvveeeennen. Positionierungssystem-Schnittstellen-Box
TDCovveevveeeeen, Behandlungskonsole
TULSA-PRO.......... Name des transurethralen Ultraschallablationssystem
UA....oieeeeee, Ultraschallapplikator
L emens Skyro,prioma und et PROFCUNE Seite 9 von 148
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Allgemeine Anweisungen

3. Allgemeine Anweisungen

3.a Vorgeschlagenes Personal

In der folgenden Tabelle werden die vorgeschlagenen Rollen und Verantwortlichkeiten beschrieben,
die fir ein TULSA-PRO®-Verfahren erforderlich sind. Es ist moglich, dass an lhrem Standort einige
Mitarbeiter mehrere Rollen Gbernehmen. Die Anweisungen in diesem Handbuch sind entsprechend
den Schattierungsfarben in der folgenden Tabelle nach Rolle farbcodiert.

ROLLE
Urologe

Radiologe

MRT-MTRA

Andsthesist (mit moglichen
Andsthesie-Assistenten)

TYPISCHE AKTIVITATEN INNERHALB EINES TULSA-PRO® VERFAHRENS

Eignung und Schulung von Patienten (beurteilen, ob ein Patient
geeignet ist, Risiken/Nutzen von TULSA besprechen, Besuche
und Nachbeobachtung

Patientenvorbereitung (Katheter und Einflihren des
Flihrungsdrahts)

Einflihren der Gerate (Ultraschallapplikator und endorektales
Kihlgerat)

TULSA-PRO® Softwarebetrieb (wie bei Radiologe)

TULSA-PRO® Softwarebetrieb:

Geratepositionierung und -anpassung an die Anatomie

Behandlungsplan (Kontur der Prostatadriise und Kontrollgrenze
vorgeben)

Uberwachung der Behandlungsabgabe (Beobachtung auf
erwartete Ablations- und Software-Alarmmeldungen)

Beurteilung der Eignung von Patienten und Personal fiir die
Magnetresonanztomographie (MRT) in der MR-Umgebung

TULSA-PRO® Geradteeinrichtung, Abbau und Lagerung
Positionierung von Patient und Gerat im MRT-Raum
Bedienung der MRT-Konsole fiir die Bilderfassung

Beurteilung der Eignung des Patienten fir die Narkose
Sedierung im Vorbereitungsbereich oder im MRT-Scannerraum

Uberwachung und Anpassung der Sedierung wiahrend Planung
und Verabreichung der Bestrahlung

Erholung des Patienten nach Ablation und Uberfiihrung in die
Nachanasthesie

TULSA-PRO® Benutzerhandbuch
—Siemens Skyra, Prisma und Aera
105992C
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Allgemeine Anweisungen

3.b Ubersicht Arbeitsablauf

In der folgenden Tabelle ist der Arbeitsablauf eines TULSA-PRO® Verfahrens zusammengefasst.
Detaillierte Anweisungen fiir jeden Schritt werden in den folgenden Abschnitten dieses Dokuments
beschrieben. Mehrere Mitarbeiter betreffende bzw. parallel durchzufiihrende Schritte werden in
derselben Zeile aufgefiihrt. Die primare Rolle fiir jeden Schritt ist fett dargestellt. Schritte, die
Unterstlitzung durch einen Anasthesisten erfordern, sind mit einem Sternchen (*) gekennzeichnet.

UROLOGE RADIOLOGE MRT-MTRA
Patientenaufnahme * MRT-Screening des Patienten
Vorbereitung des Patienten * Gerateeinrichtung

Patientenpositionierung vor
der Bildgebung *

Einfiihren des Gerdts — UA Einfuhren des Gerats — UA
Einfiihren des Gerats — ECD Einfihren des Gerats — ECD
Patientenpositionierung fiir die
MRT *
Beginn der Bildgebung Beginn der Bildgebung
Planung — Ausrichtung Planung — Ausrichtung
Planung — Grob Planung — Grob
Planung — Detailliert * Planung — Detailliert *
Behandlungsverabreichung * Behandlungsverabreichung * Behandlungsverabreichung *
Bildgebung nach der Bildgebung nach der
Behandlung Behandlung
Patientenerholung * Gerdteabbau

3.c Anforderungen an Anwender, Personal und Patienten

Alle Mitarbeiter und Anwender, die TULSA-PRO® installieren und handhaben, miissen in der
Geréateeinrichtung geschult werden.

Der Patient und alle Anwender, die den MRT-Raum betreten, missen von Radiologie- oder
MRT-Personal gescreent werden und ein MRT-Screening-Formular ausfillen.

Gerate einrichtende Anwender missen in der MR-Umgebung Vorsicht walten lassen und diirfen die
MR-Umgebung nicht betreten, wenn sich MR-unsichere Gegenstdande in ihren Taschen oder auf
einem Tablett oder Wagen befinden. Das TULSA-PRO®-Gerat wurde so konzipiert, dass fiir die
Einrichtung keine Werkzeuge wie z. B. Schraubenzieher und Schraubenschliissel erforderlich sind.

TULSA-PRO® Benutzerhandbuch P RO FC I INI™S Seite 11 von 148
—Siemens Skyra, Prisma und Aera WINL/
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Allgemeine Anweisungen

3.d Inbetriebnahme des TULSA-PRO® Systems

Vor dem ersten Einsatz des TULSA-PRO® Systems an einem MRT-Standort muss das System eine
Ersteinrichtungs- und Abnahmepriifung durch einen von Profound Medical autorisierten
Servicemitarbeiter durchlaufen.

e Die Einrichtung umfasst die Kalibrierung der Flissigkeitskreislaufsensoren sowie die
Verifizierung der elektrischen Anschlisse.

e Die Abnahmepriifung verifiziert den Geratebetrieb in der MRT-Umgebung.

e Das Kundendienstpersonal konfiguriert auch den Namen und die Adresse |hres Standorts
gemald der gewiinschten Anzeige in den Bestrahlungsberichten (siehe Exportieren von
Berichten und Videos).

=
<
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Aufnahme und Vorbereitung des Patienten

4. Aufnahme und Vorbereitung des
Patienten

Die Aufnahme und Vorbereitung des Patienten wird vom Urologen mit Unterstiitzung durch den
Anésthesisten und den MRT-MTRA durchgefihrt.

Nach der Aufnahme wird der Patient in den MRT-Patientenvorbereitungsbereich gebracht.

1. MRT-MTRA: Den Patienten auf MRT-Eignung untersuchen und die fiir die Registrierung des
Patienten auf dem MRT-Computer erforderlichen Informationen einholen.

2. Anasthesist: Fiir sich diesem Verfahren unterziehende Patienten wird eine Vollnarkose
empfohlen.

3. Urologe: Mithilfe eines Zystoskops einen supra-pubischen Katheter in die Blase des
Patienten legen, um den Urin aus der Blase abzuleiten und den Urinfluss wahrend des
Eingriffs zu evakuieren. Wenn kein supra-pubischer Katheter verwendet wird, die Blase mit
einem Foley-Katheter entleeren, bevor der Flihrungsdraht eingefiihrt wird.

4. Urologe: Mithilfe eines Zystoskops bzw. Foley-Katheters einen nicht-magnetischen
Flhrungsdraht (z. B. Nitinolkern), der nicht dicker als 0,96 mm (0,038 Zoll) sein darf, in die
prostatische Harnrohre und die Blase einfiihren.

i‘_-. Nur Filhrungsdriahte verwenden, die als nicht-magnetisch verifiziert wurden.

5. Urologe: Zystoskop bzw. Foley-Katheter entfernen und den Fiihrungsdraht an seinem Platz
belassen. Wenn dieser Schritt auRerhalb des MRT-Raums durchgefiihrt wird, den
Fihrungsdraht sichern, um zu verhindern, dass er wahrend der Verlegung auf das MRT-Bett
aus dem Patienten gleitet.

i*_\ Das Zystoskop vor dem Betreten des MRT-Raums vom Patienten entfernen, um
Verletzungen zu vermeiden.

-
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Gerateeinrichtung

5. Gerateeinrichtung

MRT-MTRA: Folgende Schritte ausflihren, um die Einrichtung des TULSA-PRO® abzuschlief3en:
e Innerhalb des MRT-Raums:

o Arbeitsflache fir die Vorbereitung von Geraten vorbereiten, die mit dem Patienten
in Kontakt kommen

o Spulenhalter konfigurieren und einrichten, falls in Ihrer Konfiguration vorhanden
o TULSA-PRO® Basisplatte, Kopfpolster, Schnappverschliisse und Gurte einrichten

o Die Schnittstellenbox fiir das Positionierungssystem an die Filterbox und das
Positionierungssystem anschlieRen

o AuRerhalb der MRI-Suite:
o Vorbereiten des Systemwagens:

= Den Systemwagen in die Nahe des Hohlleiters stellen und die
Systemwagenstange anheben

=  Steriles Wasser flr den Ultraschall-Applikator (UA) vorbereiten und
dotiertes steriles Wasser fiir das Endorektalkihlgerat (ECD)

= Die UA- und ECD-Schlauchséatze (mit verschlossenen Enden) am
Systemwagen aufhdngen

= Die verschlossenen Enden der Schlauchsatze durch den Hohlleiter an einen
Helfer im MRT-Raum reichen

o Systemelektronik an Behandlungskonsole, Filterbox und Steckdose anschlief3en
sowie Systemelektronik einschalten

o Neuen Patienten an der MRT-Konsole registrieren
o Behandlungskonsole (TDC) initialisieren und PSIB-Anzeige einschalten
e Geréatekontrollen vor der Behandlung im MRT-Raum durchfiihren

o Rohrensatze durch den Hohlleiter an UA und an ECD auf der MRT-Arbeitsflache
anschlieRen

o UA und ECD spilen und auf Luftblasen kontrollieren
o UA und PSIB anschlieRen und HF-Verbindungstests durchfiihren
o Zentrierungstests fiir das Positionierungssystem (PS) durchfiihren

Alle in den MRT-Raum einlaufenden elektrischen Kabel sind lber eine Filterbox an einer
Penetrationsplatte angeschlossen. Alle in den MRT-Raum einlaufenden Flissigkeitsleitungen
werden durch einen Hohlleiter gefiihrt.

Abbildung 1 zeigt ein Schema der TULSA-PRO® Gerateeinrichtung.
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Gerateeinrichtung

/AN

Das TULSA-PRO® System darf nur mit MRT-Systemen verwendet werden, die von
Profound Medical getestet und genehmigt wurden. Nicht getestete MRT-Systeme

liefern moglicherweise nicht die gewiinschten Behandlungsergebnisse. Weitere

Informationen finden Sie im ,,Spezifikationsblatt” in der TULSA-PRO®

Gebrauchsanweisung und in den Installationsanforderungen fiir lhr unterstiitztes

MRT-System.

Konsolenraum TDC-Wagen (optional)
Ethernet
Ethernet
MRT Host %
TDC
—————————————————————— - — g -
(optional)
) ) Systemwagen
. Ua . . ECD ||
eServoir 258 NVOoir -
? ’ Systemelektronik
Flussigkeitskreislauf
UA- HW ~
Pumpe 1\ J
%
_ v >
L&:Mmr D-..:EEE—M- Getrennt bis zu 120"
_—
— e e I - - - - Filter- I
Hohlleiter Penetratiorsplatte Box
Magnetraum ECD
Schia uch- H o=
g satz
Fllissig- ‘
keits-
Kreislauf UA
Schlauch- ) Schlauch- ECD >‘ 40"
satz 50' ‘ satz ps
\_ \_/—\ @
e )
UA -
I—[ PSIB
|
| MRT-Tisch
Abbildung 1: Schematische Darstellung der TULSA-PRO® Gerateeinrichtung
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Gerateeinrichtung

5.a Einrichtung im MRT-Raum

Befolgen Sie die Installationsanweisungen auf Grundlage einer der folgenden Hardwarekonfigurationen:

Wenn lhre Hardware Folgendes umfasst (siehe
Darstellung in Abbildung 2,), fahren Sie mit
Abschnitt 5.b Einrichtung mit Spulenhalter,

PS 104491, PSIB 104494 und UA-Kabel 105485
fort:

e Spulenhalter und Patientenpolster
(Abbildung 12)
e Positionierungssystem (PS 104491)

e Schnittstellenbox des
Positionierungssystems (PSIB 104494)

e UA-Kabel (105485).

Abbildung 2: Hardware-Kit mit Spulenhalter,
PS 104491, PSIB 104494 und UA-Kabel 105485

Wenn lhre Hardware Folgendes umfasst (siehe
Darstellung in Abbildung 3), gehen Sie zu 5.c
Einrichtung mit Patientenpolster, PS 106585,
PSIB 106515,

UA-Kabel 106955 oder 107189 und PS-

Kabel 106582 oder 106583:

e Ein Patientenpolster (Abbildung 16)
und kein Spulenhalter

e Positionierungssystem (PS 106585)

e Schnittstellenbox des
Positionierungssystems (PSIB 106515)

e UA-Kabel (106955 oder 107189)
e PS-Kabel (106582 oder 106583).

Abbildung 3: Hardware-Kit mit PS 106585,
PSIB 106515, UA-Kabel 106955 oder 107189 und
PS-Kabel 106582 oder 106583

5.b Einrichtung mit Spulenhalter, PS 104491, PSIB 104494 und UA-Kabel 105485

5.b.i Vorbereitung der Arbeitsoberflache

MRT-MTRA: Im MRT-Raum bendtigen Sie eine Arbeitsflache zur Vorbereitung von Geraten, die mit
dem Patienten in Kontakt kommen, dem Ultraschallapplikator (UA) und dem endorektalen
Kiihlgerat (ECD). Obwohl die Arbeitsfliche im MRT-Raum nicht steril sein muss, sollte ein
ausgewiesener Bereich fiir die Vorbereitung der Gerate, die Kontakt zum Patienten haben,
vorhanden sein. Dieser Bereich wird auch fiir die Qualitatssicherung aller Komponenten des TULSA-
PRO® Systems verwendet. Im MRT-Raum oder in der Nahe missen medizinische Handschuhe, blaue
Saugeinlagen und medizinisches Klebeband verfiigbar sein.

TULSA-PRO® Benutzerhandbuch
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Gerateeinrichtung

5.b.ii Spulenhalterkonfiguration

1. Das Spulenhaltergehduse mit der Frontseite nach unten auf eine stabile, ebene Flache legen.

2. Die Spule in das Spulenhaltergehduse einsetzen und das Kabel der Spule verlegen (Abbildung 4).

‘ Kabel der SPULE

SPULENHALTERGEHAUSE SPULE

Abbildung 4: Spulenhaltergehduse mit eingesetzter Bildgebungsspule und Kabel

3. Achten Sie darauf, dass die Baluns der Spulenkabel gestitzt werden (Abbildung 4 und Abbildung 5):

Abbildung 5: Einsetzen der Spule in das Spulenhaltergehduse

4. Legen Sie die Spulenhalterklemme auf die Spule und arretieren Sie sie mittels der schwarzen
Vierteldrehungsbolzen auf der Spulenhalterklemme in die Steckplatze auf dem
Spulenhaltergehduse (Abbildung 6).
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SPULENHALTERKLEMME

Abbildung 6: Spulenhalterklemme oben auf der Bildgebungsspule

5. Beim Einsetzen des Vierteldrehungsbolzens in den Steckplatz ist darauf zu achten, dass der
Bolzen parallel zur kurzen Kante des Spulenhaltergehduses verlduft. Drehen Sie den Bolzen
auBerdem um 90 Grad im Uhrzeigersinn in den Steckplatzen (Abbildung 7).

STECKPLATZ

VIERTELDREHUNGSBOLZEN
(SPULENHALTER- BOLZEN 90 ° im
o SPULENHALTERKLEMME
GEHAUSE) ( ) Uhrzeigersinn drehen
I l

Abbildung 7: Steckplatz auf dem Spulenhaltergehduse
6. Achten Sie darauf, dass die Gurte die Spulenhalterklemme in ihrer Position nicht behindern.

7. Legen Sie das zusammengestellte Spulenhaltergehduse mit der flachen Seite nach oben auf den
MRT-Tisch. Richten Sie den Kabelausschnitt des Spulenhaltergehauses auf das kopfseitige Ende
des MRT-Tisches aus. Um das Kabel nicht zu beschadigen, ist das Spulenhaltergehduse mit den
Griffen an der Seite einzusetzen (Abbildung 8). Neigen Sie die Anordnung vorsichtig mit einer
Hand im umkreisten Bereich nach unten, wobei die andere Hand den Kabelstecker der Spule in
seiner Lage (siehe Abbildung 4) halt.

8. Dricken Sie die Anordnung des Spulenhaltergehduses gegen den Kopf des MRT-Tisches (in Richtung
der MRT-Offnung) und achten Sie darauf, dass das Kabel der Spule nicht eingeklemmt wird. Das
Spulenhaltergehause muss flach auf dem Tisch liegen. Wenn es nicht richtig sitzt, sind diese Schritte
zu wiederholen, um sicherzustellen, dass die Anordnung des Spulenhaltergehauses flach aufsitzt.
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Griffe des
SPULENHALTERGEHAUSES

Abbildung 8: Positionierung des Spulenhaltergehduses mit der flachen Seite nach oben auf dem MRT-Tisch

Nach seiner ordnungsgemalen Positionierung muss das Bildgebungsspulenkabel aus dem
Eckausschnitt des Spulenhaltergehauses herausragen (Abbildung 9 und Abbildung 10).

Anschluss der

MRT-Offnung .

SPULENHALTERGEHAUSE

Abbildung 10: Spulenhalterpolster
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5.b.iii Montage von Basisplatte und Kopfpolster

1. Befestigen Sie die Basisplatte am FuBende des MRT-Tisches, hinter der abgestuften Kante des
Spulenhaltergehduses (Abbildung 11).
Die Basisplatte muss zwischen den Schienen des MRT-Tisches sitzen und darf in dieser Position nicht
wackeln. Wenn sich die Basisplatte seitlich bewegt, ist sicherzustellen, dass die FiiRe der Basisplatte
mit den Schienen ausgerichtet sind, und die Basisplatte bei Bedarf neu zu positionieren.

BASISPLATTE

MRT-LIEGE —‘ SCHIENE (MRT-LIEGE)

ANSICHT DES FUSSENDES DER ~ FUSSE
BASISPLATTE (BASISPLATTE)

Abbildung 11: Ansicht des Fufdendes der Basisplatte
2. Legen Sie das Kopfpolster in die Tasche am Kopf des MRT-Tisches (Abbildung 12).

3. Decken Sie Basisplatte, Spulenhalter und Kopfpolster mit Tichern ab und legen Sie eine
Saugeinlage auf das der Basisplatte am nachsten liegende Ende des Spulenhalters.

Kopfpolster

Spulenhalter mit
Polster

Abbildung 12: Platzierung von Basisplatte, Spulenhalter mit Polster und Kopfpolster auf dem MRT-Tisch
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5.b.iv Anbringen von Schnappverschliissen und Gurten
1. Bringen Sie 12 Schnappverschlisse aus dem Spulenhalter- und Basisplattenzubehér an den
MRT-Tischschienen an. Die Schnappverschliisse zum Fixieren einrasten lassen (Abbildung 13).

HINWEIS: Es stehen zwei verschiedene SchnappverschlussgrofRen zur Verfligung. Verwenden Sie
die mit Ihrer MRT-Tischplatte kompatible jeweilige GroRe.

HINWEIS:
SCHNAPP- 8 Schnappverschliisse
VERSCHLUSSE  um den SH herum
konnen neu positioniert
werden, nachdem der
Patient auf die MRT-
Liege gelegt wurde.

C

In die Schienen
der MRT-Liege
einsetzen

Abbildung 13: Platzierung und Anbringen von Gurten am MRT-Tisch
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2. Befestigen Sie vier Basisplattenlaschen (Abbildung 14).

a. Die Basisplattenlasche ist mit der Etikettenseite nach oben zuerst durch den
Schnappverschluss zu flhren.

b. Fihren Sie dann die Basisplattenlasche durch den Kunststoffring und den Schlitz an der
Basisplatte.

c. Falten Sie die Basisplattenlasche zum Festziehen Uber sich selbst. Die
Basisplattenlaschen missen fest angezogen sein, damit sich die Basisplatte nicht
bewegen kann.

Eine detaillierte Ansicht der Befestigung von Basisplattenlaschen finden Sie unter Abbildung 15.

Lage der
Basisplattenlaschen

KUNSTSTOFFRING

BASISPLATTENLASCHE
105592

Abbildung 15: Befestigung der Basisplattenlaschen
5.b.v AnschlieBen des Positionierungssystems (PS)

Das Positionierungssystem und die Schnittstellenbox des Positionierungssystems (PSIB) sind auf einer
Arbeitsplatte oder Arbeitsflache im MRT-Raum zu legen, bis der Patient auf dem MRT-Tisch
positioniert ist. Bewegen Sie das PS mit der Verstellfreigabe manuell so weit wie mdglich nach hinten.
Stellen Sie die manuelle vertikale Achse des PS nahe am oberen Ende des Bewegungsbereichs ein,
wobei der Neigungswinkel horizontal oder leicht nach unten geneigt sein muss.
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Verbinden Sie das PS mit der PSIB {iber den Anschluss auf der Riickseite des PS. SchlieRen Sie das
grolRe weiRe Kabel der Filterbox (an der Wand auf der Innenseite des MRT-Raums) an die PSIB an.

/_"E Gehen Sie beim Installieren des Kabels zwischen Filterbox und PSIB vorsichtig
vor. Die Kabelstifte miissen vorsichtig mit dem Buchsensteckverbinder
verbunden und nicht mit Gewalt in Position gebracht werden. Zu viel Kraft
beschadigt die Kabelstifte.

5.c Einrichtung mit Patientenpolster, PS 106585, PSIB 106515,
UA-Kabel 106955 oder 107189 und PS-Kabel 106582 oder 106583

5.c.i Vorbereitung der Arbeitsoberflache

MRT-MTRA: Im MRT-Raum bendtigen Sie eine Arbeitsflache zur Vorbereitung von Geréaten, die mit
dem Patienten in Kontakt kommen, dem Ultraschallapplikator (UA) und dem endorektalen
Kihlgerat (ECD). Obwohl die Arbeitsflache im MRT-Raum nicht steril sein muss, sollte ein
ausgewiesener Bereich fiir die Vorbereitung der Gerate, die Kontakt zum Patienten haben,
vorhanden sein, der auch fiir die Qualitatssicherung aller Komponenten des TULSA-PRO® Systems
verwendet wird. Im MRT-Raum oder in der Ndhe missen medizinische Handschuhe, blaue
Saugeinlagen, medizinisches Band und Abdeckband verfligbar sein.

5.c.ii Einrichten der Basisplatte und des Patientenpolsters

—
L=

%
3>

e}
o

Abbildung 16: Siemens-Patientenpolster 107320

1. Befestigen Sie die Basisplatte am FuRende des MRT-Tisches (Abbildung 17).
Die Basisplatte muss zwischen den Schienen des MRT-Tisches sitzen und darf in dieser Position
nicht wackeln. Wenn sich die Basisplatte seitlich bewegt, ist sicherzustellen, dass die FliRe der
Basisplatte mit den Schienen ausgerichtet sind, und die Basisplatte bei Bedarf neu zu
positionieren.

TULSA-PRO® Benutzerhandbuch P RO FC I INI™S Seite 23 von 148
—Siemens Skyra, Prisma und Aera WINL/
105992C



Gerateeinrichtung

BASISPLATTE

-

e N
P 1)

[ =
T

MRT-LIEGE

_‘ SCHIENE (MRT-LIEGE)

A
o

L

ANSICHT DES FUSSENDES DER FUSSE
BASISPLATTE (BASISPLATTE)

Abbildung 17: Ansicht des Fuf3endes der Basisplatte

2. Decken Sie die Basisplatte und das Kopfpolster mit Tiichern ab, und legen Sie ein Saugeinlage
auf das der Basisplatte am nachsten liegende Ende (Abbildung 18).

Basisplatte

—~—

Abbildung 18: Platzierung von Basisplatte und Polster auf dem MRT-Tisch
5.c.iii Anbringen von Schnappverschliissen und Gurten

1. Bringen Sie acht Schnappverschliisse aus dem Basisplattenzubehér an den MR-Tischschienen
an. Die Schnappverschliisse zum Fixieren nach oben einrasten lassen (Abbildung 19 und
Abbildung 20).

HINWEIS: Es stehen zwei verschiedene SchnappverschlussgrofRen zur Verfliigung. Verwenden Sie
die mit Ihrer MRT-Tischplatte kompatible jeweilige GroRe.

4
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et e

Abbildung 19: Lage und Grofie der Schnappverschliisse auf den Tischschienen

HINWEIS:
SCHNAPP- 8 Schnappverschliisse
VERSCHLUSSE um den SH herum

kénnen neu positioniert
werden, nachdem der
Patient auf die MRT-
Liege gelegt wurde.

In die Schienen der
MRT-Liege einsetzen

Abbildung 20: Platzierung und Anbringen der Gurte am MRT-Tisch (mit 6-mm-Schnappverschliissen)

2. Befestigen Sie vier Basisplattenlaschen (Abbildung 21).

a. Die Basisplattenlasche ist mit der Etikettenseite nach oben zuerst durch den
Schnappverschluss zu fihren.

b. Flhren Sie dann die Basisplattenlasche durch den Kunststoffring und den Schlitz an der
Basisplatte.

c. Falten Sie die Basisplattenlasche zum Festziehen ber sich selbst. Die Basisplattenlaschen
missen fest angezogen sein, damit sich die Basisplatte nicht bewegen kann.

Eine detaillierte Ansicht der Befestigung von Basisplattenlaschen finden Sie unter Abbildung 22.
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Lage der
Basisplattenlaschen

KUNSTSTOFFRING

BASISPLATTENLASCHE
105592

Abbildung 22: Befestigung der Basisplattenlaschen
5.c.iv AnschlieBen des Positionierungssystems (PS)

Das Positionierungssystem und die Schnittstellenbox des Positionierungssystems (PSIB) sind auf einer
Arbeitsplatte oder Arbeitsflache im MRT-Raum zu legen, bis der Patient auf dem MRT-Tisch
positioniert ist. Bewegen Sie das PS mit der Verstellfreigabe manuell so weit wie mdglich nach hinten.
Stellen Sie die manuelle vertikale Achse des PS nahe am oberen Ende des Bewegungsbereichs ein,
wobei der Neigungswinkel horizontal oder leicht nach unten geneigt sein muss.

Verbinden Sie das PS mit der PSIB tber die Anschliisse am PS und der PSIB. SchlieBen Sie das grofe
weilRe Kabel der Filterbox (an der Wand auf der Innenseite des MRT-Raums) an die PSIB an.

/_"\_\ Gehen Sie beim Installieren des Kabels zwischen Filterbox und PSIB vorsichtig vor. Die
Kabelstifte miissen vorsichtig mit dem Buchsensteckverbinder verbunden und nicht mit

Gewalt in Position gebracht werden
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5.d Einrichtung auRerhalb des MRT-Raums

5.d.i Vorbereiten des Systemwagens

MRT-MTRA: Der Systemwagen enthalt die Hardware des Flissigkeitskreislaufs zur Kithlung des
Ultraschallapplikators (UA) und des endorektalen Kiihlgerats (ECD). So bereiten Sie den
Systemwagen vor:

Wagen einrichten
1. Um Zugang zu den Flussigkeitsschlduchen zu erhalten, ist der Systemwagen je nach
Raumaufteilung in der Nahe des Hohlleiters im Gerate- oder im Kontrollraum zu
positionieren. Der Luftstrom vom hinteren Luftauslass darf nicht blockiert sein.

2. Arretieren Sie die Laufrollen an den Radern, um den SW zu fixieren.

3. Driicken Sie gleichzeitig auf die Entriegelung der Stativklemme, und ziehen Sie die Stange
des Geratewagens in ihre vollstdndig ausgefahrene Position.

Fliissigkeitsvorbereitung
i‘_\ ECD-Fliissigkeitspraparate sind nicht trinkbar und diirfen nicht mit der Haut in
Kontakt kommen. Tragen Sie bei der Handhabung Handschuhe, und nehmen
Sie keine Fliissigkeit ein.
Die Schlauchsatze fiir den Flussigkeitskreislauf haben zur Unterscheidung farbkodierte Aufkleber
und Luer-Anschlisse: rot fir den UA-Kreislauf und blau fiir den ECD-Kreislauf.

Bereiten Sie zwei 1.000-ml-Beutel steriles Wasser fiir den IV-Zugang vor:
1. Behandlung bzw. Doping des ECD-Kreislaufs:

a. Extrahieren Sie mit einer 20-ml-Spritze und einer 16-G-Nadel 5 ml ECD-
Flussigkeitszusatzlosung — Manganchlorid. Injizieren Sie diese Lésung (iber den
Spritzenanschluss des wassergefiillten 1.000-ml-IV-Beutels. Dies ist der ECD-IV-
Beutel.

b. Entnehmen Sie 20 ml des ECD-Fliussigkeitszusatzes — Span & Tween. Injizieren Sie
diese Losung Uber den Spritzenanschluss in den ECD-IV-Beutel.

HINWEIS: Die Zusatze Manganchlorid und Span & Tween helfen dabei, Blasen
innerhalb des ECD und der ECD-Flissigkeitsleitung zu verhindern.

c. Schitteln Sie den Infusionsbeutel 30 Sekunden lang oder bis die Lésung vollstandig
aufgeldst ist. Die Losung muss milchig weiR aussehen, sodass sich der ECD-IV-Beutel
vom UA-Beutel unterscheiden lasst. Beschriften Sie den ECD-Beutel mit einem
Marker mit weicher Spitze.

d. Héangen Sie den ECD-IV-Beutel vom ECD-Gewichtssensorhaken an den
Systemwagen.

2. UA-Kreis: Den anderen 1.000-ml-IV-Beutel mit unbehandeltem, sterilem Wasser von dem
roten UA-Gewichtssensorhaken an den Systemwagen hangen. Dies ist der UA-IV-Beutel.
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Injizieren Sie den ECD-Fliissigkeitszusatz nicht in den UA-Fliissigkeitsbeutel, da:
/! ﬁ \ a

. Die ECD-Fliissigkeitszusatze eliminieren das vom Wasser stammende und im
UA-Akustikfenster angezeigte MRT-Signal, was wahrend der
Ausrichtungsphase des TDC wichtig ist. Mit anderen Worten wird
moglicherweise das UA-Akustikfenster nicht richtig identifiziert und deswegen
konnte der UA in der TDC falsch ausgerichtet sein.

b. Das Infektionsrisiko erh6ht sich, wenn die behandelte Fliissigkeit aus dem UA
austritt und in die Harnrohre eintritt.

Schlaucheinrichtung

1. Entnehmen Sie einen (mit einem blauen Punkt gekennzeichneten) ECD-Schlauchsatz aus der
Verpackung, und bringen Sie diesen am Systemwagen an:

a.

Legen Sie den leeren ECD-Reservoirbeutel auf die Tischplatte des Flissigkeitskreislaufs.
Vergewissern Sie sich, dass die Schlauchklemmen an den verschlossenen Enden des
Schlauchsatzes geschlossen sind.

Setzen Sie den Pumpenabschnitt des Schlauchsatzes in den ECD-Pumpenkopf, und
schlieBen Sie ihn.

Achten Sie darauf, dass der Pumpenabschnitt des Schlauchs nicht eingeklemmt
wird, wenn Sie ihn in den Peristaltikpumpenkopf einsetzen. Achten Sie sowohl auf
die Ober- als auch die Unterseite (Einlass und Auslass) des Pumpenkopfes.

HINWEIS: Wenn die Schlduche im Pumpenkopf eingeklemmt sind, kdnnten sie wahrend
einer Behandlung ausfallen und zu einem grof¥flachigen Wasserauslaufen fiihren.

SchlielSen Sie den ECD-Drucksensor an den entsprechenden Anschluss am
Systemwagen an.

Setzen Sie den Dorn des leeren Beutels in den ECD-IV-Beutel ein und vergewissern
Sie sich, dass die Schlauchklemme am Dornanschluss ge&ffnet ist, damit der Inhalt
des ECD-IV-Beutels in den ECD-Schlauchsatz laufen kann.

SchlieBen Sie die dazwischenliegende Klemme, wenn der gesamte Inhalt des ECD-
IV-Beutels in den ECD-Reservoirbeutel gelaufen ist.

Hangen Sie den ECD-Reservoirbeutel an den blauen ECD-Gewichtssensorhaken des
Systemwagens.

2. Wiederholen Sie die obigen Schritte (1.a bis 1.f) bei dem UA-Kreislauf mit einem UA-
Schlauchsatz (mit einem roten Punkt gekennzeichnet).

3. Fihren Sie die UA- und ECD-Schlauchséatze (mit Deckel) mit Hilfe einer Person im
Magnetraum durch den entsprechenden Hohlleiter in den Magnetraum. Fixieren Sie die
Schlauchsatze in der Ndahe der MRT-Arbeitsflache.

5.d.ii AnschlieBen der Systemelektronik

Das Gehdause der Systemelektronik befindet sich in der Regel im MRT-Ger&dteraum auf dem
Systemwagen und in der Ndhe der Penetrationsplatte, an der die Filterbox fixiert ist. Ein grofes,
schwarzes Kabel verbindet die Filterbox mit der Systemelektronik. Systemelektronik, Filterbox und
Kabel werden von Profound Medical installiert und kénnen angeschlossen bleiben, wenn sie nicht in

Benutzung sind.
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Um die Systemelektronik flir den Gebrauch vorzubereiten, miissen Sie sicherstellen, dass folgende
Anschlisse vorhanden sind:

HINWEIS: Vergewissern Sie sich bei nicht angeschlossenen Kabeln vor dem
AnschlieBen, dass diese nicht beschadigt sind.

1. Das Kabel von der Elektronik des Flussigkeitskreislaufs (unter der Wagentischplatte) zum
Gehause der Systemelektronik.

2. Das groRe schwarze Kabel vom Gehduse der Systemelektronik zur Filterbox.

3. Das Ethernet-Kabel vom Gehause der Systemelektronik zum Computer der
Behandlungskonsole (TDC).

4. Das Gehause der Systemelektronik mit einem fiir die medizinische Nutzung zugelassenen
geerdeten Netzkabel an einer Netzsteckdose. Verwenden Sie keine Verlangerungskabel.

HINWEIS: Das SE-Netzkabel ist mit einem verriegelbaren Anschluss arretiert; wenn
Sie es abziehen, missen Sie die beiden Laschen zusammendriicken, um das Kabel
entfernen zu konnen.

Nach dem Herstellen aller Verbindungen kdénnen Sie den Netzschalter auf der Riickseite des
Gehauses der Systemelektronik einschalten.

5.d.iii Registrierung eines neuen Patienten an der MRT-Konsole

1. Neue Patienten sind an der MRT-Konsole mit den zum Aufnahmezeitpunkt erhaltenen
Informationen zu registrieren. Die Patientenlage sollte Kopf zuerst — Riickenlage sein.

2. Laden Sie die TULSA-PRO® ExamCard.
HINWEIS: Wenn die Taskleiste der MR-Konsole das Symbol , Access-1“ in der Taskleiste

1
enthalt , befolgen Sie die Anweisungen fir Access-l. Andernfalls befolgen Sie die
Anweisungen der T-Pack-Benutzeroberflache.

5.d.iv Vorbereiten der Behandlungskonsole (TDC) fiir die T-Pack-Schnittstelle

Vergewissern Sie sich, dass der TDC-Computer im Kontrollraum in der Nahe der MRT-Konsole
aufgestellt und Gber Ethernet-Kabel mit der Systemelektronik und dem MRT-Host verbunden ist.

1. Schalten Sie Computer und Monitor des TDC ein.

2. Melden Sie sich bei Windows auf dem TDC-Computer an, wenn dieser hochgefahren ist.
Nach Abschluss der Systemschulung erhalten Sie von Profound Medical lhren
Benutzernamen und ein Passwort.

Uhrzeitsynchronisation

Die TDC-Software fiihrt eine Reihe von Tests durch, die fehlschlagen und unnétige Verzégerungen
wahrend der Behandlungsplanung verursachen konnen, wenn die jeweilige Uhrzeit und/oder
Zeitzone nicht ordnungsgemaR mit der des MRT-Hosts synchronisiert ist. Wenn sich die Zeitzone
des TDC-Computers unterscheidet oder die Systemzeit (iber 60 Sekunden vor oder hinter der des
MRT-Hosts ist, miissen Sie die Systemzeit des TDC-Computers durch Ausfiihren der folgenden
Schritte anpassen:
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1. Klicken Sie unten rechts auf dem Bildschirm auf die Uhrzeit des Computers.

%11 AM
2/6/2017

2. Klicken Sie im kleinen Kalenderfenster auf Datums- und Uhrzeiteinstellungen dndern.

i) ENG

Menday, February & 2017

A February 2017 L # \
Su Mo Tu We Th Fr Sa [/~

29 3003 1 2 3 4 |
il 7 8 9 10 11 |7 —
12 13 14 15 16 17 18 W .

19 20 21 22 23 24 25 \’ \
26 27 28 1 i 4 g

5 &6 7 8

8:35:49 AM

Change date and time settings...

3. Klicken Sie im Dialogfeld Datum und Uhrzeit auf Zeitzone dndern, und wihlen Sie die Zeitzone
des MRT-Hosts aus.

Date and Time - Time Zone Settings

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

At ,\ Date: Tirme zane:
fs ~\
|| Menday February 6 2017 {UTC-0%:00) Eastern Tirne (U & Canada) v
=" -}
\ ) Time: [¥] Automatically adjust clock for Daylight Saving Time

B57:45 AM

Current date and tirme: Maonday, February 6, 2017, 2:00 AM

hange 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 &M, The
clock is setto go forward 1 hour at that time,

[#] Motify me when the clock changes

4. Klicken Sie auf OK.

5. Klicken Sie im Dialog ,,Datum und Uhrzeit” auf Datum und Uhrzeit andern, und wihlen Sie
dasselbe Datum und dieselbe Uhrzeit wie der MRT-Host aus.
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Date and Time Settings

Set the date and time:

Date:

“ February 2017 »
Su Mo Tu We Th Fr 5a

;m} 8 9 10 11

26 27 28 1 2 3 4 = =
6 7 8 s 10 11
259 28480 |2
Change calendar settings
OK Cancel

6. Klicken Sie in allen Dialogfeldern auf OK, um die Anderungen zu ibernehmen.

Initialisieren der Behandlungskonsole (TDC)
1. Starten Sie die TDC-Software vom Desktop aus. Der Arbeitsbereich
Sitzungsdatenverwaltung wird angezeigt. Klicken Sie auf Neue Sitzung (Abbildung 23).

* TULSA-PRO Behwnungsbedienkontole - 8 x
J D O Pedound etk 0
8 siaungsin- Patient Patienten-iD Arbeitsablaufstatus Datenmanagement-Status __ Sitzungsnotizen
At
it

Ausgang 1 Wartung.

...........

ALLE * Filter zuricksetzen

Abbildung 23: Arbeitsbereich ,Sitzungsdatenverwaltung” im TDC-Hauptment

2. Nach Auswahl von Neue Sitzung gelangen Sie in den Arbeitsbereich Einrichtung
(Abbildung 24), in dem Sie vor dem Fortfahren kontrollieren kdnnen, ob alle Gerate
ordnungsgemal funktionieren.

Im MRT-Quadranten des Arbeitsbereichs ,Einrichtung” wird ein griines Hikchen angezeigt,
wenn TDC-Computer und MRT-Host miteinander kommunizieren kénnen und ein Patient
derzeit auf der MRT-Konsole mit der TULSA-PRO® ExamCard ged6ffnet ist.

HINWEIS: TDC sperrt die Sitzung 12 Stunden nach dem Start automatisch und lasst
keine weiteren Anderungen an der Sitzung zu.
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Umgetung

Abbildung 24: Arbeitsbereich ,Einrichtung” der TDC-Software

3. Klicken Sie im Quadranten Positionierungssystems (PS) des Arbeitsbereichs ,Einrichtung”
neben PSIB-Anzeige auf EIN.

HINWEIS: Auf jedem TDC-Bildschirm kénnen Sie auller wahrend der Bestrahlung
D durch Driicken der Taste F1 das TULSA-PRO® Benutzerhandbuch 6ffnen und
anzeigen. Klicken Sie oben rechts auf das X, um das Dokumentfenster zu schlieRen.

Wichtige Behandlungsetappen
Verwenden Sie auf der rechten Seite des TDC-Bildschirms die Felder ,Wichtige
Behandlungsetappen®, um Detailinformationen zu bestimmten Bestrahlungsereignissen
aufzuzeichnen. Sie kénnen beispielsweise die Zeit aufzeichnen, zu der ein Patient sediert wurde,
und wann der UA eingesetzt oder entfernt wurde. Die Optionen fiir wichtige
Behandlungsetappen dndern sich auf jeder Registerkarte des TDC-Arbeitsbereichs. Die von
Ihnen aufgezeichneten Details zu den wichtigen Behandlungsetappen kdnnen spéater von
Profound Medical analysiert werden, um die Leistung Ihres TULSA-PRO® -Systems, wie z. B. die
durchschnittlich fiir jeden Behandlungsschritt erforderlichen Zeiten, zu bewerten.

5.d.v Sicherstellen, dass die Access-I-Verbindung auf dem MR-Host aktiv ist

1. Neue Patienten sind an der MRT-Konsole mit den zum Aufnahmezeitpunkt erhaltenen
Informationen zu registrieren. Die Patientenlage sollte Kopf zuerst — Riickenlage sein.
2. Laden Sie die TULSA-PRO® ExamCard.

3. Stellen Sie in der Taskleiste der MR-Konsole sicher, dass ,, Access-1“ verbunden ist, indem Sie
auf das griine Hakchen im Access-I-Symbol achten. Wenn ein rotes ,X“ angezeigt wird,
klicken Sie ein Mal auf das Symbol, um die Verbindung (Abbildung 25) zu aktivieren.

D4 € #-BY) 535

Access-I-Verbindung aktiviert Access-I-Verbindung nicht aktiviert

Abbildung 25: Access-I-Verbindung auf der MR-Konsole
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5.e Durchfiihren von Geratekontrollen vor der Behandlung im MRT-Raum

5.e.i Vorbereitung von UA und ECD

i‘: Der Ultraschallapplikator (UA) ist zerbrechlich und sollte mit duBerster Vorsicht
gehandhabt werden. Sollte er herunterfallen oder grob gehandhabt werden, konnen

interne Komponenten beschadigt werden, was fiir den Anwender nicht sofort

erkennbar ist. Verwenden Sie einen UA nicht, wenn Sie eine Beschadigung vermuten.
MRT-MTRA: Der ECD ist nicht steril und kann entsprechend gehandhabt werden. Der UA und der Inhalt
in der UA-Verpackung sind steril. Abbildung 26 zeigt den UA in seiner versiegelten und sterilen
Verpackung. Es ist eine weitere Kunststoffabdeckung vorhanden, die den UA von der Spitze bis zur
Oberseite des Griffs umschlieBt und UA-Kabel, Fiihrungsdrahteingange und Flissigkeitsschlauche
freilasst. Wenn Sie die Flissigkeitsschlduche und das UA-Kabel anschlieBen, muss die sterile Barriere des
UA durchbrochen werden. Halten Sie die innere Kunststoffabdeckung wahrend der Vorbereitung tber
den UA, um eine Kontamination nur auf die Oberseite des UA-Griffs zu begrenzen.

Von einer inneren Kunststoffabdeckung umgebener Bereich.

Abbildung 26: Innerhalb einer sterilen Verpackung eingeschlossener UA

Bereiten Sie UA und ECD auf einer sauberen Arbeitsflache vor, und fillen Sie sie vor dem Einfiihren
in den Patienten mit Flissigkeit aus dem Flissigkeitskreislauf vor. Befolgen Sie die folgenden
Anweisungen zum Befiillen von UA und ECD:

1. ECD: Offnen Sie die ECD-Verpackung, aber entnehmen Sie das ECD nicht.
9 HINWEIS: Das ECD muss nicht mit sterilen Handschuhen gehandhabt werden.

2. ECD: SchlieRen Sie den ECD-Schlauchsatz an das ECD entsprechend der farbkodierten
Anschliisse an (z. B. blau an blau, gelb an gelb). Losen Sie die Schlauchklemmen neben den
Anschlissen. Der hellblaue Schlauch dient zum Aufblasen des ECD-Ballons nach der
Einfihrung in das Rektum des Patienten. In diesem Stadium der ECD-Vorbereitung keine
Flussigkeitsschlauche an den hellblauen Schlauch anschlieRen.

3. UA: Die Tyvek-Abdeckung beginnend beim Etikett ,Hier abziehen” auf der Abdeckung
vollstandig abziehen. Den Kunststoffeinsatz nicht entfernen und den UA vollstandig in
seiner Verpackung halten.

4. UA: SchlielRen Sie den UA-Schlauchsatz an den UA entsprechend der farbkodierten Anschliisse an
(z. B. rot an rot, wei an weil). Losen Sie die Schlauchklemmen neben den Anschliissen.
B HINWEIS: Die UA-Flissigkeitsschlduche missen nicht mit sterilen Handschuhen
gehandhabt werden.
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5. Waibhlen Sie in der PSIB-Anzeige die Registerkarte Fliissigkeitskreislauf (Abbildung 27) aus,
und spiilen Sie die UA- und ECD-Pumpen. Sie kdnnen dies auch vom TDC aus tun, indem Sie
neben dem Quadranten des Fliissigkeitskreislaufs (FC) auf SPULEN driicken (Abbildung 28).
Der Druck im UA- und ECD-Fliissigkeitskreislauf (wie auf der TDC-Softwareschnittstelle
dargestellt) kann schwanken, wenn Luft aus den UA-Leitungen gespiilt wird. UA und ECD
lassen sich gleichzeitig spiilen. Das Spilen dauert etwa zwei Minuten.

LA Ein Spiilen

ECD Ein Splien

e [

Abbildung 27: PSIB-Anzeige - Registerkarte ,Fliissigkeitskreislauf*

Temperatur V
Umgebung 22,0
I
A
uA 36,1 . Letzte Aktualisierung: vor 00 Stunden 04
— Aktusfiziersn .
A Minuten
UA-Flassigkeitskreislauf gespilt:  Nein
UA-Kreislauf
Volumen (ml) 989 Ei
In
A
Druck (psi) 0.0 P
A
ECD-Flussigkeitskreislauf gespalt: Nein
ECD-Kreislauf
Volurmen (ml) 1001 B
1
A
Druck: (psi) 0.0 .

A
Flissigkeitskreislaufprotokoll

¢ - 2020-12-07 11:40:52 Hardware: Flassigkeitskreislauf - Anschlussstatus - Angeschlossen N

V- 2020-12-07 11:40:53 Hardware: Flassigkeitskreislauf - Pumpentyp - UA (Ultraschallapplikator)

! Befehl: Aus, Befehl eingeleitet durch: System

ININ_ATNT 114N Hardhaaras Fliierinlbaitelraiclanf - Dimanantion - FON v

Abbildung 28: FC-Informationsbox im Arbeitsbereich , TDC einrichten”

6. Betreten Sie den MRT-Raum wahrend der zweiminlitigen Geratespilung erneut, und
kontrollieren Sie, ob Beschadigungen an UA/ECD und an den gesamten UA/ECD-
Schlauchsatzen vorliegen.
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7. Spilen Sie alle Luftblasen aus dem ECD heraus.

a.

Belassen Sie das ECD in seiner Verpackung, und richten Sie es so aus, dass das
Kihlfenster nach oben zeigt. Luftblasen mussen sich 90 Sekunden nach dem Klicken
auf Spiilen verfliichtigt haben. Sie kénnen auch leicht auf die Verpackung klopfen,
um alle verbleibenden Blasen zu entfernen. Es diirfen keine sichtbaren Luftblasen
im Kihlfenster vorhanden sein, wenn ordnungsgemaR gesplilt wurde.

Kontrollieren Sie das gesamte ECD und den ECD-Schlauchsatz auf Undichtigkeiten.
Wenn Sie ein Leck in den Schlduchen feststellen, ist der Schlauchsatz
auszuwechseln. Wenn Sie ein Leck im ECD feststellen, das ECD auswechseln. Zum
Austauschen von Schlauchsatz bzw. ECD zu Schritt 1 in diesem Abschnitt
zurlickgehen und den Vorgang wiederholen.

Platzieren und fixieren Sie das ECD so lange auf der Arbeitsflache, bis es in den
Patienten eingefiihrt werden kann.

WICHTIGER HINWEIS: Falls sich der ECD-Schlauchsatz nach der ersten Befiillung und
Spilung ablost, missen Sie das ECD wieder von Blasen freispilen.

8. Ausspilen aller Luftblasen aus dem UA

a. Wenn der Spiilzyklus endet, bevor Sie die Schritte in diesem Prozess abschlieRen,
kehren Sie zur PSIB-Anzeige (oder zum TDC-Fenster) zurlick, und schalten den
Splilvorgang durch Klicken auf Ein manuell ein. Die Flissigkeitspumpen bleiben
solange eingeschaltet, bis Sie auf Aus klicken (Abbildung 29).

Temperatur V
Umgebung 22,0
A
ua 36,1 e — Letzte Aktualisierung: vor 00 Stunden 04 Klicken Sie auf
Y Minuten LEin“, um den
UA-Fliissigkeitskreislauf gespilt  Mein Spulvorgang manuell
UA-Kreislauf ’ zu aktivieren.
Vi
'olumen (ml) 989 =
A
Druck (psi) 0.0 e
A
ECD-F\L’lss!gkatskrelslauf gespdlt: Nein Klicken Sie auf
ECD-Kreislauf " I ,,AUS“, um den
ey vy 1001 i Spiilvorgang manuell
) auszuschalten.
Druck (psi) 0.0 -
A
Flassigkeitskreislaufprotokoll

V 2020-12-07 11:40:52 Hardware: Flissigkeitskreislauf - Anschlussstatus - Angeschlossen

. > 2020-12-07 11:40:53 Hardware: Flissigkeitskreislauf - Pumpentyp - UA (Ultraschallapplikator)

. Befehl: Aus, Befehl eingeleitet durch: System

ININ_AINT 11:AMED Harduares Eliiccinl-aitclraiclanf - Dimanantn - ECT -
Abbildung 29: Manuelles Sptilen der Pumpe
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b. Belassen Sie den UA wahrend dem Splilvorgang in der Verpackung. Achten Sie
darauf, den UA-Griff nicht zu beriihren, um die Sterilitdt des UA aufrechtzuerhalten.
Kippen Sie die Verpackung in der senkrechten Lage nach oben (Abbildung 30).

00
Abbildung 30: UA-Verpackung in senkrechter Lage

c. Neigen Sie die UA-Verpackung ungefdhr 45° von der vertikalen gepunkteten Linie
(Abbildung 31). Drehen Sie die Verpackung langsam (ca. 5 Sekunden lang) um
etwa 360°.

Abbildung 31: UA-Verpackung in 45°-Position

>
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d. Setzen Sie die Kippbewegung des UA in die Horizontale fort und wiederholen Sie
den im vorherigen Schritt beschriebenen Drehzyklus (Abbildung 32).

90°
Abbildung 32: UA-Verpackung in horizontaler Lage

e. Setzen Sie die Kippbewegung des UA in die 135°-Position fort und wiederholen Sie
den im vorherigen Schritt beschriebenen Drehzyklus (Abbildung 33).

135°
Abbildung 33: UA in 135°-Position

f. Drehen Sie die UA-Verpackung so, dass die flache Seite nach unten zeigt oder sich in
der 180°-Position befindet (Abbildung 34). Inspizieren Sie den UA sorgfaltig durch
die Kunststoffverpackung, und vergewissern Sie sich, dass sich in der Verpackung
keine Wasserreste mehr befinden, die auf eine Undichtigkeit hindeuten wirden.
Wenn Sie Wasser sehen, ist der UA defekt und darf nicht verwendet werden.
Nehmen Sie eine neue UA-Verpackung und wiederholen Sie die UA-Vorbereitung.
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==

180°
Abbildung 34: UA in 180°-Position

g. Inspizieren Sie das UA-Fenster durch die Verpackung hindurch genau auf Luftblasen
(Abbildung 35). Es dirfen keinerlei Luftblasen jeglicher GréRe vorhanden sein. Klopfen
Sie vorsichtig auf das Verpackungsende am UA-Fenster gegen die Arbeitsflache, wenn
Luftblasen zu sehen sind, um sie zu |6sen. Wiederholen Sie den Vorgang ab Schritt ,,a“,
wenn immer noch Luftblasen zu sehen sind.

By |y £

UA-Fenster

Abbildung 35: UA-Fenster

h. Wenn die Spllpumpe noch eingeschaltet ist, diese Uber die PSIB-Anzeige (oder die
TDC) ausschalten, indem Sie im UA-Kreislauf auf Aus klicken (Abbildung 28).

i. Legen Sie das UA-Paket (mit der flachen Seite nach oben) auf eine Arbeitsflache.
SchlieRen Sie das UA-Kabel von der PSIB an den UA an, indem Sie das UA-Kabel
drehen, bis der kodierte Schlitz des Steckers mit dem UA-Anschluss Gbereinstimmt.

j.  Platzieren und fixieren Sie das UA-Paket so lange auf der Arbeitsflache, bis es in den
Patienten eingefiihrt werden kann.

WICHTIGER HINWEIS: Falls sich der UA-Schlauchsatz nach der ersten Befiillung und Spiilung
ablost, missen Sie den UA wieder von Blasen freisplilen.

9. Fahren Sie mit dem nachsten Schritt fort, sobald UA und ECD von allen Luftblasen frei
gesplilt wurden und flir den Einsatz im Patienten bereit sind.
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5.e.ii Geratekontrollen vor der Behandlung

Die TDC-Software wurde unter dem Gesichtspunkt entwickelt, dass der Anwender Geratekontrollen
vor der Behandlung vornehmen kann, bevor der Patient eintrifft. Diese Kontrollen stellen sicher,
dass vor Beginn der Patientenbehandlung alle Gerate korrekt eingerichtet wurden und
ordnungsgemal funktionieren.

HF-Verbindungstest
e Vergewissern Sie sich, dass der UA mit dem UA-Schlauchsatz verbunden ist und keine
Luftblasen enthalt (siehe Ausspiilen aller Luftblasen aus dem UA).

e Stellen Sie sicher, dass das UA-Kabel an der Riickseite des UA angeschlossen ist, ohne dabei
den UA aus der Verpackung zu nehmen. Achten Sie darauf, dass der UA-Griff steril bleibt.

e Kontrollieren Sie, ob alle HF-Kabel angeschlossen sind und die Systemelektronikeinheit
eingeschaltet ist.

e Klicken Sie auf der Registerkarte HF der PSIB-Anzeige (Abbildung 36) oder in der HF-
Informationsbox im Arbeitsbereich Einrichtung (Abbildung 37)auf UA priifen. Das System
sendet kurze Leistungspakete an alle zehn UA-Elemente, um Kontinuitat und Funktion aller
zehn Kanale sicherzustellen.

UA priifen

4 & | &

Abbildung 36: PSIB-Anzeige - Registerkarte ,HF*

>
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Gerateeinrichtung

UA-Seriennummer N/Z M

Seriennummer der Systemelektronik  AAGG99

Aufwérmen

UA-Test M/Z UA priifen

HF-Protokell
M. g 2020-12-07 11:40:33 Hardware: HF - Anschlussstatus - Angeschlossen

Abbildung 37: HF-Informationsbox im Arbeitsbereich , Einrichtung”

Nach Abschluss des HF-Leistungstests zeigt die PSIB eine kurze Meldung an (Abbildung 36). Detaillierte
HF-Testergebnisse finden Sie in der HF-Informationsbox der TDC-Software (Abbildung 38).

UA-Seriennummer BH1234 .k\“

Seriennummer der Systemelektronik  AASS9S

Aufwirmen

UA-Test Erfolgreich @ Ergebnisse UA priifen

HF-Protokoll
M. s 2020-12-07 11:40:53 Hardware: HF - Anschlussstatus - Angeschlossen

<.

M. 2020-12-07 12:04:10 Hardware: HF - Hardware-Test - Ergebnis: Erfolg

Abbildung 38: HF-Informationsbox nach erfolgreichem UA-Test

die Anderung der Ausriistung. Bevor Sie fortfahren, miissen Sie die Einrichtungsphase

D HINWEIS: Wenn Sie den UA nach Abschluss des UA-Tests austauschen, erkennt die TDC-Software
mit Entsperren freischalten und den Test mit dem neuen UA durchfiihren.

Trennen Sie das UA-Elektronikkabel von der Riickseite des UA, um sich auf den Transport der
Gerate zum MRT-Tisch vorzubereiten. Auch hier ist darauf zu achten, dass der UA-Griff steril bleibt.
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Gerateeinrichtung

PS-Test

Wahlen Sie auf der PSIB-Anzeige die Registerkarte PS aus. Am PS-Greifer darf kein UA befestigt sein.
Kontrollieren Sie, dass das Kabel zwischen PS und PS-Schnittstellenbox (PSIB) nicht das Bewegen des
PS entlang seiner Verschiebungsachse blockiert.

Klicken Sie in der PSIB-Anzeige auf PS priifen (Abbildung 39). (Dies kann auch tiber den
Arbeitsbereich TDC Einrichtung (Abbildung 24) in der PS-Informationsbox im rechten unteren
Quadranten erfolgen Abbildung 40.)

PS priifen Start
Abblenden

Abbildung 39: PSIB-Anzeige - Registerkarte ,PS“

PSIB-Seriennummer  AA2999 v
PS-Seriennummer  CG5678 ! ’E
UA beigefigt: Mein
PSIB-Anzeige  AUSschalten PS-Test MN/Z PS priifen
Achsen
Linear Drehung 12
Basis Apex

9 3 &

LHvls
Luvls

P5-Protokoll
+ - 2020-12-07 11:40:52 Hardware: PS5 - Anschlussstatus - Angeschlossen

Abbildung 40: PS-Informationsbox im Arbeitsbereich , Einrichtung”

Das System Ubertragt die Vorwarts- und Rickwartsfunktion des PS, um die Kontinuitdt und Funktion
der Translationsachse sowie das Zentrieren des PS in der Translationsachse zu priifen. Das System
dreht auch die Rotationsachse im und gegen den Uhrzeigersinn, um die Kontinuitdt und Funktion
der Rotationsachse zu prifen.

HINWEIS: Falls Sie den PS nach Abschluss des PS-Tests austauschen, erkennt die TDC-
Software die Anderung der Ausriistung. Bevor Sie fortfahren, miissen Sie die
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Einrichtungsphase mit Entsperren freischalten und den Test mit dem neuen PS
durchfihren.

>
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Patientenpositionierung vor der Bildgebung

6. Patientenpositionierung vor der
Bildgebung

Die Patientenpositionierung vor der Bildgebung beinhaltet das Auflegen des Patienten auf den
bereits vorbereiteten MRT-Tisch, das korrekte Positionieren {iber der Bildgebungsspule, das Fixieren
mit Beinstiitzen und den entsprechenden Gurten sowie das Einleiten einer MRT-Andsthesie und
Patientenliiberwachung.

Dieser Schritt wird vom MRT-MTRA durchgefihrt, wobei der Anasthesist spezifische Unterstiitzung
liefert und alle Mitglieder des klinischen Teams physische Hilfe fiir einen sicheren
Patiententransport leisten.

MRT-MTRA:
1. Transportieren Sie den Patienten mit eingesetztem Flihrungsdraht auf einer MRT-
kompatiblen Trage oder durch Abkoppeln der MRT-Liege in den MRT-Raum.
i"_-. Beim Transport des Patienten in den MRT-Raum muss der Fiihrungsdraht, wenn er
bedingt MR-sicher ist, am Patienten befestigt sein.

2. Legen Sie den Patienten in Riickenlage mit dem Kopf voran auf den MRT-Tisch.

3. Positionieren Sie den Patienten so, dass die Prostata auf der hinteren Bildgebungs- bzw.
Wirbelsdulenspule zentriert und in derselben vertikalen Achse ausgerichtet ist. Abbildung 41
zeigt die Messungen vom Rand des Spulenhalters, um die Spulen an der Prostata auszurichten
und zu zentrieren.

£
=
1
]
&
)
&
B

Abbildung 41: Zentrieren und Ausrichten der Spulen an der Prostata

4. Bitten Sie eine helfende Person, die Beine des Patienten nacheinander anzuheben, wéhrend
Sie die Beinstlitzen einrichten:

a. Die Beinstitzen in die dafiir vorgesehenen Schlitze der Basisplatte einsetzen.
Die Stifte der Beinstlitzen dienen als Flihrung fiir die Platzierung in den
Basisplattenschlitzen.

b. Passen Sie die Positionen der Beinstiitzen entlang der Schlitze in der Basisplatte an,
um die Beine des Patienten in die Behandlungspositionen zu bringen (in Abbildung
42 rot dargestellt).
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Patientenpositionierung vor der Bildgebung

c. Fiahren Sie vier Beingurtzusatze lose ein, indem Sie den Gurt mit der Etikettenseite
nach oben durch die Beinstltzenschlitze einfadeln (Abbildung 43).

d. Stiitzen Sie die Beine des Patienten und passen Sie die beiden Beinstiitzen entlang
der Schlitze der Basisplatte in Abhdngigkeit von der Position des Patienten an
(Abbildung 44).

e. Von den vier zuvor montierten Beinstiitzengurten ist jeweils ein Beinstlitzengurt um
das Bein des Patienten zu wickeln und durch den Kunststoffring zu fiihren. Klappen
Sie dann jeden Gurt zurlick, um ihn zu befestigen (Abbildung 45 und Abbildung 46).

5. Schiitzen Sie den Patienten mit einem Gehdrschutz auch dann vor MRT-bedingten
Horschaden, wenn er unter Vollnarkose steht.
Anasthesist:

6. Vergewissern Sie sich, dass die Anisthesie- und Uberwachungsleitungen angebracht und
ordnungsgemal entlang des MRT-Tischs verlegt sind.

(STIFTE) LS SKYRA
ODER LS PRISMA

(SCHLITZE)
BASISPLATTE

Abbildung 42: Schlitze in der Basisplatte.

ETIKETTENSEITE
NACH OBEN

KUNSTSTOFFRING

Abbildung 43: Lage der Beingurte am linken Bein des Patienten
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Abbildung 45: Beinstiitzengurte

ETIKETTENSEITE
NACH OBEN

KUNSTSTOFFRING

SCHRITT A: FUHREN SIE DIE GURTE MIT DER ETIKETTENSEITE SCHRITT B: FUHREN SIE DEN GURT DURCH DEN KUNSTSTOFFRING
NACH OBEN DURCH DIE BEINSTUTZENSCHLITZE EIN. UND FALTEN IHN WIEDER AUF SICH SELBST ZURUCK.

Abbildung 46: Befestigung der Beinstiitzengurte am linken Bein des Patienten

>
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Einfihren des Geréts

7. Einfliihren des Gerats

Der Urologe fiihrt den Ultraschallapplikator (UA) und das endorektale Kiihlgerat (ECD) mit
Unterstlitzung des MRT-MTRA in den Patienten ein.

7.a Vorbereiten des UA

Vor dem Einflihren des Ultraschallapplikators (UA) missen Sie einen Abschlusstest auf Luftblasen
bzw. Lecks durchfiihren.

1. MRT-MTRA: Spiilen Sie den UA mit Wasser Uber die Registerkarte ,Flissigkeitskreislauf”
(FC) in der PSIB-Anzeige (oder in der FC-Informationsbox des Arbeitsbereichs , Einrichtung
in der TDC) durch Klicken auf EIN.

2. MRT-MTRA: Vergewissern Sie sich, dass das UA-Kabel nicht mit dem UA verbunden ist.
3. MRT-MTRA: Entfernen Sie die gelbe Kappe von der Riickseite des UA, und bewahren Sie
diese zur spateren Verwendung auf. Die gelbe Kappe darf nicht abhandenkommen.

4. MRT-MTRA: Entfernen Sie die Kunststoffabdeckung, die den UA in der Verpackung
umschliet, ohne den UA zu bertihren, um die Sterilitat zu erhalten.

5. MRT-MTRA: Halten Sie die UA-Schalenverpackung an den langen Schalenkanten fest
und biegen Sie die Schale nach aullen, um den UA von den Schnappstellen zu [6sen
(Abbildung 47).

6. Urologe: Nehmen Sie den UA mit einer durch sterile Handschuhe geschitzten Hand aus der
Verpackung, indem Sie das Ende mit dem weien Kunststoffgriff greifen.

Abbildung 47: Herausnehmen des UA aus der Schalenverpackung

-
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Einfihren des Geréts

7. Urologe: Uberpriifen Sie den UA entlang der Schaftlinge sorgfiltig auf Wasserlecks und
achten Sie dabei auf die in Abbildung 48 dargestellten Bereiche. Wenn Sie Wasser sehen, ist
der UA defekt und darf nicht verwendet werden.

Kontrollieren Sie insbesondere in den rot

markierten Bereichen, ob Wasser austritt. —T
/‘
(@ 0 1) [

Abbildung 48: Bereiche, die auf Wasserundichtigkeiten im UA untersucht werden miissen

8. Urologe: Kontrollieren Sie das UA-Fenster sorgfaltig auf Luftblasen jeglicher GroRe. Klopfen Sie
vorsichtig mit einem sterilen Handschuh neben das UA-Fenster, wenn Sie Luftblasen sehen, um
diese zu l6sen. Das Gerat darf erst dann eingefiihrt werden, wenn keinerlei Luftblasen mehr zu
sehen sind.

7.b Einfiihren des UA

MRT-MTRA: Offnen Sie steriles Gleitmittel und stellen Sie es dem Urologen bei Bedarf zur Verfiigung

2. Urologe: Geben Sie steriles Gleitmittel direkt in die Harnréhre und auf das akustische
Fenster des UA. Dabei diirfen keine Blasen entstehen.

3. Urologe: Fadeln Sie den Fiihrungsdraht unter Benutzung steriler Handschuhe durch die
Spitze des UA und fiihren sie den UA mittels des Flihrungsdrahts in die Prostata ein.

Urologe: Vergewissern Sie sich, dass der UA in den Blasenhals eingedrungen ist.
Urologe: Entfernen Sie den Fiihrungsdraht, aber belassen Sie den UA an Ort und Stelle.
MRT-MTRA: Schalten Sie den UA-Fluss an der PSIB aus.

Vergewissern Sie sich vor Beginn der MRT-Bildgebung mit dem Patienten, dass der
Fiihrungsdraht entfernt wurde. Der Fiihrungsdraht wurde nicht auf
Patientensicherheit wiahrend der MR-Bildgebung getestet.

7.c Anbringen des Positionierungssystems am Ultraschallapplikator

Fiir dieses Verfahren sind zwei Personen erforderlich: Eine Person hialt den UA in

/ ﬂ \, einem natiirlichen Winkel und der andere Anwender bewegt das PS in die
gewiinschte Position. Wenn Sie dieses Verfahren mit nur einer Person durchfiihren,
kann dies den Patienten physisch verletzen.

1. Urologe: Halten Sie den UA-Griff so, dass sich der UA in einem natiirlichen Winkel im
Patienten befindet, wahrend der MRT-MTRA das PS installiert und justiert, um den UA im
PS-Greifer zu erfassen.

2. MRT-MTRA: Legen Sie Positionierungssystem (PS) und PSIB auf die Basisplatte, die sich am FuR des
MRT-Tischs befinden muss. Das PS muss sich zwischen den Beinen des Patienten befinden.
3. MRT-MTRA: Befestigen Sie das PS mit den mitgelieferten Fliigelschrauben an der Basisplatte

(Abbildung 49). Bei Basisplatten mit Schnappverschluss ist das PS mit dem
Schnappverschluss zu fixieren (Abbildung 50).
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Einflhren des Gerats

Flugelschrauben

Abbildung 49: PS und PSIB Abbildung 50: PS und PSIB auf der Basisplatte mit
auf der Basisplatte Schnappverschluss

4. MRT-MTRA: Das PS-Kabel darf das Bewegen des PS entlang seiner Verschiebungsachse
nicht blockieren.

5. MRT-MTRA: Bringen Sie das PS manuell in Position, sodass der UA-Greifer im natirlichen Winkel
des UA im Patienten ausgerichtet ist. Bewegen Sie die Basis des PS manuell vor und zuriick, nach
oben und unten, und neigen Sie die Linearachse des PS nach oben und unten (Abbildung 51).

PS-Gehiuse
(ldsst sich auf vertikaler Achse
verfahren und neigen)

PS-Basis
(ldsst sich auf horizontaler
Achse verfahren)

Grundplatte
(nicht beweglich)

Abbildung 51: Einstellen des Positionierungssystems

E HINWEIS: Drehkndpfe und Hebel des PS besitzen keine Farbkennzeichnung wie in
Abbildung 51 gezeigt. Sie sind hier lediglich zum Veranschaulichen dieser
Anweisungen farblich gekennzeichnet.

i. Stellen Sie die Basis der PS manuell ein, indem Sie die Position durch Driicken des
griinen Hebels entriegeln. Schieben Sie dann die Basis der PS in die gewiinschte Position
und lassen Sie den griinen Hebel zum Verriegeln wieder los.
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ii. Stellen Sie die Y-Achse manuell ein, indem Sie den roten Knopf gegen den Uhrzeigersinn
drehen, um die senkrechte Achse zu entriegeln und das PS zu kippen. Drehen Sie den
blauen Knopf, um die Linearachse des PS in senkrechter Richtung zu bewegen, und
drehen Sie dann die Linearachse des PS, um die gewiinschte Neigung zu erreichen.
Drehen Sie den roten Knopf im Uhrzeigersinn, um beide Achsen zu verriegeln.

Beim Verstellen der PS-Basis nach vorne oder hinten ist sicherzustellen, dass die entsprechende
Feststellraste vor dem Bewegen vollstandig gelst ist. Greifen Sie die Plattform neben der
Freigabevorrichtung als Hebel, um sie vorwarts oder riickwarts zu bewegen.

?: HINWEIS: Verstellen Sie die PS-Position an der Basis nur nach vorne und hinten.
== Driicken Sie die automatische Linearachse nicht aus ihrer
translationalen Ausgangsposition.

6. MRT-MTRA: Halten Sie den UA-Griff im UA-Greifer des PS fest (Abbildung 52). Der UA darf
nicht in seine Position ,,gezwungen” werden. Sollte dies der Fall sein, den UA vom UA-
Greifer |6sen und die PS-Achsen anpassen, um eine bessere Ausrichtung mit dem UA zu
erreichen. Vor dem Befestigen des UA im Greifer des PS ist sicherzustellen, dass die Auf-
und Ab-Entriegelungsknépfe und die Kipp-Entriegelungskndpfe am PS verriegelt sind.

7. MRT-MTRA: SchlieBen Sie das UA-Kabel von der PSIB an der Riickseite des UA an. Der
Anschluss ist codiert und passt nur in eine Richtung. Flihren Sie das UA-Kabel und den UA-
Schlauchsatz mit minimalem Verwickeln oder Verdrehen der Kabel durch die Kabelfiihrung
auf der Oberseite des PS. Die Kabelklemme muss in ihrer Aussparung am PS liegen.

Vergewissern Sie sich,
dass die 4 kleineren

Diese grofRen Laschen an den flachen

Laschen Kanten des UA anliegen.
schlieBen
Abbildung 52: UA auf PS mit UA-Griff im UA-Greifer montiert
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7.d Einfiihren des ECD

Der Urologe fiihrt das endorektale Kiihlgerat (ECD) mit Hilfe des MRT-MTRA, der dem Urologen
ECD, Gleitmittel und Kochsalzspritze tUbergibt, ein.

So fiihren Sie das ECD zum ersten Mal ein:
1. Urologe: Tragen Sie 5 bis 10 ml niedrigviskoses Gleitmittel auf Ihren Handschuh auf, und
wischen Sie die vordere rektale Flache ab.

2. Urologe: Tragen Sie 10 bis 15 ml des gleichen Gleitmittels auf das ECD auf. Vergewissern Sie sich,
dass das Gleitmittel das Kihlfenster an der vorderen Oberflache des ECD vollstéandig bedeckt.

3. Urologe: Wenn der Flussigkeitsschlauch angeschlossen ist, das ECD mit einer
Drehbewegung einflihren. Beginnen Sie dabei mit der Ausrichtung des ECD-Fensters nach
9:00 Uhr und drehen Sie es im Uhrzeigersinn bis 12:00 Uhr, wahrend Sie gleichzeitig Druck
nach oben auf die vordere Rektumwand ausiiben. Das ECD so weit wie moglich einflihren,
bis Sie einen Widerstand spiren.

4. Urologe: Das ECD-Kuhlfenster muss sich neben der Prostata befinden und zur Prostata
zeigen, wobei sich der ECD-Griffhals am Analrand befindet und die erhohte, fihlbare Kante
am ECD-Griff nach anterior zeigt.

5. Urologe: Den ECD-Ballon nach der Bestatigung der Ausrichtung mit 15 bis 20 ml Kochsalzlsung
flllen, um den Aufwartsdruck gegen die vordere Rektumwand aufrechtzuerhalten. Der ECD-
Ballon hat eine maximale Kapazitat von 30 ml. Unter Umstéanden muss der Ballon bei Bedarf
weiter befillt werden, bis der ECD sicher im Rektum positioniert ist.

In Abschnitt Grobpositionierung finden Sie Anweisungen zur Verwendung von MRT-
Bildern, um die richtige BallongrofRe und eine sichere ECD-Platzierung sicherzustellen.

Das Uberfiillen des Ballons im Analkanal bzw. Rektum kann insbesondere dann,

& wenn er fiir ldngere Zeit {iberfiillt ist, zur Dehnung und einem maéglichen Trauma
fiihren. AuBerdem kann das Uberfiillen des Ballons bis zum Bersten ebenfalls zu
einem Gewebetrauma fiihren.

Bei unzureichendem Befiillen des Ballons besteht das Risiko, dass das ECD
wadhrend der Behandlung herausgleitet. Dies wiirde zu einer unzureichenden
Kiihlung der Rektumwand und zu unbeabsichtigten thermischen Schaden am
Rektum und maéglicherweise zu Fisteln fiihren.

6. Es gibt keine Komponente, die das ECD hilt; daher missen Sie sicherstellen, dass es
wahrend der MR-Bildgebung und -Behandlung fest sitzt und tief eingefiihrt ist.
So passen Sie das ECD an:
1. MRT-MTRA: Lassen Sie voriibergehend 5 bis 10 ml Kochsalzlésung aus dem Ballon ab.

2. Urologe: Drehen Sie das ECD nach links und rechts, wahrend Sie gleichmaRig nach oben
dricken.

3. MRT-MTRA: Wenn das ECD-Kiihlfenster korrekt ausgerichtet ist, den Ballon erneut mit 10
bis 15 ml (idealerweise mit 5 ml mehr Flissigkeit als bei der ersten Einflihrung) auffllen.

4. Auch hier gibt es keine Komponente, die das ECD halt. Achten Sie daher darauf, dass es
wahrend der MR-Bildgebung und -Behandlung fest sitzt und tief eingefiihrt ist.
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8. Patientenpositionierung fur die MRT

Nachdem der Patient auf den MRT-Tisch umgelagert wurde und der Ultraschallapplikator (UA) und
das endorektale Kihlgerat (ECD) eingesetzt wurden, sichert der MRT-MTRA die Patienten- und
Bildgebungsspulen und kontrolliert, ob die Geréte fiir die Bildgebung bereit sind. Der Anasthesist
flhrt eine abschlieRende Prifung durch.

8.a Fixieren des Patienten

Der MRT-MTRA legt Fixiergurte um den Patienten, um eine Bewegung des Beckens wahrend der
MR-Bildgebung zu verhindern, und positioniert die vordere Spule.

1. MRT-MTRA: Installieren Sie einen Abdomen-Arm-Gurt aus dem Spulenhalterzubehér an der
Klemme (siehe Abbildung 53).

HINWEIS: 2 SCHNAPPVERSCHLUSSE
kénnen an den MRT-Liegeschienen fiir
2 eine bessere Gurtplatzierung neu

. positioniert werden.

ABDOMEN-ARM-GURT
(SPULENHALTERZUBEHOR)

SCHNAPPVERSCHLUSS
[SPULENHALTERZUBEHOR)

Abbildung 53: Platzierung von Abdomen-Arm-Gurten in Schnappverschliissen am Spulenhalter

Fihren Sie den Abdomen-Arm-Gurt mit der Klettverschlussseite nach oben durch den
Schnappverschluss (Abbildung 54).

Fadeln Sie den Abdomen-Arm-Gurt dann durch den Kunststoffring, um ihn am
Schnappverschluss zu befestigen.

Wickeln Sie den Abdomen-Arm-Gurt iber den Bauchbereich des Patienten und fadeln Sie ihn
durch den Schnappverschluss auf der gegeniiberliegenden Seite der MRT-Liege.

Befestigen Sie den Abdomen-Arm-Gurt abschlieRend an sich selbst, um ihn zu fixieren.

Abbildung 54: Befestigung des Abdomen-Arm-Gurtes am Schnappverschluss

TULSA-PRO® Benutzerhandbuch P RO FO 1 INI™N Seite 51 von 148
—Siemens Skyra, Prisma und Aera WINL/
105992C



Patientenpositionierung fir die MRT

2. MRT-MTRA: Legen Sie die vordere Bildspule tiber das Becken des Patienten. Die Spule muss so
Uber der Prostata zentriert sein, dass sie die Bewegung des Positionierungssystems nicht
beeintrachtigt (Abbildung 55).

Bildgebungsspule

Position der
Schnappverschliisse
fiir Spulengurte

Abbildung 55: Platzierung der Spule
3. MRT-MTRA: Bringen Sie zwei Vorderspulen-Gurte an (siehe Abbildung 56).

Zur Befestigung jedes Vorderspulen-Gurtes fadeln Sie ihn zuerst mit der Klettseite nach oben durch
den Schnappverschluss.

Flhren Sie den Vorderspulen-Gurt durch den Kunststoffring, um ihn am Schnappverschluss zu
befestigen.

Wickeln Sie den Vorderspulen-Gurt tiber die Spule und fihren Sie ihn durch den Schnappverschluss
auf der gegentiiberliegenden Seite des MRT-Tischs.

Befestigen Sie den Vorderspulen-Gurt an sich selbst, um ihn zu fixieren.

Abbildung 56: Befestigung der Vorderspulen-Gurte

4. MRT-MTRA: Nach dem Positionieren der Patientenarme den verbleibenden Abdomen-Arm-Gurt
am Schnappverschluss in der unten gezeigten Stelle anbringen (siehe Abbildung 57). Befestigen
Sie jeden Abdomen-Arm-Gurt, um die Arme des Patienten zu fixieren.

5. MRT-MTRA: Verwenden Sie fiir den Komfort des Patienten Laken, um ihn warm zu halten, und
Polster, um Druckpunkte zu vermeiden. Achten Sie aulRerdem darauf, dass die Haut des
Patienten die Spulen oder die MRT-Offnung nicht direkt beriihrt.
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ABDOMEN-ARM-GURT
[SPULENHALTERZUBEHOR]

SCHNAPPVERSCHLUSS
[SPULENHALTERZUBEHOR)

2 SCHNAPPVERSCHLUSSE kénnen
an den MRT-Liegeschienen fiir
eine bessere Gurtplatzierung neu
positioniert werden.

Abbildung 57: Platzierung der Abdomen-Arm-Gurte

6. MRT-MTRA: Befestigen Sie zwei Schlauch- und Kabellaschen gemall den Anweisungen in
Abbildung 59 an den in Abbildung 58 gezeigten Stellen.

BASISPLATTE
(KABELLASCHEN)

Abbildung 58: Lage der Schlauch-/Kabellaschen auf der Basisplatte

a. Fuhren Sie zuerst die Schlauch- und Kabellasche mit der Etikettenseite nach oben durch
die Kabelfihrungsschlinge auf der Basisplatte.

b. Fihren Sie die Schlauch- und Kabellasche durch den Kunststoffring, um sie an der
Basisplatte zu befestigen.

c. Falten Sie abschlieBend die Schlauch-/Kabellasche tber die Kabel oder Schlduche und
befestigen Sie diese an sich selbst. Verwenden Sie je nach MRT-Raumaufteilung ein
Band zum Fiihren der Schlduche und das andere Band zum Fihren der Kabel, um zu
vermeiden, dass man Uber Schlduche bzw. Kabel stolpert. Lassen Sie etwas Spielraum,
damit die Kabel frei gleiten kénnen.
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Abbildung 59: Befestigung von Schlauch-/Kabellaschen

Vergewissern Sie sich, dass keine Kabel, Schlauche oder andere Materialien eingeklemmt werden
kénnen, wahrend der Tisch bewegt wird (Abbildung 60).

T
A

1 X SCHLAUCH-/
KABELLASCHE FUR
KABEL

1 X SCHLAUCH-/
KABELLASCHE FUR
SCHLAUCHE

BEACHTEN SIE DIE
KABELKRUMMUNG ZUR
SPANNUNGSMINIMIERUNG.

Abbildung 60: Darstellung der Schlauch-/Kabellaschen des Basisplattenzubehors: ein Band zum Fiihren der
Schlduche und ein Band zum Fiihren der Kabel

Anasthesist: Vergewissern Sie sich, dass die Leitungen frei sind und dass keiner der Gurte
Ubermaligen Druck auf Haut bzw. Gelenke des Patienten ausiibt.

>
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Patientenpositionierung fiir die MRT

Abbildung 61: Abgeschlossene Patientenpositionierung

8.b Gerdtekontrolle

Wenn der Patient flir Bildgebung und Behandlung bereit ist, fiihrt der MRT-MTRA eine Rotation des
Ultraschallapplikators in die Ausgangsposition durch, Gberprift, ob der Fluss zum UA und ECD
ausgeschaltet ist, und schaltet den PSIB-Bildschirm aus.

1. MRT-MTRA: Klicken Sie auf der Registerkarte PS ({:}) der PSIB-Anzeige auf
Ausgangsposition.
Das System dreht den UA im und gegen den Uhrzeigersinn, um die Ausgangsposition des UA
zu finden, sodass das UA-Fenster nach unten zeigt (6:00). Kontrollieren Sie im MRT-Raum,
dass die Rotationszentrierung ordnungsgemal’ funktioniert.

2. MRT-MTRA: Der UA- und ECD-Flissigkeitsstrom sollte bereits ausgeschaltet sein oder kurz
nach Ende des Positionierungsvorgangs automatisch abschalten. Ist dies nicht der Fall, die
UA- und ECD-Pumpen auf AUS schalten. Sie kénnen die Pumpen (ber die TDC-Konsole (im
Arbeitsbereich Einrichtung) oder Uber die PSIB-Anzeige steuern (sie sollte sich jedoch auch
nach dem Ende des Positionierungsvorgangs abschalten).

3. MRT-MTRA: Vergewissern Sie sich, dass der PSIB-Bildschirm ausgeschaltet ist, indem Sie in
der TDC neben PSIB-Anzeige auf Ausschalten oder im PSIB-Bildschirm auf Bildschirm
ausschalten driicken.

(¢
<
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8.c Wichtige Behandlungsetappen eingeben

MRT-MTRA: Nach Riickkehr in die Ausgangsstellung blinken die Symbole im Abschnitt , Wichtige
Behandlungsetappen” des TDC-Bildschirms, um Sie an die Dateneingabe zu erinnern. Geben Sie die
Zeit ein, zu der der Anasthesist die Sedierung des Patienten abgeschlossen hat, und die Zeit, zu der
der Urologe den UA eingefiihrt hat, bevor Sie zur Bestrahlungsplanungsphase tbergehen. Die
Aufzeichnung dieser Daten ermdoglicht eine bessere Schatzung der gesamten Dauer des Eingriffs
sowie der gesamten Narkosezeit.

So zeichnen Sie diese Zeiten in der TDC auf:

1. Geben Sie im TDC Arbeitsbereich Einrichtung unter Wichtige Behandlungsetappen
(Abbildung 62) den Zeitpunkt der Sedierung und des Einflihrens des UA ein.

2. Klicken Sie auf Speichern. Der Bereich ,Wichtige Behandlungsetappen” wird grau, und die
Schaltflache Speichern dndert sich in Bearbeiten.

Sie kdnnen diese Zeiten auch eingeben, nachdem die Bestrahlung abgeschlossen und der Bericht
erstellt wurde.

® TULSA-PRO Behandiungsbedienkonsole

MRT-Conridge Narme: Siemenshccess-i 3T, Version: 2.100,6626 P

Aktuelie Vergang

B | [\, g 20201207 154 Harmar M

Wichtige Behandlungsetappen
Patient sediert

@ [1221PM = | speichern

UA eingefahrt
— — Pg[1221Pm = speichern fi’/

Ui Pissgietsresieat ecpdle Ja
i P aranige Eitischaiten Pt Erolgreich S priten

Iy - [ Ape

ECD-ossghetidrasind gl
frtivie oo 1

Abbildung 62: Eingeben von wichtigen Behandlungsetappen im TDC-Arbeitsbereich , Einrichtung”

>
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9. Behandlungsplanung

9.a Beginn der Bildgebung

Wenn der Patient fiir die Bildgebung positioniert ist, kann der MRT-MTRA die folgenden
Anweisungen abarbeiten, um die Orientierungspunktposition festzulegen und mit der TULSA-PRO®
ExamCard Localizer-Bilder aufzunehmen.

Die folgenden Abschnitte enthalten die Tulsa-PRO® ExamCard-Sequenzen und Anweisungen fiir
MRT-Konsolen mit einer der folgenden Optionen:

e einer T-Pack-Schnittstelle oder

e einer Access-I-Schnittstelle.
ERINNERUNG: Wenn die Taskleiste der MR-Konsole das Symbol ,, Access-1“ in der Taskleiste
enthalt il befolgen Sie die Anweisungen fiir Access-l. Andernfalls befolgen Sie die
Anweisungen der T-Pack-Benutzeroberflache.

D HINWEIS: TULSA-PRO® unterstiitzt jetzt Syngo THERM fiir Access-I.

9.a.i ExamCard und Anweisungen fiir die T-Pack-Schnittstelle

Name der Messung  Zweck TDC-Schritt

1 Localizer Anfangliche MR-Planungssequenz Einrichten

2 SAGT1 Luftblasenerkennung Einrichten

3 SAGT2 Scan fiir die UA-Ausrichtung Ausrichtung und Grobe

Planung

4 AXTHERM Temperaturunsicherheit und Detaillierte Planung und
Behandlungsverabreichung Verabreichung

5 AXT2 2D-Scan zur Prostata-Konturierung Detaillierte Planung

6 AXT1 Kontrastverstarkte Messung nach der Prifen
Behandlung

1. Spulen und Patient sind so zu positionieren, dass die Prostata mit der Mitte der Spulen
zentriert und in derselben vertikalen Linie ausgerichtet ist. Bei Bedarf die Position der
anterioren MR-Bildgebungsspule einstellen.

2. Richten Sie das Laserfeld auf die Mitte der Spule aus, und legen Sie am MRT die
Orientierungspunktposition fest.
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3. Vergewissern Sie sich, dass alle Kabel und Schlduche in Kabellaschen am Ende der
Basisplatte gesichert sind und der zum suprapubischen Katheter flihrende
Urinsammelbeutel fixiert und unbehindert ist.

4. Den MRT-Tisch langsam zum Scannen vorschieben.
5. Fihren Sie den Localizer-Scan aus.

6. Offnen Sie optional das Protokoll SAG T1 und richten Sie das Sichtfeld so aus, dass
Patientenanatomie, Ultraschallapplikator (UA) und endorektales Kiihlgerat (ECD) vollstandig
abgedeckt sind. Diese schnelle Sequenz bietet einen Kontrast zur Visualisierung von
Luftblasen um das ECD oder den UA.

9.a.ii ExamCard und Anweisungen fiir die Access-I-Schnittstelle

Name der Messung  Zweck TDC-Schritt
1 Localizer Anfangliche MR-Planungssequenz Einrichten
2 SAGT2 Scan fiir die UA-Ausrichtung Ausrichtung und Grobe
Planung

3 AXTHERM Temperaturunsicherheit und Detaillierte Planung und
Behandlungsverabreichung Verabreichung

4 AXT2 2D-Scan zur Prostata-Konturierung Detaillierte Planung

5 AXT1 Kontrastverstarkte Messung nach der Prifen
Behandlung

1. Spulen und Patient sind so zu positionieren, dass die Prostata mit der Mitte der Spulen
zentriert und in derselben vertikalen Linie ausgerichtet ist. Bei Bedarf die Position der
anterioren MR-Bildgebungsspule einstellen.

2. Richten Sie das Laserfeld auf die Mitte der Spule aus, und legen Sie am MRT die
Orientierungspunktposition fest.

3. Vergewissern Sie sich, dass alle Kabel und Schlduche in Kabellaschen am Ende der
Basisplatte gesichert sind und der zum suprapubischen Katheter flihrende
Urinsammelbeutel fixiert und unbehindert ist.

4. Den MRT-Tisch langsam zum Scannen vorschieben.

5. Fihren Sie den Localizer-Scan aus.

-
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9.b Grobpositionierung

Der Radiologe bestimmt die Anfangspositionen des UA in der Prostata und des ECD im Rektum
entweder anhand der Localizer-Bilder, einer schnellen sagittalen 2D T2-gewichteten (T2w) oder
einer T1-gewichteten (T1w) Messung. Falls erforderlich, passt der Urologe die Geratepositionen
mithilfe des MRT-MTRA manuell an, um Luftblasen in oder um den UA und das ECD auf den MR-
Bildern zu entfernen.

1. Radiologe: Zum Suchen nach Luftblasen im Rektum, die Bildgebung bzw. Ultraschallabgabe
beeintrachtigen kénnen, missen Sie alle axialen und sagittalen Bilder durchgehen, die das
UA-Fenster schneiden. Achten Sie dabei besonders auf den Einkerbungsbereich des ECD.
Innerhalb des ECD bzw. zwischen ECD und Rektalwand neben der Prostata (im
Ultraschallpfad) diirfen sich keine Luftblasen befinden.

2. Radiologe: Bestétigen Sie, dass die ECD-Platzierung optimal ist (Abbildung 63):

a. Das Kihlfenster muss die Prostata und den erwarteten Bereich der
Ultraschallenergieabgabe des UA abdecken, wie auf der sagittalen MRT bestatigt.

b. Das Kihlfenster muss zur Prostata hin (anterior) ausgerichtet sein, wie auf der
axialen MRT bestatigt.

Abbildung 63: Mitte des Kiihlfensters

3. Wenn die ECD-Platzierung nicht optimal ist oder sich das ECD verschoben hat, die ECD-
Position im Rektum manuell anpassen und einen erneuten Scan durchfiihren, um die
optimale Ausrichtung zu bestatigen:

a. Der MRT-MTRA bewegt den MRT-Patiententisch so weit aus der Magnetoffnung
heraus, dass der Urologe das ECD einstellen kann.

b. Der Urologe passt die ECD-Position im Rektum manuell so an, dass das Kihlfenster
zur Prostata zeigt, sich neben der Prostata befindet und den erwarteten Bereich der
Ultraschallenergieabgabe des UA abdeckt.

Um das ECD naher an die Prostata zu bringen bzw. Luftblasen aus dem
Ultraschallpfad zu entfernen, konnen Sie den ECD-Ballon schrittweise in 5- bis 10-
ml-Schritten bis zu einem Maximalvolumen von 30 ml mit Wasser oder
Kochsalzl6sung aufblasen.
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c. Der MRT-MTRA fahrt den MRT-Patiententisch vor und nimmt einen Localizer oder
eine schnelle sagittale 2D T2- oder T1-Sequenz erneut auf, um Anderungen an der
Geratepositionierung zu Gberprifen.

4. Wenn der Radiologe mit der ECD-Grobpositionierung zufrieden ist, nimmt der MRT-MTRA
die SAG T2-Sequenz auf und Ubertragt die Bilder dann gemal unten stehender
Anweisungen an den TDC-Computer.

9.b.i Ubertragen von Planungsbildern vom MRT zur TDC

MRT-MTRA: Fiihren Sie die folgenden Schritte aus, um Bilder (z. B. SAG T2, AX T2 und AX T1) an den
TULSA-PRO® Netzwerkknoten zu libertragen oder zu importieren.

1. Offnen Sie den Patienten-Browser (Iiall).

2. Klicken Sie auf Senden und archivieren. Die Liste der Scanserien und Netzwerkknoten wird in
einem Fenster angezeigt.

3. Aktivieren Sie das Kontrollkdstchen fiir die gewiinschte Scanserie. Uberpriifen Sie den
PMICONSOLE- oder TULSA-Netzwerkknoten, und klicken Sie auf Senden.

4. Klicken Sie in der TDC auf Laden ... Scan, um die Bilder in der TDC zu laden. Giiltige Scans
werden in der Liste angezeigt. Es kann einige Sekunden dauern, bis die vollstdndige Liste
angezeigt wird. Wahlen Sie die entsprechende T2-gewichtete Planungssequenz aus, die dann in
die TDC-Software geladen wird.

und ob die Sequenz aufgenommen wurde, nachdem Sie die Position des Patienten

i Kontrollieren Sie stets, ob Sie die Bildsequenz des richtigen Patienten ausgewahlit haben
zuletzt eingestellt haben.

9.c Ausrichtung

Radiologe: Bestimmen Sie mithilfe der TDC-Software Position und Lagewinkel des UA. Eine genaue
Ausrichtung ist entscheidend fiir eine sichere und effektive Warmezufuhr innerhalb des
gewiinschten Gewebevolumens. Sie sollten die grafische Darstellung des UA (aus der TDC-Software)
mit dem tatsachlichen UA auf dem MRT-Bild abstimmen. Richten Sie die UA-Lange an sagittalen und
koronalen Ausrichtungen aus und zentrieren Sie diese mit den transversalen Ausrichtungen. Der
obere horizontale Rand des UA-Fensters auf der grafischen Uberlagerung muss mit dem Rand des
UA-Fensters auf den SAG T2-Bildern iibereinstimmen, der als hell-zu-dunkel-Ubergang sichtbar ist
(hochgradig intensives Signal innerhalb des akustischen Fensters). Ebenso muss sich die
kreisformige grafische Uberlagerung in der transversalen Ansicht vollstandig mit dem Querschnitt
des eigentlichen UA Uberlappen. Ein Beispiel fir den UA in MR-Bildern vor und nach der
Ausrichtung ist unten in Abbildung 64 und Abbildung 65 dargestellt.

Koronale und sagittale Schichten lassen sich durch Interaktion mit der blauen Kreisiiberlagerung
drehen. Senkrecht zu jedem Sondenelement stehende transversale Schichten werden in der linken
Ansicht des Arbeitsbereichs Ausrichtung (E1 bis E10) angezeigt. Die Position der Mitte jedes
Sondenelements wird auf der grafischen Darstellung des UA durch einen rosa Punkt dargestellt und
muss innerhalb des UA in allen Bildern entlang der Lange der Vorrichtung zentriert werden. Klicken
Sie auf die Schaltflaiche UA registrieren, wenn Sie mit der Ausrichtung der grafischen Darstellung
des UA und dem UA im MRT-Bild zufrieden sind, um zu Grobe Planung zu gelangen.
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9.d Grobe Planung

Radiologe: Definieren Sie das behandelbare Volumen so, dass Sie das Zielgewebe abdecken, ohne
kritische Strukturen zu schadigen. Passen Sie dazu die Position des UA in der Prostata an, und
wahlen Sie aus, welche Schallkopfelemente aktiviert werden sollen.

Bewegen Sie die UA-Uberlagerung in die Driise hinein und wieder heraus, um die beabsichtigte UA-
Position zu beschreiben, wobei die aktiven Wandlerelemente neben dem
Ablationszielvolumenpositioniert werden. Klicken und ziehen Sie die UA-Uberlagerung, um sie innerhalb
der Prostata linear aus Richtung Kopf in Richtung FuR zu verschieben. Klicken Sie dann auf Bewegen, um
das Positionierungssystem anzuweisen, den Applikator an die gewlinschte Position zu bringen.

Wenn der UA wahrend der groben Planung innerhalb des Patienten bewegt wird, kann sich die
Prostata nach der Bewegung in ihrer Form andern. Daher muss der MRT-MTRA eine zusatzliche SAG
T2-Messung aufnehmen und an den TDC senden. Der Radiologe muss die neue Messung laden und
bestatigen, dass sich der UA am vorgesehenen Ort befindet, bevor er fortfahren kann.

Der Radiologe passt auch durch Aktivieren bzw. Deaktivieren der relevanten Ultraschallelemente in
der TDC-Software den Behandlungsbereich an. Bei der Feinabstimmung des Behandlungsvolumens
erhalten Sie sofort eine Rickmeldung tiber die erwartete Ablationszone. Der Behandlungsbereich
wird durch das griine Rechteck hervorgehoben, das in den sagittalen und koronalen Ansichten
gezeigt wird. Bereiche auBerhalb der hellblauen Linie in den sagittalen und koronalen Ansichten
sind anatomische Bereiche, die voraussichtlich vollstandig von der Warmekoagulation verschont
bleiben (Abbildung 66). Der empfohlene Apex-Sicherheitsrand liegt am unteren Rand des griinen
Rechtecks, dem 4-mm-Abstand zwischen dem Rand des griinen Rechtecks und der hellblauen Linie
auf der Seite, die dem UA-Griff am nachsten und von der UA-Spitze am weitesten entfernt ist. Am
oberen Rand des griinen Rechtecks, das der UA-Spitze am nachsten ist, muss die Anzahl der aktiven
Sondenelemente an die Prostatabasis angepasst werden.

D HINWEIS: Bei der Bestimmung der UA-Position ist der externe HarnréhrenschlieBmuskel
zu identifizieren. Falls der externe HarnréhrenschlieBmuskel nicht identifiziert werden
kann, sollte er unmittelbar neben dem Prostataapex liegend angenommen werden.
Platzieren Sie die den Rand des Apex-Sicherheitsrands bezeichnende hellblaue Linie auf
dem duleren HarnrohrenschlieBmuskel (Abbildung 66).

Klicken Sie auf Aktuelle Position akzeptieren , wenn Sie mit UA-Position und Anzahl der aktivierten
Elemente zufrieden sind, um mit der detaillierten Planung fortzufahren.

=
<
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* TULSA-PRO Behandiungsbediankonsole. ST
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Abbildung 66: Arbeitsbereich , Grobe Planung” in der TDC-Software

9.e Detaillierte Planung

Radiologe: Nach der korrekten Positionierung des UA in der groben Planung ist die Prostata fiir
jedes aktive Ultraschallelement mithilfe einer hochauflésenden gerateaxialen T2-Sequenz (AX T2)
und gerateaxialen EPI-Thermometriebildern (AX THERM), die vom MRT-MTRA aufgenommen
wurden, zu konturieren. Diese Bilder werden in zwolf Schichten quer zum UA aufgenommen: zehn
Bilder, die auf die einzelnen Ultraschallsondenelemente zentriert sind, und zwei weitere
,Uberwachungsbilder” in der Ndhe von Prostataapex und -basis.

Anasthesist: Unmittelbar vor der Aufnahme der Behandlungsplanungsbilder und vor
Behandlungsverabreichung miissen Sie ein Magen-Darm-Krampf |6sendes Medikament
verabreichen, um die gastrointestinale Peristaltik zu reduzieren.

-
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9.e.i Aufnehmen der Behandlungsplanungsbilder fiir die T-Pack-Schnittstelle

MRT-MTRA: Arbeiten Sie auf der MR-Konsole diese Anweisungen ab, um vom Gerat ausgerichtete
AX T2- und AX THERM-Bilder aufzunehmen.

1. MRT-MTRA: Offnen Sie AX THERM zum Bearbeiten, und kopieren Sie die Tischposition aus der
SAG T2-Sequenz.
Klicken Sie dazu mit der rechten Maustaste auf die SAG T2-Sequenz und wéhlen Sie
Sequenzparameter kopieren. Wahlen Sie im neuen Fenster Tischposition aus, und klicken Sie

auf OK.

2. MRT-MTRA: Nach dem Kopieren der Tischposition ist der Radiologe anzuweisen, in der TDC auf
Aktualisieren zu klicken.
Das Bildgebungsvolumen muss sich automatisch auf der MR-Konsole bewegen, sodass es am
UA-Fenster ausgerichtet ist.

3. MRT-MTRA: Fiihren Sie die AX THERM-Sequenz aus. Wenn der Scanner eine Meldung lber die
Tischbewegung ausgibt, ist die Sequenz abzubrechen, und Sie miissen sich vergewissern, dass
die Tischposition korrekt vom SAG T2 kopiert wurde. Der Tisch darf nach dem Ausfiihren der
letzten SAG T2-Sequenz nicht bewegt werden.

4. MRT-MTRA: Offnen Sie AX T2.

a.

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf die gerade ausgefiihrte AX THERM-Sequenz
und wahlen Sie Sequenzparameter kopieren aus.

Wihlen Sie im neuen Fenster die Option Schichten und Volumen einstellen aus, und
stellen Sie sicher, dass Sie die Option Phasenkodierrichtung kopieren auswahlen.

Klicken Sie auf OK. Das Bildgebungsvolumen muss sich automatisch bewegen und sich
genau an der gleichen Position wie die AX THERM-Sequenz befinden.

Die Sequenz ausfiihren.

Ubertragen Sie die Bilder auf den TDC-Netzwerkknoten (siehe Ubertragen von
Planungsbildern vom MRT zur TDC).

5. MRT-MTRA: Duplizieren Sie die AX THERM-Sequenz.

Offnen Sie die Sequenz, und klicken Sie auf die Registerkarte Kontrast > Dynamisch.
Setzen Sie die Anzahl der Messungen auf 26.

Fihren Sie AX THERM aus. Der TDC sollte die Thermometriebilder automatisch
empfangen.

Radiologe: Verwenden Sie ﬁ Laden ... Scan, um das AX T2-Bild zu laden. Nach dem Laden der
Thermometrie-Scans werden zum Erleichtern der Behandlungsplanung die Ansichten Starke und
Temperaturunsicherheit angezeigt (Abbildung 67).
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Abbildung 67: Arbeitsbereich ,Detaillierte Planung” mit Thermometriestarke und Temperaturunsicherheit

9.e.ii Aufnehmen der Behandlungsplanungsbilder fiir die Access-I-Schnittstelle

MRT-MTRA: Arbeiten Sie auf der MR-Konsole diese Anweisungen ab, um vom Geréat ausgerichtete
AX THERM- und AX T2-Bilder aufzunehmen.

1. MRT-MTRA: Offnen Sie die AX THERM-Vorlage zum Bearbeiten, und kopieren Sie die
Tischposition aus der SAG T2-Sequenz.
Klicken Sie dazu mit der rechten Maustaste auf die SAG T2-Sequenz und wéahlen Sie
Sequenzparameter kopieren. Wahlen Sie im neuen Fenster Tischposition aus, und klicken Sie auf
OK. Klicken Sie auf das griine Hakchen, um die Anderungen zu iibernehmen.

PMI_TC14 01.01.1930

1. MRT-MTRA: Wenn die Tischposition kopiert wurde und Sie die Bearbeitung der Sequenz
angehalten haben, weisen Sie den Radiologen an, auf Aktualisieren in der TDC zu klicken.
Die TDC Gibernimmt die Steuerung des MR-Hosts, um das Bildgebungsvolumen so zu
aktualisieren, dass es mit dem UA-Fenster ausgerichtet ist. Nach der Ausrichtung gibt die TDC
die Steuerung des MR-Hosts frei.

2. MRT-MTRA: Wahlen Sie im oberen Meni Optionen > Anpassungen > Anzeigen aus.
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2. MRT-MTRA: Wahlen Sie im Dialogfeld Alle ungiiltig machen aus, und klicken Sie dann auf
Schliefen.

3. MRT-MTRA: Doppelklicken Sie auf die AX THERM-Vorlage, um sie erneut zu bearbeiten. Klicken
Sie auf Vorlage ausfiihren (Abbildung 68).

PMI_TC14 01.01.1990

X

Abbildung 68: Vorlagenschaltflache ,Vorlage ausfiihren” in Access-1 der MR-Konsole

Wenn der Scanner eine Meldung (iber die Tischbewegung ausgibt, ist die Sequenz abzubrechen,
und Sie miissen sich vergewissern, dass die Tischposition korrekt vom SAG T2 kopiert wurde.
Der Tisch darf nach dem Ausfiihren der letzten SAG T2-Sequenz nicht bewegt werden.

4. MRT-MTRA: Die AX THERM-Vorlage wird bei der Ausfiihrung automatisch in der Warteschlange
dupliziert. In der neuen AX THERM-Vorlage:

a. Offnen Sie die Sequenz, und klicken Sie auf die Registerkarte Kontrast > Dynamisch.
b. Setzen Sie die Anzahl der Messungen auf 26.

c. Fuhren Sie AX THERM aus. Der TDC sollte die Thermometriebilder automatisch
empfangen.

5. MRT-MTRA: Beenden Sie vor dem Offnen von AX T2 die neu duplizierte AX THERM-Vorlage, und
verschieben Sie AX T2 in die ndchste Sequenz in der Warteschlange.

a. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf die neueste AX THERM-Vorlage und wahlen
Sie Sequenzparameter kopieren aus.

b. Wahlen Sie im neuen Fenster die Option Schichten und Volumen einstellen aus, und
stellen Sie sicher, dass die Option Phasenkodierrichtung kopieren ausgewahlt ist.

c. Klicken Sie auf OK. Das Bildgebungsvolumen muss sich automatisch bewegen und sich
genau an der gleichen Position wie die AX THERM-Sequenz befinden.

d. Die Sequenz ausfiihren.

e. Ubertragen Sie die Bilder auf den TDC-Netzwerkknoten (siehe Ubertragen von
Planungsbildern vom MRT zur TDC).

6. Radiologe: Verwenden Sie ﬁ Laden ... Scan, um das AX T2-Bild zu laden. Nach dem Laden
der Thermometrie-Scans werden zum Erleichtern der Behandlungsplanung die Ansichten Starke
und Temperaturunsicherheit angezeigt (Abbildung 69).
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Abbildung 69: Arbeitsbereich ,Detaillierte Planung” mit Thermometriestarke und Temperaturunsicherheit

9.e.iii Prostatagrenzen zeichnen

Radiologe: Vergewissern Sie sich vor dem Zeichnen von Grenzen, dass die UA-Mittenliberlagerung
auf AX THERM mit der UA-Mitte auf den Bildern ausgerichtet ist. Aufgrund der geometrischen
Verzerrung bei AX THERM ist es mdglich, dass die erste UA-Mittenausrichtung falsch ist und
manuell nachgestellt werden muss. Zum Anpassen der UA-Mitte klicken und ziehen Sie die
UA-Mittenliberlagerung auf dem Bild ,Magnitude AX THERM*“ (AX THERM-Stérke).

+ TULSAPRO Remrdumgshecienterncie

Zeichenwerkzeug

Léschwerkzeug

Detalliere

Anzeigen der
Prostatagrenze

Schicht E3 ausgewahit Schicht E3 wird angezeigt
Abbildung 70: Detaillierte Planung nach dem Zeichnen der Grenzen
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Um die Prostatagrenze zu zeichnen, wahlen Sie das Zeichenwerkzeug aus, und zeichnen eine zu
bestrahlende Schicht auf dem Bild der Starke AX T2- oder THERM (Abbildung 70). Sie kdnnen
einzelne Schichten auswahlen, indem Sie entweder auf eine Registerkarte klicken oder die Nach-
rechts- bzw. Nach-links-Pfeiltaste auf der Tastatur driicken.

Wenn die angezeigte Schicht nicht Teil des zu bestrahlenden Volumens ist, wird der Zeichnungscursor
deaktiviert. Wenn Sie auf dieser Schicht zeichnen missen, kehren Sie zur groben Planung zuriick, klicken
Sie auf Entsperren, und fiigen Sie diese Schicht dem zu bestrahlenden Volumen hinzu.

HINWEIS: Wenn Sie die Begrenzung fir eine aktuelle Schicht zeichnen oder die UA-Mitte
D neu positionieren, kdnnen Sie die Begrenzung auf eine vorherige Zeichnung zurlicksetzen
(Ruckgadngig machen [STRG+Z]) oder eine neue Begrenzungsanderung wiederherstellen
(Wiederholen [STRG+Y]), soweit erforderlich. Wenn Sie mit einer neuen Schicht arbeiten,
kénnen Sie Anderungen an vorherigen Schichten nicht riickgangig machen.

Die Farbe der Prostatagrenze weist auf mogliche Warnbedingungen hin.
e Eine goldene Grenze ist giiltig.

e Eine rosafarbene Grenze ist giiltig und der Ultraschall wird auf diese Bereiche gerichtet,
geht aber (iber den erwarteten maximal behandelbaren Radius hinaus und die thermische
Koagulation kénnte die Prostatagrenze in diesen Bereichen unterschreiten.

e Eine rote Grenze stellt einen Bereich dar, der vom Prostatazielbereich ausgeschlossen wird,
da er zu nahe am UA liegt.

HINWEIS: Sie kénnen zu , TreBehandlung” Gibergehen, wenn Teile der Grenze rot sind,
jedoch wird die Ultraschallenergie nicht auf diese Bereiche geleitet.

e Eine violette Grenze stellt eine ungiiltige Grenze dar, da die Grenze in einem Bereich mit
hoher Temperaturunsicherheit gezeichnet wurde.

D HINWEIS: Sie konnen nicht zu Behandlung Gibergehen, wenn Teile der Grenze violett sind.

Neben jedem Bereich, in dem sich eine hohe Temperaturunsicherheit an der
berechneten Grenze befindet, wird ein Warnsymbol angezeigt.

Klicken Sie nach Abschluss und Kontrolle aller Planungsschritte auf Behandlungsplan priifen, um
fortzufahren.

9.e.iv Leitlinien fiir die Behandlungsplanung

Radiologe: Die Prostatagrenze ist in alle AX T2-Bilder einzuzeichnen, die fir die Behandlung
vorgesehenes Prostatagewebe enthalten. Auf jeder Schicht mit Grenze muss die Prostatagrenze die
UA-Mitte enthalten. Die Lage der UA-Mitte muss in allen Schichten gleich sein. Schichten ohne
definierte Prostatagrenzen sind wahrend der Behandlung nicht aktiv, d. h. von diesem Element wird
keine Ultraschallleistung abgegeben. Zu nahe am UA liegende Grenzen werden rot angezeigt und
nicht behandelt.
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HINWEIS: Die Prostatagrenze darf niemals auBerhalb der Prostata eingezeichnet werden
und keine wichtige periprostatische Anatomie wie Rektum, neurovaskulare Biindel,
externer HarnrohrenschlieRmuskel, Blasenwand oder Beckenknochen beinhalten. Die
Aufnahme wichtiger periprostatischer Anatomie in die Prostatagrenze kann thermische
Schaden an diesen Strukturen aulRerhalb der Prostata hervorrufen, was zu
behandlungsbedingten Schaden fiihren kann. Hierzu zdhlen z. B. rektale Fisteln, andere
Darmkomplikationen, erektile Dysfunktion, retrograde Ejakulation, Harninkontinenz,
andere Harnkomplikationen oder Schadigung des Beckenknochens und/oder der Nerven
neben dem Beckenknochen.

D HINWEIS: Knochen weisen eine deutlich hdhere Abschwéachung und Absorption von
Ultraschall auf als Weichgewebe, was zu einer signifikanten Erwarmung von Knochen und
angrenzendem Weichgewebe fiihren kann. Da der Beckenknochen nur eine geringe Menge
thermischer Schaden tolerieren kann und Weichgewebe neben dem Beckenbein oft wenig
bedenklich sind, sollten das Volumen/der Bereich des gefahrdeten Beckenbeins und seine
Néahe zu anderen wichtigen Strukturen (z. B. Nerven) sorgfaltig in Betracht gezogen werden.

e Der Knochen kann wahrend der Behandlung einer signifikanten Erwarmung
ausgesetzt sein, wenn er sich innerhalb von 32 mm von der UA-Mitte befindet und
die definierte Prostatagrenze in diesen Bereichen groBer als 14 mm ist (d. h.
niederfrequente Ultraschallerwarmung).

e An Knochen angrenzende Weichteile kdnnen einer signifikanten Erwarmung
ausgesetzt sein, wenn sie innerhalb von 40 mm von der UA-Mitte liegen und die
definierte Prostatagrenze in diesen Bereichen groRRer als 14 mm ist (d. h.
niederfrequente Ultraschallerwarmung).

Angesichts der oben genannten, mit der Knochenrand-Uberlagerung (™) visualisierbaren
Bedingungen wird die Wahrscheinlichkeit einer signifikanten Erwdarmung auf 25 %
geschatzt. Nach Ermessen des Arztes ldsst sich die Prostatagrenze in diesen Bereichen auf
< 14 mm (Hochfrequenz-Ultraschall) reduzieren, um irreversible thermische Schaden am
Beckenbein und umliegendem Weichgewebe zu vermeiden.

D HINWEIS: Anomalien in der Prostata (einschlieRlich, aber nicht beschrankt auf Zysten und
Verkalkungen) missen auf den Behandlungsplanungsbildern identifiziert werden. Die

Prostatagrenze sollte mindestens 5 mm von diesen Anomalien entfernt sein. Das Risiko
einer Erhitzung in Zystensektoren ist eine Uberbehandlung auRerhalb der Prostata
aufgrund ihrer geringen Abschwéachung/Absorption von Ultraschall. Im Gegensatz dazu
besteht das Risiko einer Erwdarmung in Sektoren mit Verkalkungen in der Unterbehandlung
der Prostata aufgrund ihrer erhdhten Abschwachung/Absorption. Die definierte
Prostatagrenze sollte folglich keine Zysten oder Verkalkungen enthalten.

Planung konturiert. Verwenden Sie wahrend der Verabreichung der Behandlung den
Startwinkel, um festzulegen, wo die Ablation beginnen soll, und beenden Sie die
Behandlung dann, wenn die thermische Abdeckung des gewlinschten Winkelsegments
erreicht ist.

D HINWEIS: Bei einer partiellen Driisenablation wird die gesamte Prostata in Detaillierte
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10. Verabreichung

HINWEIS: Das Tulsa-PRO® System unterstitzt Siemens MRT-Systeme mit der T-Pack- oder

D Access-I-Schnittstelle auf der MR-Konsole. In diesem Abschnitt unterscheiden sich einige
Anweisungen, je nachdem, Uber welche MR-Konsolenschnittstelle Sie verfiigen (z. B.
Initialisieren der Behandlung), wahrend andere Anweisungen fir alle MR-Schnittstellen
identisch sind. Spezielle Vorgange mit einer T-Pack-Oberflache sind hellblau schattiert, und
die Anweisungen fiir eine Access-I-Schnittstelle sind hellrot dargestellt. Anweisungen ohne
Farbschattierung gelten fiir alle MR-Konsolenschnittstellen.

Radiologe: Starten Sie die Prostata-Ablation gemaR dem in Detaillierte Planung definierten
Behandlungsplan. Kldren Sie den Behandlungsplan mit dem Urologen ab, benachrichtigen Sie den
Anasthesisten, damit der Patient fiir die Behandlung vorbereitet wird, und weisen Sie den MRT-
MTRA an, die MR-Thermometrie zu starten.

Im Arbeitsbereich Verabreichung werden zwei Zeilen mit 12 axialen Schichten angezeigt: 10 Schichten,
die den Elementen (E1 bis E10) entsprechen, die Warme abgeben kdnnen, und zwei zusatzliche
Schichten, die den Uberwachungselementen MO und M11 entsprechen (Abbildung 71). Die Bilder
werden wahrend der Behandlung alle 5 bis 7 Sekunden aktualisiert, wenn neue Bilder vom MR-
Scanner zu Temperaturinformationen verarbeitet werden.

Das links vergrofRerte Bild zeigt entweder die aktuelle oder die maximale Temperatur an. Das rechts
vergroRerte Bild zeigt den ausgewadhlten Anzeigemodus.

In der oberen Zeile werden Miniaturbilder aller Schichten in dem Modus angezeigt, der flr das
grofRe Bild links ausgewahlt wurde. In der zweiten Zeile werden kleinere Ansichten aller Schichten
im ausgewahlten Anzeigemodus angezeigt. Klicken Sie auf eine beliebige Schicht, um unten
vergroRerte Bilder anzuzeigen. Sie kénnen auch zwischen einzelnen Schichten wechseln, indem Sie

=

die Nach-links-Pfeilstaste (.) bzw. die Nach-rechts-Pfeiltaste (.) auf der Tastatur driicken.
Flr das rechts vergroRRerte Bild stehen die folgenden Anzeigemodi zur Verflgung:

1. Die Ansicht Aktuelle Temperatur zeigt eine farbige Darstellung des zuletzt erfassten
Thermometriebildes.

2. Die Ansicht Maximale Temperatur zeigt eine farbige Darstellung der maximalen Temperatur ab
Behandlungsbeginn.

3. Inder Ansicht Bewegung wird der Unterschied zwischen dem zuletzt erfassten Bild der Starke
und dem ersten Referenzbild gezeigt.

4. Die Ansicht Anatomie zeigt das zuletzt aufgenommene Bild der Thermometriestarke.
5. Die Anzeige Planung zeigt das zuletzt aufgenommene AX T2-Planungsbild.

HINWEIS: Planungsbilder werden wahrend der Behandlung nicht dynamisch erfasst und
spiegeln moglicherweise nicht die aktuelle anatomische Konfiguration wider, wenn
wahrend der Behandlung eine Bewegung auftrat.

6. Die Ansicht Dosis zeigt eine farbige Darstellung des kumulativen, quantitativen Males der
Warmedosis.
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Abbildung 71: Arbeitsbereich ,Verabreichung“ der TDC-Software

10.a Startposition und Drehrichtung

Radiologe: Stellen Sie vor Behandlungsbeginn auf der TDC-Registerkarte Verabreichung die Startposition
und Richtung der UA-Rotation ein. Beginnen Sie nicht mit einer Ablationstherapie, wenn der UA auf
empfindliche Strukturen wie z. B. neurovaskulare Biindel oder das Rektum gerichtet ist. Klicken Sie
einmal auf den orangefarbenen Pfeil, um die beabsichtigte UA-Bewegung zu Behandlungsbeginn im
oder gegen den Uhrzeigersinn zu dndern. Passen Sie die Startposition des UA an, indem Sie auf den
orangefarbenen Punkt neben dem Pfeil klicken und ihn ziehen (Abbildung 72). Klicken Sie nach dem
Einstellen der gewiinschten UA-Position und Drehrichtung auf Drehen nach ##h##min, um den Befehl
auszuftihren. Sie kénnen auch auf die Schaltfliche Zuriicksetzen klicken, um den Befehl abzubrechen.

Abbildung 72: Startposition fiir die Ultraschallabgabe und die Rotation des Gerats
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10.b Initialisierung der Behandlung fiir die T-Pack-Schnittstelle

Radiologe: Weisen Sie den Andsthesisten an, eine zweite Dosis des Magen-Darm-Krampf |6senden
Medikaments zu verabreichen, wenn Sie die Planung abgeschlossen haben und fiir den
Behandlungsbeginn bereit sind. Das verringert die gastrointestinale Peristaltik wahrend der
Behandlung und erhilt stabile Temperaturkennlinien aufrecht.

1. MRT-MTRA: Duplizieren Sie de AX THERM-Sequenz erneut auf der MRT-Konsole.

2. MRT-MTRA: Setzen Sie die Anzahl der Messungen auf die maximal zuldssige Anzahl an
Dynamiken. Falls die verfligbare Scan-Zeit unter 90 Minuten liegt, lesen Sie den Anhang
TULSA-PRO® MRT Tipps zur Fehlerbehebung

3. Radiologe: Klicken Sie in der TDC auf Behandlung starten. Sie werden aufgefordert, vor dem
Fortfahren die Korperkerntemperatur mit einem externen Temperaturmessgerat zu
kontrollieren (Abbildung 73). Geben Sie die Temperatur in Grad Celsius ein, und klicken Sie
auf Bestétigen. Die TDC wechselt dann in den Status Initialisieren der Behandlung und ist
nun zum Empfangen von Thermometriebildern bereit (Abbildung 74).

Standardeinstellungen wiederherstalien

Zehoun und Messung

i
Obe
®
a
=

Abbildung 73: Der Benutzer muss die Kérperkerntemperatur des Patienten eingeben,
bevor er zu ,Verabreichung” iibergehen kann
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Abbildung 74: Status ,Initialisieren der Behandlung”
4, MRT-MTRA: Fuhren Sie auf dem MR-Host AX THERM aus.

Die ersten 25 Bildgebungsdynamiken werden wahrend des Status Initialisieren der Behandlung
empfangen, wobei die gesamte Hardware fiir die Vorbereitung der Warmeabgabe konfiguriert ist.
Wahrend dieses Schritts muss der Radiologe die Starke- und Thermometriebilder genau
liberwachen: Wenn Anzeichen fir schwerwiegende Thermometrieartefakte oder
Patientenbewegungen vorliegen, die die Behandlung beeintrachtigen kénnten, muss er auf die
Schaltflache Initialisieren stoppen klicken.

10.c Initialisierung der Behandlung fiir die Access-I-Schnittstelle

Radiologe: Weisen Sie den Anasthesisten an, eine zweite Dosis des Magen-Darm-Krampf I[6senden
Medikaments zu verabreichen, wenn Sie die Planung abgeschlossen haben und fiir den
Behandlungsbeginn bereit sind. Das verringert die gastrointestinale Peristaltik wahrend der
Behandlung und erhilt stabile Temperaturkennlinien aufrecht.

3. MRT-MTRA: Offnen Sie die AX THERM-Vorlage zur Bearbeitung auf der MRT-Konsole.

4. MRT-MTRA: Setzen Sie die Anzahl der Messungen auf die maximal zuldssige Anzahl an
Dynamiken. Falls die verfligbare Scan-Zeit unter 90 Minuten liegt, lesen Sie den Anhang
TULSA-PRO® MRT Tipps zur Fehlerbehebung

5. MRT-MTRA: Wahlen Sie im oberen Menii Optionen > Anpassungen > Anzeigen aus.

6. MRT-MTRA: Wahlen Sie im Dialogfeld Alle ungiiltig machen aus, und klicken Sie dann auf Schliefen.
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7. Radiologe: Klicken Sie in der TDC auf Behandlung starten. Sie werden aufgefordert, vor dem
Fortfahren die Korperkerntemperatur mit einem externen Temperaturmessgerat zu
kontrollieren (Abbildung 75). Geben Sie die Temperatur in Grad Celsius ein, und klicken Sie auf
Bestatigen. Die TDC wechselt dann in den Status Initialisieren der Behandlung und ist nun zum
Empfangen von Thermometriebildern bereit (Abbildung 76).

® % Segment 1

Standardeinstellungen wiederherstalien
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Abbildung 75: Der Benutzer muss die Kdrperkerntemperatur des Patienten eingeben,
bevor er zu ,Verabreichung” iibergehen kann
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Abbildung 76: Status ,Initialisieren der Behandlung”
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8. MRT-MTRA: Fiihren Sie AX THERM auf dem MR-Host aus, indem Sie auf die Schaltflache Vorlage
ausfiihren (Abbildung 68) klicken.

Die ersten 25 Bildgebungsdynamiken werden wahrend des Status Initialisieren der
Behandlung empfangen, wobei die gesamte Hardware fiir die Vorbereitung der
Warmeabgabe konfiguriert ist. Wahrend dieses Schritts muss der Radiologe die Starke-
und Thermometriebilder genau Gberwachen: Wenn Anzeichen fiir schwerwiegende
Thermometrieartefakte oder Patientenbewegungen vorliegen, die die Behandlung
beeintrachtigen kdnnten, muss er auf die Schaltflache Initialisieren stoppen klicken.

g HINWEIS: Wahrend das MR-System die Thermometriesequenz ausfiihrt, darf das Access-I-
Symbol auf der Taskleiste der MR-Konsole (Abbildung 77) nicht gedriickt werden, da sonst
die Behandlung unterbrochen wird. Gehen Sie beim Entfernen externer Speichergerate
besonders vorsichtig vor, da sich das Schnittstellensymbol sehr nah neben dem Access-I-
Symbol befindet.

Abbildung 77: Access-1-Symbol in der Taskleiste der MR-Konsole

10.d Verabreichung fiir die T-Pack-Schnittstelle
Nach 25 Thermometriedynamiken beginnt die Erwarmung (Abbildung 78).
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Abbildung 78: Ultraschallerwarmung hat begonnen
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Die an jedem aktiven Element abgegebene Leistung und Frequenz wird fiir jede Schicht in Echtzeit
durch einen durchgehenden, griinen Balken angezeigt. Setzen Sie den Cursor Uber die
Leistungsleiste, um den tatsachlichen Wert der Frequenz und der abgegebenen Leistung
anzuzeigen. Wenn eine unbeabsichtigte Erwdarmung wichtiger Strukturen aufRerhalb der Prostata
beobachtet wird, deaktivieren Sie den Schalter der Stromversorgung fiir das entsprechende
Element (Abbildung 79).

ES Aktiviert
il

(o
. —
Abbildung 79: Aktives Element im Arbeitsbereich ,Verabreichung“

(Der griine Balken zeigt an, dass die Leistung von diesem Element geliefert wird.
Der Pfeil nach unten zeigt an, dass das Element mit niedriger Frequenz betrieben wird.)

10.e Anpassen der Strahlausrichtung wahrend der Behandlung

Radiologe: Zum Gewahrleisten einer erfolgreichen TULSA-PRO® Behandlung muss die tatséchliche
Richtung der Ultraschallerwdarmung der in der TDC-Software erwarteten Erwarmungsrichtung
entsprechen. Sie kénnen die tatsachliche Richtung der Ultraschallerwarmung direkt bestimmen,
indem Sie das Warmemuster auf dem MRT-Thermometriebild wahrend der Ablation untersuchen.

Die in der TDC-Software erwartete Warmerichtung wird durch eine Funktion namens UA-
Strahlwinkel (Abbildung 80) dargestellt, die das MRT-Thermometriebild visuell Giberlagert und als
radial von der UA-Mitte nach aulRen verlaufende Linie angezeigt wird.

>
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Abbildung 80: UA-Strahlausrichtungsiiberlagerung

Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, dass die in den Temperaturkennlinien beobachtete tatsdchliche
Richtung der Ultraschallerwarmung mit dem UA-Strahlwinkel zu Beginn der Abgabe libereinstimmt.

Wenn wahrend der Behandlung beobachtet wird, dass die Richtung der
Ultraschallerwarmung und der UA-Strahlwinkel in der Ansicht ,Aktuelle Temperatur”
nicht Gibereinstimmen oder nicht zueinander passen (Abbildung 81), missen Sie den
Strahlwinkel anpassen. Lasst sich das Problem durch die Anpassung nicht beheben,
klicken Sie auf Pause, und erstellen Sie ein neues Behandlungssegment (siehe
Erstellen eines neuen Behandlungssegments), um die Ultraschallabgabe und die
Thermometrieaufnahme anzuhalten. Betreten Sie den MRT-Raum, um
sicherzustellen, dass der UA ordnungsgemaR mit dem PS verbunden ist. Wenden Sie
sich an einen autorisierten Kundendienstmitarbeiter von Profound Medical, falls das
Problem weiterhin auftritt.

>
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Abbildung 81: Falsche Ausrichtung der Ultraschallerwarmung und des UA-Strahlwinkels

Zum Anpassen des UA-Strahlwinkels klappen Sie das rechte Feld im Arbeitsbereich ,Verabreichung”

9

auf, damit Sie Zugriff auf die Schaltflachen zur Strahlwinkelanpassung _ erhalten. Klicken Sie

auf die Schaltflachen, um den UA-Strahlwinkel in 1-Grad-Schritten im = oder gegen v den
Uhrzeigersinn bis zu maximal 5 Grad in beide Richtungen anzupassen. Es wird empfohlen, die
Strahlausrichtung zu Behandlungsbeginn durchzufiihren, wenn das Erwarmungsmuster des UA ein
sich ausbildender schmaler Strahl ist. Da sich der UA wadhrend der Behandlung dreht, kann das
zuvor erhitzte Gewebe im Laufe der Behandlung noch heil8 erscheinen und es schwierig machen, zu
erkennen, wo die Warme gegenwartig abgegeben wird.

>
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Abbildung Abbildung 82 zeigt ein Beispiel fiir einen vom Warmemuster der Temperaturverteilung
abweichenden UA-Strahlwinkel. AnschlieBend kénnen Sie den UA-Strahlwinkel mit den Tasten zur
Einstellung des Strahlwinkels zuriick zur Mitte des Warmemusters drehen. Nach Abschluss der
Einstellung ist der UA-Strahlwinkel im Warmemuster mittiger positioniert.

Der UA behandelt gegen den Uhrzeigersinn, und
der UA-Strahlwinkel fihrt zum Warmemuster der
Temperaturverteilung.

sumamacmengenwes Vi den Schaltflachen
e Strahlausrichtung lasst
T e SiCh der Strahlwinkel bei
e jedem Klicken in
Schritten von 1 Grad
einstellen. In diesem
Bild wurde dreimal auf
die Schaltflache im
Uhrzeigersinn geklickt,
um eine 4-Grad-
Anpassung
vorzunehmen.

Der Strahlwinkel ist jetzt genauer positioniert,
da er mittig in dem Bereich liegt, in dem das
Warmemuster oder die Temperatur am
hochsten ist.

a i
L i
= Y -
1 - 0 O
15:07:50 1‘

Abbildung 82. Einstellung des Strahlwinkels
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10.f Verabreichung pausiert

Radiologe: Sie konnen wahrend der Verabreichung jederzeit auf Pause in der unteren rechten Ecke
des Bildschirms klicken (siehe Abbildung 78). Im angehaltenen Zustand wird die gesamte UA-
Erwarmung ausgesetzt, wahrend die Thermometrieaufnahme weiterlauft (Abbildung 83).

* TULSA-PRO Behandiungsbedienkonsole - o x
o
ES Aktiviert £6 Aktwviert E7 Aktivient €8 Aktiviert E9 Aktiviert M10(Basis)

[0 @e

W3R 00-1TILWW

g
2201207 1.3.122.1107.5243,66049 2018071015,

Standardeinstellungen wiederherstelien

Zeichnen und Meszung

Wairmezufuhr

OROED@:
CICIPEOC

oder auf Thermometrie beenden und Behandlung abschlieBen und Bericht
ey Do Behandlungsplan ndern anzeigen

Abbildung 83: Arbeitsbereich ,Verabreichung“ mit pausierter Behandlung und Erwarmung
Das Anhalten der Behandlung aktiviert die folgenden Optionen:

e Drehen des UA in eine neue Position und/oder Andern der Richtung der
Behandlungsrotation. In einigen Fallen kann der Benutzer den UA auf eine neue Position
setzen und/oder die Rotationsrichtung der Behandlung dndern. Zum Ausfiihren dieses
Befehls arbeiten Sie die Schritte im Abschnitt Startposition und Drehrichtung ab. Wenn das
System zum Fortsetzen der Behandlung bereit ist, klicken Sie auf Erwdrmen fortsetzen.

e Bearbeiten der Prostatagrenzen. In einigen Fallen kann die Patientenanatomie im Laufe der
Zeit vom urspriinglich geplanten Zielbereich abweichen. Durch Bearbeiten der
Prostatagrenzen kann der Benutzer geringfiigige Anderungen am Zielbereich vornehmen,
damit die aktuelle Anatomie besser wiedergegeben wird. Weitere Informationen finden Sie
im Abschnitt Bearbeiten der Prostatagrenze wihrend der Behandlung.

e Beginnen eines neuen Behandlungssegments. In einigen Fallen gelten die
Temperaturverteilungen z. B. aufgrund groRer Bewegungsartefakte nicht mehr. Dann muss
der Benutzer das aktuelle Behandlungssegment beenden und durch Klicken auf
Thermometrie beenden und neu planen ein neues Segment erstellen. Das TULSA-PRO®
System gewahrt dafiir eine Mindestwartezeit von 20 Minuten, bevor die Warmeabgabe
wieder aufgenommen werden kann, damit die Gewebe wieder die Grundtemperatur
erreichen kénnen. Wahrend dieser Zeit kann der Benutzer den Behandlungsplan
aktualisieren. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt Erstellen eines neuen
Behandlungssegments.
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Wenn Sie wahrend der Behandlung feststellen, dass die Temperaturverteilung nicht mehr
gilt (z. B. aufgrund von Patientenbewegungen), miissen Sie das Behandlungssegment
beenden, um neue Referenzbilder fiir die MR-Thermometrie zu erfassen.

o Fortsetzen der Behandlungsverabreichung. Wenn der Benutzer die Behandlung wieder
aufnehmen mochte (z. B. nach dem Drehen des UA an eine neue Position oder Bearbeiten
der Prostatagrenzen), klicken Sie auf Erwdrmen fortsetzen , um den Status ,,Pause” zu
verlassen und die Behandlung im Status ,,Verabreichung” fortzusetzen.

e Beenden der Behandlung. Klicken Sie auf Behandlung beenden und Bericht anzeigen , wenn
der Benutzer mit der auf den Zielbereich abgegebenen Warme zufrieden ist. Das TULSA-
PRO® System fahrt mit der Erfassung von Thermometriebildern und dem Pumpen von
Kihlflussigkeit durch UA und ECD wahrend einer Abkiihlphase nach der Verabreichung fort.
Danach wechselt die TDC-Software in den Uberpriifungsmodus, in dem der Benutzer die
vorherigen Arbeitsbereiche (,Einrichtung”, ,Ausrichtung”, ,Grobe Planung”, , Detaillierte
Planung” und , Verabreichung” zwar einsehen kann, jedoch nicht die Moglichkeit hat, sie fur
die Bearbeitung freizugeben.

10.g Bearbeiten der Prostatagrenze wahrend der Behandlung

Radiologe: In einigen Fallen kann die Patientenanatomie wahrend der Behandlung im Laufe der Zeit
vom urspriinglich geplanten Zielbereich abweichen. Fiir geringfiigige Anderungen lassen sich die
Prostatagrenzen bei fortgesetzter Thermometrieerfassung andern. Dazu wie folgt vorgehen:

1. Pausieren Sie die Behandlung.

2. Klappen Sie das rechte Feld im Arbeitsbereich , Verabreichung” nach dem Anhalten der
Verabreichung auf, um das Zeichenwerkzeug fiir die Prostatagrenze auszuwahlen
(Abbildung 84).

.
Linear
I Standardeinstellungen w

ichnen und Messung

rd B RIAr:;
Strahlausrichtung === Zeichenwerkzeug
© O 06rnd

Uberlagerungen

ffi Behandelbares Volumen

- Farh- 711 Temneraturskala

Abbildung 84: ,Zeichenwerkzeug" fiir die Prostatagrenze im Bildschirm ,Verabreichung”
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3. Klicken Sie auf das Zeichenwerkzeug. In der TDC wird ein neues Feld mit der Kontur der
Prostatagrenze und der Temperaturunsicherheit fiir die ausgewdhlte Schicht angezeigt
(Abbildung 85).

4. Andern Sie die Begrenzung bei Bedarf fiir jede Schicht. Wie bei den Bildern fiir die
Temperaturunsicherheit in der detaillierten Planung sollten Sie auch hier vermeiden, die
Grenze durch Bereiche mit hoher Temperaturunsicherheit zu ziehen.

5. Klicken Sie auf Anderungen Uibernehmen, wenn Sie mit den gednderten Begrenzungen auf
allen Schichten zufrieden sind. Die TDC {iberpriift die Anderungen an der Grenze und Sie
kénnen dann auf Erwarmung fortsetzen klicken, um die Behandlung fortzusetzen. Klicken Sie
andernfalls auf Anderungen verwerfen, um die Bearbeitung von den aktuellen Begrenzungen
aus erneut zu starten. Wenn keine der Anderungen akzeptabel ist, kénnen Sie durch Klicken
auf Thermometrie beenden und neu planen ein neues Behandlungssegment erstellen.

= . - -
- » el g
0 vt
16:12:56 ®

Die Prostatagrenze ) B Die Prostatagrenze
stimmt nicht mit der Die Behandlung wird unterbrochen und stimmt nun besser mit
Prostata im Bild iiberein. | die Prostatagrenze mit dem der Prostata tberein.

Zeichenwerkzeug gedndert.

Abbildung 85 Bearbeiten der Prostatagrenze

10.h Erstellen eines neuen Behandlungssegments fiir die T-Pack-Schnittstelle

Radiologe: In einigen Féllen sind die aktuellen Temperaturverteilungen wahrend der Behandlung
moglicherweise nicht mehr giiltig. Mit anderen Worten: Die Genauigkeit der Temperaturmessungen
in der Nahe der Zielgrenze reicht nicht mehr fir eine effektive Behandlung aus. Dies kann durch
grolRere Bewegungsartefakte wie z. B. Bewegungen des gesamten Patienten, Artefakte durch nicht
entfernte Luftblasen zwischen ECD und Rektumwand oder sogar eine Bewegung des Rektums in
den geplanten Zielbereich verursacht werden. Alternativ kdnnte sich Warme in unerwarteten
Bereichen ansammeln (z. B. in falscher Richtung oder auf falschen Schichten).

In solchen Fallen muss der Radiologe die Situation erkennen und auf Thermometrie beenden und neu
planen klicken, um ein neues Behandlungssegment zu erstellen. AnschlieBend ist mindestens

20 Minuten lang zu warten, damit die Gewebetemperaturen wieder den Ausgangswert erreichen,
bevor eine neue Thermometrieaufnahme gestartet und die Warmeabgabe wieder aufgenommen
wird. Dies ist notwendig, da die aktuelle Thermometriesequenz unterbrochen wird und ein neuer
Referenzbildersatz (bei Grundlinientemperatur) aufgenommen werden muss.
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Wahrend der Wartezeit wird empfohlen, Behandlungsplanungsbilder erneut aufzunehmen. Stellen
Sie bei der Aufnahme neuer Behandlungsplanungsbilder sicher, dass der Arbeitsbereich, in dem das
Bild in der TDC verwendet wird, entsperrt ist (z. B. Ausrichtung fir SAG T2 und Detailplanung fir
AX T2). Klicken Sie dazu unten rechts im entsprechenden Arbeitsbereich auf Entsperren.

MRT-MTRA: Wenn der MR-Tomograph nach dem Beenden des Behandlungssegments in der TDC
weiterhin Thermometriebilder aufnimmt, missen Sie den aktuellen AX THERM-Scan auf der MR-
Konsole stoppen. Duplizieren Sie eine der Planungssequenzen in die Warteschlange und arbeiten
Sie die Anweisungen ab diesem Punkt im Arbeitsablauf (zwischen den Abschnitten 9.b bis 10.c) ab.
Es ist mindestens ein neues Referenz-Thermometriebild aufzunehmen, wenn Sie in den
Arbeitsbereich ,Verabreichung” zuriickkehren:

e Duplizieren Sie die aktuelle AX THERM-Sequenz.
e Offnen Sie die Sequenz, und klicken Sie auf die Registerkarte Kontrast > Dynamisch.
e Setzen Sie die Anzahl der Messungen auf 1.

e Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf die neueste SAG T2-Sequenz, und wahlen Sie
Sequenzparameter kopieren aus. Wahlen Sie im neuen Fenster Tischposition aus, und klicken
Sie auf OK.

o Klicken Sie in der TDC auf Aktualisieren.

e Fiihren Sie die Sequenz von der MR-Konsole aus.

e Duplizieren Sie die aktuelle AX THERM-Sequenz.

e Offnen Sie die Sequenz, und klicken Sie auf die Registerkarte Kontrast > Dynamisch.

e Setzen Sie die Anzahl der Messungen auf die maximal zuldssige Anzahl an Dynamiken.

Radiologe: Arbeiten Sie je nach gewlinschtem Teil der Behandlungsplanung die Anweisungen ab
diesem Punkt im Arbeitsablauf (zwischen den Abschnitten 9.b bis 10.c) ab. Wenn beispielsweise ein
neuer Satz AX T2-Bilder fiir die detaillierte Planung erfasst wird, sollten auf den neuesten Bildern
Prostatagrenzen eingezeichnet werden. Beginnen Sie erneut mit der Initialisierung der Behandlung
(Abschnitt 10.b), wenn die Behandlungsplanung abgeschlossen ist und seit dem Ende des
vorherigen Behandlungssegments mindestens 20 Minuten vergangen sind.

10.i Erstellen eines neuen Behandlungssegments fiir die
Access-I-Schnittstelle

Radiologe: In einigen Fallen sind die aktuellen Temperaturverteilungen wahrend der Behandlung
moglicherweise nicht mehr giiltig. Mit anderen Worten: Die Genauigkeit der Temperaturmessungen
in der Nahe der Zielgrenze reicht nicht mehr fiir eine effektive Behandlung aus. Dies kann durch
groRere Bewegungsartefakte wie z. B. Bewegungen des gesamten Patienten, Artefakte durch nicht
entfernte Luftblasen zwischen ECD und Rektumwand oder sogar eine Bewegung des Rektums in
den geplanten Zielbereich verursacht werden. Alternativ kdnnte sich Warme in unerwarteten
Bereichen ansammeln (z. B. in falscher Richtung oder auf falschen Schichten).
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In solchen Fallen muss der Radiologe die Situation erkennen und auf Thermometrie beenden und neu
planen klicken, um ein neues Behandlungssegment zu erstellen. Anschliefend ist mindestens

20 Minuten lang zu warten, damit die Gewebetemperaturen wieder den Ausgangswert erreichen,
bevor eine neue Thermometrieaufnahme gestartet und die Warmeabgabe wieder aufgenommen
wird. Dies ist notwendig, da die aktuelle Thermometriesequenz unterbrochen wird und ein neuer
Referenzbildersatz (bei Grundlinientemperatur) aufgenommen werden muss.

Wahrend der Wartezeit wird empfohlen, Behandlungsplanungsbilder erneut aufzunehmen. Stellen
Sie bei der Aufnahme neuer Behandlungsplanungsbilder sicher, dass der Arbeitsbereich, in dem das
Bild in der TDC verwendet wird, entsperrt ist (z. B. Ausrichtung fir SAG T2 und Detailplanung flr
AX T2). Klicken Sie dazu unten rechts im entsprechenden Arbeitsbereich auf Entsperren.

MRT-MTRA: Wenn der MR-Tomograph nach dem Beenden des Behandlungssegments in der TDC
weiterhin Thermometriebilder aufnimmt, missen Sie den aktuellen AX THERM-Scan auf der MR-
Konsole stoppen. Duplizieren Sie eine der Planungssequenzen in die Warteschlange und arbeiten
Sie die Anweisungen ab diesem Punkt im Arbeitsablauf (zwischen den Abschnitten 9.b bis 10.c) ab.
Es ist mindestens ein neues Referenz-Thermometriebild aufzunehmen, wenn Sie in den
Arbeitsbereich , Verabreichung” zurtickkehren:

e Duplizieren Sie die aktuelle AX THERM-Sequenz.
e Offnen Sie die Sequenz, und klicken Sie auf die Registerkarte Kontrast > Dynamisch.
e Setzen Sie die Anzahl der Messungen auf 1.

e Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf die neueste SAG T2-Sequenz, und wahlen Sie
Sequenzparameter kopieren aus. Wahlen Sie im neuen Fenster Tischposition aus, und klicken
Sie auf OK. Akzeptieren Sie die Anderungen in der AX THERM-Vorlage.

e Klicken Sie in der TDC auf Aktualisieren. Die TDC ibernimmt die Steuerung des MR-Hosts,
um das Bildgebungsvolumen zu aktualisieren.

e Wenn die TDC die Kontrolle (iber den MR-Host freigegeben hat, wihlen Sie Optionen >
Anpassungen > Anzeigen aus.

e Wahlen Sie im Dialogfeld Alle ungiiltig machen aus, und klicken Sie dann auf SchlieRen.

e Offnen Sie die AX THERM Vorlage, und klicken Sie auf Vorlage ausfiihren (Abbildung 86).

PMI_TC14 01.01.1990

X

Abbildung 86: Schaltflache ,Vorlage ausfithren“ in Access-I MR-Konsole
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e Die AX THERM-Vorlage wird dupliziert, wenn sie erfolgreich ausgefiihrt wird. Offnen Sie sie
zur Bearbeitung, und klicken Sie auf die Registerkarte Kontrast > Dynamisch.

e Setzen Sie die Anzahl der Messungen auf die maximal zuldssige Anzahl an Dynamiken.

Radiologe: Arbeiten Sie je nach gewiinschtem Teil der Behandlungsplanung die Anweisungen ab
diesem Punkt im Arbeitsablauf (zwischen den Abschnitten 9.b bis 10.c) ab. Wenn beispielsweise ein
neuer Satz AX T2-Bilder fiir die detaillierte Planung erfasst wird, sollten auf den neuesten Bildern
Prostatagrenzen eingezeichnet werden. Beginnen Sie erneut mit der Initialisierung der Behandlung
(Abschnitt 10.b), wenn die Behandlungsplanung abgeschlossen ist und seit dem Ende des
vorherigen Behandlungssegments mindestens 20 Minuten vergangen sind.

10.j Verlaufsregler

Zeigen Sie mithilfe des Verlaufsreglers Bestrahlungsbilder vorheriger Zeitpunkte an, um Folgendes
zu beurteilen:

e Bewegungsartefakte des Patienten und Temperaturmessartefakte im aktuellen
Bestrahlungssegment und

e Ablationsabdeckung in vorherigen Segmenten.

Der Verlaufsregler wird unten im rechten Bildfenster im Arbeitsbereich ,Verabreichung” (Abbildung 87)
angezeigt und kann wahrend des laufenden Bestrahlungsvorgangs, bei einer Pause der Bestrahlung und
nach Abschluss der Bestrahlung aufgerufen werden.

So verwenden Sie den Verlaufsregler:

1. Wahlen Sie die gewlinschte Schicht und den Anzeigemodus aus (Aktuelle Temperatur,
Maximale Temperatur, Dosis, Bewegung oder Anatomie).

2. Klicken Sie auf den Verlaufsregler, und ziehen Sie ihn, bis der gew{inschte Zeitpunkt sowohl im
rechten Bildfenster als auch in der entsprechenden zweiten Reihe der Miniaturbilder angezeigt wird.

3. Ein schneller Bildlauf durch sequenzielle Bilder in der Ansicht ,,Anatomie” oder , Aktuelle
Temperatur” hilft, grobe Patientenbewegungen und die Bewegung von Gas oder Stuhlim
Rektum zu erkennen.

4. Blattern Sie zur besseren Beurteilung der Ablationsabdeckung von fritheren Bestrahlungssegmenten
weiter nach links, um die Ansichten ,Maximale Temperatur” oder ,Dosis” anzuzeigen.

rechte Bildfenster darauf hin, dass die angezeigten Bilder nicht die neuesten Bilder sind
(Abbildung 88). Eine gestrichelte Linie zeigt an, wo sich der Strahlwinkel zum vorherigen
Zeitpunkt befand. Um zum aktuellen Zeitpunkt zurtickzukehren, klicken Sie auf Live
ansehen, oder ziehen Sie den Verlaufsregler, bis die umrandete Meldung verschwindet.

D HINWEIS: Wenn Sie Bilder vorheriger Zeitpunkte anzeigen, weist eine Umrandung um das

-
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Abbildung 87: Verlaufsregler im Arbeitsbereich ,Verabreichung”

5. Um zur aktuellen Dynamik zurtickzukehren, klicken Sie auf Live ansehen, oder ziehen Sie
den Verlaufsregler, bis die Meldung ,,Dies ist nicht das aktuellste Bild.” verschwindet.

MOApex)

Ef Akiiviert €2 Aliviert

Live-
Bilder

Live anschen

Abbildung 88: Die Meldung , Dies ist nicht das aktuellste Bild.” unter dem Verlaufsregler

‘e s -
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11. Bildgebung nach der Behandlung
und Berichte

Nach der Abkiihlzeit nach der Bestrahlung geht die TDC-Software zum Arbeitsbereich Berichte, wo
der MRT-MTRA Bilder nach der Bestrahlung aufnimmt, Bestrahlungsberichte erstellt und
Sitzungsdaten exportiert.

11.a Bildgebung nach der Behandlung

Nehmen Sie anhand der folgenden Schritte von der MR-Konsole aus kontrastverstarkte (,,Contrast
enhanced”, CE) MR-Bilder auf, um das Ausmal} der akuten Warmekoagulation zu beurteilen:

1. Offnen Sie in der ExamCard die Sequenz ,AX T1 pre”.

2. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf die neueste AX THERM-Sequenz und wahlen Sie
Sequenzparameter kopieren aus.

Waihlen Sie im neuen Fenster die Option Schichten und Volumen einstellen aus.
Klicken Sie auf OK, und fuhren Sie ,,AX T1 pre“ aus.

Injizieren Sie nach Abschluss von ,AX T1 pre” das Kontrastmittel in den Patienten.

o v o~ w

Wiederholen Sie die Schritte 1 bis 4 etwa 2 Minuten nach der Injektion, um einen
Ubereinstimmenden Satz kontrastverstarkter Bilder (AX T1 post) aufzunehmen.

11.b Wichtige Behandlungsetappen eingeben

MRT-MTRA: Verwenden Sie das Fenster ,Wichtige Behandlungsetappen”im Arbeitsbereich
Berichte, um Folgendes aufzuzeichnen:

o Den Zeitpunkt, an dem der Urologe den Ultraschallapplikator (UA) entfernt hat, und
o Den Zeitpunkt, an dem der Patient aus dem MRT-Raum in den Aufwachraum verlegt
wurde.

Nach dem Speichern jeder wichtige Behandlungsetappe wird der Bereich grau, und die Schaltflache
Speichern dndert sich in Bearbeiten.

-
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Abbildung 89: Fenster ,Wichtige Behandlungsetappen” im Arbeitsbereich ,Berichte”

i

Ll

Die Aufzeichnung dieser Zeitpunkte ermdglicht eine bessere Abschatzung der Dauer des gesamten
Eingriffs und der gesamten Narkosezeit.

11.c Behandlungsberichte

Wenn die Behandlungskonsole (TDC) in den Arbeitsbereich Berichte wechselt, wird eine kurze

Zusammenfassung der Behandlungssitzung angezeigt (Abbildung 90). Gleichzeitig beginnt die TDC
mit der Erstellung von Videos der Behandlung, was einige Minuten dauern kann.

>
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= Behandlungsbericht

£°] Kontrastverstarkten Ti-Scan laden
TULSA-PRO BEHANDLUNGSBERICHT -
PATIENT ¢ W2 0L LW
Nachname: 001111 Luw Vomanme:
ID: 003-111 Geburtsdatum: 1950-01-01
SITZUNGSUBERSICHT
020-12-07 11:40;44 Planungszeit: 2 Stunden, 33 Minuten

Anzahl der Segmente: Ablationszeit: O Stunden, 33 Minuten
Name des Arztes:

BEHANDLUNGSBILDER

Pree—

2201207 1312.2.11075.24366049.2018071076...

® Hinwese

Wichtige Behsndlungsetappen

UA entfer
E[535o 2 | specvem
Patient velegt

£=[0335PM = | speicrem

B

Berichte

KOMMENTAR

Seite 1/1

O®HOO®

Profound Medical, 2400 Skymark Ave #5, Mississauga, ON L&W 5K5

Videos anzeigen

Abbildung 90: TDC-Registerkarte ,Berichte”
Der Abschnitt PATIENT enthalt den Namen, die ID und das Geburtsdatum des Patienten.
SITZUNGSUBERSICHT zeigt einen Uberblick iiber die durchgefiihrte Behandlung an, einschlieRlich:

e Datum und Uhrzeit der Sitzung

e Anzahl der Behandlungssegmente (einschlieRlich aller Segmente, an denen keine
Behandlung durchgefiihrt wurde)

e Name des Arztes (falls fir die MRT-Scans eingegeben)
e Schatzung der Gesamtdauer der Behandlung, unterteilt in zwei Zeitrahmen:

o Ablationszeit: Eine Schatzung der flr die Behandlung in allen Segmenten
aufgewendeten Zeit.

o Planungszeit: Die verbleibende Zeit zwischen dem Beginn der Planung (Ausrichtung)
und dem Ende der Behandlung.

o Die Patiententemperatur zu Beginn des zuletzt behandelten Segments.

Der Abschnitt BEHANDLUNGSBILDER zeigt den AX T2-Scan fir jede Schicht, wie er fiir die Planung
verwendet wurde, gefolgt von der in jedem Behandlungssegment registrierten Maximaltemperatur
sowie der geschatzten Warmedosis. Wenn mehr als ein Behandlungssegment vorhanden war, gibt
es fur jedes Segment eine Serie von Maximaltemperatur- und Warmedosisbildern.

Der Bericht zeigt auch alle wahrend der gesamten Sitzung vorgenommenen KOMMENTARE an.

Uber die Registerkarte Berichte lassen sich kontrastverstarkte Bilder nach der Behandlung
importieren, die in den Bericht aufgenommen werden sollen.
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Bildgebung nach der Behandlung und Berichte

HINWEIS: Die TDC kann nur axiale Bilder und dies nur innerhalb von 12 Stunden nach der
Behandlung importieren.

MRT-MTRA: Befolgen Sie zum Importieren von Bildern die gleichen Anweisungen wie in
Abschnitt 9.b.i.

Im Arbeitsbereich Berichte konnen Sie Bilder anzeigen, indem Sie die Registerkarte fiir einen
beliebigen Behandlungsschritt auswahlen, einschlieBlich , Sitzung”, , Einrichtung”, ,,Ausrichtung”,
,Grobe Planung”, , Detaillierte Planung“ und ,,Verabreichung”. Wenn Sie die Bestrahlungsnotizen

auf einer beliebigen Registerkarte dndern, wird der Bestrahlungsbericht mit diesen Anderungen
aktualisiert.

Sie kdnnen den Arbeitsbereich Berichte auch anzeigen, wenn Sie alte Behandlungssitzungen
Gberprifen. Die TDC-Software kann einen Behandlungsbericht fiir Sitzungen generieren, die mit
friheren Versionen der Software durchgefiihrt wurden. Jedoch werden einige Felder fir alte
Sitzungen moglicherweise nicht angezeigt, wenn die entsprechenden Daten nicht gespeichert
wurden.

-
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Bildgebung nach der Behandlung und Berichte

11.c.i Anzeigen von Behandlungsvideos

Wenn die TDC die Erstellung der Behandlungsvideos beendet hat, wird der Link Videos anzeigen
unten im Arbeitsbereich Berichte angezeigt. Klicken Sie auf Videos anzeigen. Die Behandlungsvideos
werden dann im Berichtsbereich der Anzeige angezeigt (Abbildung 91).

© TISAPR0 Bebarhmgsbediskonsele
Behandlungsvideo

Segmentauswahl

e Exportiren

000000 @

P
(4g%)
AN AN

Abbildung 91: Behandlungsvideo wird im Arbeitsbereich ,Berichte” angezeigt

Sie kénnen das Video fiir das Behandlungssegment wiedergeben (@) oder (wenn die Sitzung
mehrere Segmente hatte) mit der Segmentauswahl (Abbildung 91) ein einzelnes Segment
selektieren und festlegen, ob die Anatomie mit einer Uberlagerung der aktuellen Temperatur, der
Maximaltemperatur oder der Warmedosis angezeigt werden soll. Jedes Video zeigt auch die
Prostatagrenze, die Richtung des Strahls in jedem Moment und die Intensitat der Erwarmung.

11.c.ii Exportieren von Berichten und Videos

Sie kdnnen den Behandlungsbericht und die Videos auch auf der Festplatte des Computers oder
einem beliebigen Speichermedium speichern. SchlieBen Sie das entsprechende Speichergerat an
und klicken Sie auf Exportieren. Das System zeigt ein Fenster an, in dem Sie einen Speicherort fiir die
Dateien auswahlen und festlegen kénnen, ob eine PDF-Datei des Berichts und Videos mit
Uberlagerungen (Warmedosis, maximale Temperatur, aktuelle Temperatur oder Anatomie)
exportiert werden soll (Abbildung 92).

Optional lassen sich zur Gewahrleistung des Patientendatenschutzes personliche Patientendaten
aus dem PDF-Bericht eliminieren. Wahlen Sie Anonymisieren von Patientendaten, um Patientendaten
vom Export auszuschlieRRen.

>
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Bildgebung nach der Behandlung und Berichte

11.d Export der Nachbehandlungssitzung

Was soll exportiert werden?
PDF-Bericht

v| Bericht (.pdf)
Anonymisieren von Patientendaten
Videos

Warmedosis (.mpd)

v

¥| Maximale Temperatur (.mp4)
¥| Aktuelle Temperatur (.mpd)
W

Anatomie (mpd)

Exportspeicherort:

Exportieren

Durchsuchen

Abbrechen

Abbildung 92: Exportieren von Behandlungssitzungsberichten und -videos

MRT-MTRA: Uber die Behandlungskonsole (TDC) kénnen Sie die Sitzungsdaten eines Patienten
exportieren, um:

e Sitzungsdaten zum Zweck der Fehlerbehebung an Profound Medical zu senden

e Sitzungsinformationen zu sichern, um sie spater abrufen und verwenden zu kdnnen.

So exportieren Sie eine Patientensitzung:

1.  Klicken Sie im TDC-Bildschirm Sitzung auf Exportieren.

* TULSA-PRO Behandiungsbedienkonscle

Sitzung

Der Bildschirm Import/Export-Assistent wird gecffnet.

unter B\ ey

Sitzungs-ID * Patient

- 001111 LWW

--11-39-41..
B 10-59-21... @ 003-109 TPM 003-109
_2019-05-03--07-37-45... @ AAE_TRMT 005-105

_2020-12-07--11-40-44 633051513

Ereignistyp
ALLE - ALLE

T 20901207 114051 Segment et

R [ 2020-12:07 114051 Sitaung esstelt.

Tt-Status

Neue Sitzung

Sitzung laden

Ausgang zu Wartung
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Bildgebung nach der Behandlung und Berichte

2.

O

Fullen Sie im Import/Export-Assistent die Sitzungsexportoptionen aus:

Sitzungsexportoptionen

ZIP-Datei der Sitzung in Blocke aufteilen:

Alle Behandlungs-Warmebilder einschlieBen: [+

Anconymisieren von Patientendaten: v

Alias-Name des Patienten (Vorname):

Alias-Name des Patienten (Nachname):

Exportspeicherort: Durchsuchen

Exportieren Abbrechen

Sie kdnnen die Softwareprotokolle der Sitzung und die zugehorigen Daten
exportieren. Dariber hinaus lassen sich Temperaturverteilungsbilder wahrend der
Behandlung exportieren. Wahlen Sie Alle Behandlungswarmebilder einschlieBen aus,
wenn Sie Bilder in den Export aufnehmen mdchten.

HINWEIS: Wenn Sie nicht Alle Behandlungswarmebilder einschlieRen auswahlen,
wird nur das letzte Bild exportiert.

Optional kénnen Sie die persdnlichen Daten des Patienten anonymisieren oder
entfernen, um dessen Privatsphare zu schitzen. Wahlen Sie Anonymisieren von
Patientendaten, um Patientendaten vom Export auszuschlieRen.

Wenn Sie Patientendaten anonymisieren mdéchten, missen Sie Folgendes eingeben:
o Alias der Sitzung oder Referenzname
e Alias-Name des Patienten (Vorname)
o Alias-Name des Patienten (Nachname)

Geben Sie einen Exportspeicherort auf der Festplatte des Computers ein, an dem Sie
die Sitzungsdaten speichern mochten. Klicken Sie auf Durchsuchen, um einen
Ordner zu suchen, in dem Sie die Sitzung speichern mochten.

Klicken Sie auf Exportieren.

-
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Entfernen des Gerats und Patientenerholung

12. Entfernen des Gerats und
Patientenerholung

Nach Abschluss der Behandlung und der Bildgebung nach der Behandlung baut der MRT-MTRA die
Gerate ab, der Urologe entfernt den UA und das ECD und untersucht den Patienten, und der
Anésthesist leitet die Erholung des Patienten ein.

Entfernen des Geriits

1. MRT-MTRA: Schalten Sie die Systemelektronik aus.

2. MRT-MTRA: Fahren Sie den Patienten auf dem MRT-Tisch aus dem Magneten heraus.

3. MRT-MTRA: Trennen Sie das UA-Kabel.

4. MRT-MTRA: Schliel3en Sie die Leitungsklemmen an den UA- und ECD-Schlauchsatzen in der
N&ahe von UA und ECD.

5. MRT-MTRA: Entnehmen Sie die Kochsalzldsung mit einer Spritze aus dem ECD-Ballon.

6. MRT-MTRA: Trennen Sie die Flussigkeitsschlauchsatze von UA und ECD. Lassen Sie dabei
Vorsicht walten, da dabei Wasser auslaufen kann. Weitere Lecks an UA, ECD und
Schlauchséatzen lassen sich durch Verbinden der entsprechenden Stecker- und
Buchsenanschliisse verhindern.

7. MRT-MTRA: Bereiten Sie einen Beutel fiir biologische Gefahrenstoffe fiir die Entsorgung von UA
und ECD vor (siehe Abschnitt 12.a).

8. MRT-MTRA: Offnen Sie den PS-Greifer, ohne den Patienten zu bewegen, um den UA vom PS zu
trennen.

9. Urologe: Halten Sie den UA-Griff mit sterilen Handschuhen fest, wahrend der MRT-MTRA das PS
bewegt.

10. MRT-MTRA: Entriegeln und senken Sie das PS und schieben Sie es dann vom UA weg. Das PS
trennen, PS und PSIB von der Basisplatte entfernen und auf die Arbeitsfliche im MRT-Raum
ablegen.

11. Urologe: Entfernen Sie UA und ECD vom Patienten und entsorgen sie beides in den Beutel fur
biologische Gefahrenstoffe.

12. MRT-MTRA: Lésen und entfernen Sie die vordere Bildgebungsspule sowie alle um den Patienten
herum angebrachten Gurte.

Patientenerholung

1. MRT-MTRA: Legen Sie den Patienten mit Hilfe des klinischen Teams vom MRT-Tisch auf eine
MRT-kompatible Trage um oder koppeln Sie den transportablen MRT-Tisch ab, um den
Patienten damit zu transportieren (standortspezifisch).

2. Urologe: Untersuchen Sie den Patienten auf Anzeichen positionierungsbedingter Verletzungen.
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Entfernen des Gerats und Patientenerholung

Urologe: Wenn ein supra-pubischer Katheter verwendet wurde, sollte er nach der Behandlung
fiir einen Zeitraum von 1 bis 4 Wochen eingesetzt bleiben. Wenn kein supra-pubischer Katheter
verwendet wurde, einen Foley-Katheter mit steriler Technik einflihren, der mehrere Tage an Ort
und Stelle verbleiben muss. Katheter (supra-pubisch oder urethral) dirfen nur nach
erfolgreicher Miktionsprifung nach Ermessen des verschreibenden Arztesentfernt werden.

Anasthesist: Den Patienten in den Vorbereitungsbereich bringen und die Erholung des
Patienten gemal den Anadsthesie-Versorgungsstandards einleiten.

MRT-MTRA: Gerditeabbau

1.

vk W

Entfernen Sie die Basisplatte. Entfernen Sie die hintere Bildgebungsspule aus der
Spulenhalterung. Entfernen Sie den Spulenhalter.

MR-Bilder jetzt bei Bedarf vom MRT-Konsolencomputer kopieren bzw. sichern.
Beenden Sie die MRT-Untersuchung (Patienten schlieRen).
Schalten Sie alle TULSA-PRO® Geréte aus: Fahren Sie den TDC-Computer herunter.

Fihren Sie die Schlauchsatze zuriick durch den Hohlleiter in den Gerateraum bzw. den
Kontrollraum.

Nehmen Sie die Schlauchsatze aus dem Geratewagen und entsorgen Sie sie gemal
Abschnitt 12.a.

Wickeln Sie alle getrennten Kabel auf, entfernen Sie alle TULSA-PRO® Gerate aus dem MRT-
Raum, und bringen Sie den Systemwagen an seinen Aufbewahrungsort. Die Filterbox kann an
ihrem Platz belassen und an der Penetrationsplatte befestigt werden. Falls die Filterbox
entfernt werden muss, die Offnung der Penetrationsplatte mit der mitgelieferten Abdeckplatte
abdecken.

MRT-Liege, Basisplatte, Spulenhalter, Beinstiitzen, Kabel und Patientengurte mit einem
Oberflachendesinfektionsmittel (z. B. Virox) abwischen. Sie konnen das PS und die PSIB
ebenfalls mit einem Oberflachendesinfektionsmittel abwischen und dann im dafiir
vorgesehenen Aufbewahrungskoffer aufbewahren.

12.a Reinigung und Entsorgung

Der Ultraschallapplikator (UA) und das endorektale Kihlgerat (ECD) beriihren den Patienten
wahrend der Behandlung und werden mit Korperfliissigkeiten kontaminiert.

12.a.i Ultraschallapplikator (UA)

e Tragen Sie beim Umgang mit einem gebrauchten UA Handschuhe, um eine Kontamination
mit Korperflissigkeiten zu vermeiden.

e Der UAist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Der UA darf nicht erneut verwendet werden.

e Entsorgen Sie Abfille als biologische Gefahrenstoffe.
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Entfernen des Gerats und Patientenerholung

12.a.ii Endorektales Kiihlgerat (ECD)

e Tragen Sie beim Umgang mit einem gebrauchten ECD Handschuhe, um eine Kontamination
mit Korperflissigkeiten zu vermeiden.

e Das ECD ist nur fir den Einmalgebrauch bestimmt. Der ECD darf nicht erneut verwendet
werden.

e Entsorgen Sie Abfille als biologische Gefahrenstoffe.

12.a.iii Fliissigkeitsschlauche

Die Schlauche des Fliissigkeitskreislaufs sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Entsorgen Sie die
Schlauche im normalen Miill. Wenn ein Teil der Schlduche sichtbar mit Korperflissigkeiten
verschmutzt ist, diesen als biologischen Gefahrenstoff entsorgen.

12.a.iv Positionierungssystem

Positionierungssystem (PS) und Schnittstellenbox des Positionierungssystems (PSIB) sind nur fir
Oberflachen- und Hautkontakt vorgesehen. Durch die Ndhe zum Patienten ist es jedoch mdglich,
dass sie wahrend der Behandlung mit Korperflissigkeiten in Kontakt kommen. Wischen Sie die
AuBenflachen mit einem Tuch mit Standard-Desinfektionsmittel fiir Oberflachen (z. B. Virox) ab, um
sichtbare Verunreinigungen zu entfernen. Zur besseren Reinigung kénnen Sie bei Bedarf ein
Desinfektionsmittel auf den Greifer spriihen.

12.a.v Systemwagen

Der Systemwagen und seine Komponenten (Systemelektronik und Hardware des
Flussigkeitskreislaufs) missen routinemaRig nicht gereinigt werden. Entfernen Sie
Oberflachenschmutz oder Verunreinigungen durch Abwischen mit einem feuchten Tuch.

12.a.vi TDC-Computer
Eine routinemafige Reinigung des Computers der Behandlungskonsole (TDC) ist nicht erforderlich.

Entfernen Sie Schmutz und Verunreinigungen auf der Oberflache durch Abwischen mit einem
feuchten Tuch.

>
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Software-Alarmmeldungen

13. Software-Alarmmeldungen

13.a Alarmanzeigen

Ein Bereich unten links auf dem Bildschirm der Behandlungskonsole (TDC) zeigt Alarmsignale an,
wenn eine Sitzung lauft (Abbildung 93).

CISIBIESIC

Abbildung 93: Alarmanzeigen (alle Anzeigen sind abgeschaltet)

In der folgenden Tabelle werden die verwendeten Symbole aufgelistet und beschrieben:

Tabelle 1: Alarmanzeigen

ANZEIGE ALARM UND INFORMATIONEN IN BEZUG AUF ... ALARMKLASSIFIZIERUNG

. ...die Kommunikation zum verbundenen MRT-System und Technisch
- dessen Funktionalitat oder um anzuzeigen, dass keine MRT-
b Verbindung besteht.

...den HF-Kreis. Technisch

...Flussigkeitskreislaufe. Technisch

...das Positionierungssystem (PS). Technisch

beobachtete und vorhergesagte Temperaturen in der
behandelten Region des Patienten.

...den Status des Computers der Behandlungskonsole (TDC).  Technisch

l ...den Zustand des MRT-Sichtfeldes in Bezug auf Physiologisch
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13.b Beschreibung der Alarmbedingungen

Obwohl die TDC-Software lber finf Anzeigen verfiigt, die mit verschiedenen
Hardwarekomponenten verbunden sind, und Uber eine einzige Anzeige, die mit physiologischen
Parametern des zu behandelnden Patienten verknipft ist, konnen fiir jede Anzeige mehrere
Bedingungen als Information oder Warnung klassifiziert sein.

Eine Informationsbedingung tritt auf, wenn das entsprechende Subsystem eine geringfiigige
Abweichung von der normalen Funktionalitat feststellt. Informationsbedingungen haben keinen
Einfluss auf die normale Einrichtung, Planung oder den Behandlungsablauf des TDC; sie lenken nur
die Aufmerksamkeit auf ein potenzielles Problem.

Ein Warnzustand tritt auf, wenn eine groBere Abweichung bei einem Hardware- oder
physiologischen Parameter vorliegt, die einen schnellen Eingriff erfordert. Je nach Zustand und
aktuellem Status des Arbeitsablauf des Systems kann eine Warnbedingung den normalen TDC-
Arbeitsablaufs beeintrachtigen.

Jede Informations- und Warnbedingung hat einen Fehlercode, der in der TDC am Ende der
Fehlermeldung angezeigt wird. Der AnhangLeitfaden zur Fehlerbehebung: Alarmsignale, enthalt
detaillierte Angaben zu Warnbedingungen, deren Verzégerungen und Auswirkungen auf den TDC-
Arbeitsablauf sowie Tipps zur Fehlerbehebung. Die TDC-Warnmeldungen zeigen den Fehlercode mit
einem Hyperlink an. Klicken Sie auf den Link, um den entsprechenden Abschnitt zur
Fehlerbehebung im Anhang zu 6ffnen.

Wenn keine Informations- oder Warnbedingung mit einem Subsystem verknipft ist, bleibt die
entsprechende Untersystem-Alarmanzeige leer (Abbildung 93).

Wenn ein Subsystem eine Informationsbedingung erkennt, wird die Hintergrundfarbe der
entsprechenden Anzeige hellblau dargestellt und oben rechts in der Anzeige ein zusatzliches
Symbol (i) angezeigt (Abbildung 94).

SISIPIEIOIC)

Abbildung 94: Beispiel einer Informationsbedingung

Wenn ein Subsystem einen Zustand der Warnstufe erkennt, wird die Hintergrundfarbe der
entsprechenden Anzeige orange dargestellt und oben rechts in der Anzeige ein zusatzliches Symbol
(1) angezeigt (Abbildung 95).

@D ®

Abbildung 95: Beispiel fiir eine Warnbedingung
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Sowohl die durch TDC erkannten Zustande der Informations- als auch der Warnstufe sind nicht
selbsthaltend, d. h. die Zustandsanzeige wird gel6scht, sobald das entsprechende Problem behoben
ist. Die Zustandsanzeige zeigt jedoch 10 Sekunden lang ihre Meldung an, auch wenn das Problem
wahrend dieser Zeit behoben wurde. Wenn das System beispielsweise einen ungewoéhnlich hohen
Druck in einem Flissigkeitskreislauf aufgrund einer physischen Flussobstruktion erkennt, zeigt das
System den entsprechenden Alarm fiir den Flissigkeitskreislauf an. Sobald Sie das Hindernis
beseitigen und das System eine Drucknormalisierung erkennt, kehrt die Alarmanzeige in einen
normalen oder abgeschalteten Zustand zurtick.

HINWEIS: Obwohl Anwender nicht mit der TDC-Software interagieren miissen, um den

D Alarm und den entsprechenden Zustand zu I6schen, miissen Sie moéglicherweise den
normalen Arbeitsablauf des TDC-Systems wiederherstellen. Wenn das oben beschriebene
Szenario wahrend der Behandlung auftrat, wiirde das System die Rotation und Warme des
Ultraschallapplikators (UA) stoppen. Nach der Beseitigung der Durchflussblockierung wird
der Alarm gel6scht, aber die Warme- und Rotationsbehandlung beginnt erst, wenn Sie in
der TDC auf Erwarmung fortsetzen klicken.

Neben einer Anderung der Hintergrundfarbe einer Alarmanzeige wird neben der Anzeige eine
Popup-Meldung mit Details angezeigt (Abbildung 96). Diese Meldung erscheint 10 Sekunden lang
auf dem Bildschirm. Bewegen Sie den Cursor Gber die Alarmanzeige, um die Popup-Meldung erneut
anzuzeigen.

b g e i [
¥ amp 2020-12-0 x
Das Kabel zwischen dem Systemwagen und der
¥ - 2020-12-0 Systemelektronik wurde getrennt. FOr Anweisungen auf k
den Fehlerlink klicken.
Nn-17.n} Code: 40-202

HODD@

Abbildung 96: Beispiel fiir eine Meldung mit Alarmbedingungsdetails

13.c Mehrere Alarmbedingungen

Ein Subsystem kann mehrere Bedingungen auf Informations- und Warnebene erkennen. In der
folgenden Tabelle wird das Verhalten der Subsystem-Alarmanzeige in Abhangigkeit von den
Zustandsstufen beschrieben.

-
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Tabelle 2: Beispiel fiir mehrere Subsystembedingungen

SUBSYSTEM  ES IST MINDESTENS ES IST MINDESTENS HINTERGRUND STATUSSYMBOL
VERBUNDEN EINE EINE DER ANZEIGE
BEDINGUNG AUF BEDINGUNG AUF
WARNSTUFE INFORMATIONSSTUFE
VORHANDEN VORHANDEN
Ja Nein Nein Standardsystem Kein Symbol
Ja Nein Ja Hellblau o
Ja Ja Nein Orange &
Ja Ja Ja Orange &

Die entsprechende Subsystem-Popup-Meldung enthalt alle Bedingungsmeldungen (Abbildung 97).

b ry oyl

ELLI-Flussigkertskreisia
ECD-Ereislauf

A

A

Flissigkeitskreislaufpr
§  amp 2020-12-0

Y - 2020-12-0

ATy

A

i
A

Das Beutelvelumen des Ultraschall-Applikator-
Flissigkeitskreislaufs ist zu niedrig, Fir Anweisungen auf
den Fehlerlink klicken,

Code: 41-107

Das Beutelvelumen des ECD-Flassigkeitskreislaufs ist
niedrig.
Code: 42-108

Das Beutelvolumen des ECD-Flissigkeitskreislaufs ist zu
niedrig. For Anweisungen auf den Fehlerlink klicken.
Code: 42-107

X

katc

CIST IESIOIC)

Abbildung 97: Mehrere Bedingungsmeldungen in der Popup-Meldung

13.d Alarmbedingungsprotokoll

Jede in einer Sitzung erkannte Warn- oder Informationsbedingung wird im Uberwachungsprotokoll
der Sitzung registriert und kann jederzeit wahrend der Sitzung Uberprift werden, indem zum
Arbeitsbereich Sitzung gewechselt wird. Sie kdnnen die Bedingungen jedes Remote-Hardware-
Subsystems (MRT, HF, FC und PS) einzeln anzeigen, indem Sie wahrend der Sitzung jederzeit zum
Arbeitsbereich Einrichtung wechseln. Die Bedingungen werden im entsprechenden
Subsystemprotokoll angezeigt.

HINWEIS: Die Festplatte des Hostsystems erstellt ein Uberwachungsprotokoll, sobald eine
Warn- oder Informationsbedingung fir ein Subsystem erkannt wird.

TULSA-PRO® Benutzerhandbuch
—Siemens Skyra, Prisma und Aera

105992C

PROFCTIND

Seite 100 von 148



TULSA-PRO® MRT Tipps zur Fehlerbehebung

A. TULSA-PRO® MRT Tipps zur

Fehlerbehebung

A.1. Probleme aufgrund von Patientenbewegung

Jede Bewegung beeinflusst die MR-Thermometrie der Prostata negativ. Nachfolgend sind die
problemerzeugenden Schritte und entsprechende AbhilfemaBnahmen aufgefiihrt:

BEWEGUNGSPROBLEM ABHILFEMARNAHME
Atmung Die Spulen fest fixieren.
Pulsieren von Venen bzw. Arterien Positionieren Sie den Patienten neu, um Winkel bzw.

Position der Vene bzw. Arterie zu andern.

Gefiillte Blase Vor der Behandlung einen suprapubischen Katheter in

den Patienten einfiihren.

Stuhlansammlung Vergewissern Sie sich, dass der Patient eine vollstandige

Darmentleerung durchgefiihrt hat.

Peristaltik

Verabreichen Sie dem Patienten Spasmolytika.

Blahungen

A.2. Temperaturmessung und Temperaturunsicherheit

Um Temperaturdanderungen in der Prostata addquat anzeigen zu kdnnen, darf sich das Gewebe
nicht bewegen und muss ein niedriges Fett/Wasser-Verhiltnis aufweisen. AuRerdem muss das
Signal-Rausch-Verhaltnis in den Untersuchungsbereichen hoch genug sein, da sonst die Temperatur
in MR-Thermometriebildern falsch ausgewertet werden kdnnte. Verwenden Sie wahrend der
Behandlungsplanung die Temperaturunsicherheitsverteilung der MR-Thermometrie, um die
Auswahl von Bereichen mit ausreichend hohem Signal zu unterstiitzen.

1.

Fettprotone tragen nicht zur Anderung des MR-Warmesignals bei. Daher verwendet die
MR-Thermometriesequenz eine im MR-Protokoll festgelegte Fettsattigungsmethode.
Deswegen kann TULSA-PRO® die Temperatur nicht in Regionen aulRerhalb der Prostata
messen, die Uberwiegend aus fetthaltigem Gewebe bestehen.

Falsche Temperaturmessungen kénnen durch das Fehlen eines MR-Thermometriesignals,
Bildverzerrungen aufgrund von Magnetfeldschwankungen oder anderen Artefakten
verursacht werden. Die TDC-Software Gberwacht die Temperatur wahrend der
Behandlungsplanung und wahrend der Behandlung. Wenn
Temperaturunsicherheitsmessungen wahrend der Validierung von Zielgrenzen auRerhalb
des zulassigen Bereichs liegen, wird lhnen ein Fehler angezeigt, wenn Sie die Zielgrenze
wahrend der Planung definieren oder wahrend der Behandlung dndern.
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Temperaturen innerhalb eines MR-Thermometrie-Voxels (Auflésung in der Ebene

und Schichtdicke) werden gemittelt. Die raumliche Auflésung der MR-
Thermometriemessung wird sorgfaltig ausgewdhlt, um genaue Temperaturmessungen
zu gewihrleisten. Das MRT-Protokoll legt eine Aufldsung von 2 x 2 mm?2 in der Ebene
und eine Schichtdicke von 4 mm fest.

Temperaturanderungen werden Uber die Erfassungszeit des MR-Thermometriebildes
integriert. Zum Gewahrleisten genauer Temperaturmessungen gibt das MR-Protokoll die
Bildaufnahmezeit an, die zwischen 5 und 6,5 Sekunden liegen kann.

Die Ultraschallerwarmung bei Vorhandensein grof3er Zysten und Kalkablagerungen wurde
mit TULSA-PRO® nicht validiert. Behandeln Sie keine Patienten mit dem TULSA-PRO®
System, bei denen Zysten oder Kalkablagerungen innerhalb des Zielgewebebereichs der
Prostata auftreten, die groRRer als 1 cm sind.

Kleinere Zysten bzw. Kalkablagerungen kdnnen behandelt werden, wenn sie im Inneren
der Drise liegen und nicht in der Peripherie, wo Temperatur-Feedback-Messungen
berechnet werden. Seien Sie vorsichtig und wachsam, wenn Sie Gewebe in der Ndhe
solcher Anomalien behandeln.

A.3. Zugriff auf die Benutzerdokumentation iiber die TDC

Sie kdnnen auf jedem TDC-Bildschirm und wéahrend eines beliebigen Schritts auRer wahrend der
Bestrahlung auf die Taste F1 driicken, um das TULSA-PRO® Benutzerhandbuch zu 6ffnen und zu

lesen. K

licken Sie oben rechts auf das X, um das Dokumentfenster zu schlieRBen.

-
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Leitfaden zur Fehlerbehebung: Siemens Prisma, Skyra und Aera

B. Leitfaden zur Fehlerbehebung: Siemens
Prisma, Skyra und Aera

Ziehen Sie diese Symptome, Ursachen und Lésungen heran, um mogliche Probleme beim Betrieb
des TULSA-PRO® Systems zu beheben.

TDC-Schritt
Einrichtung
(T-Pack)

Einrichtung
(Access-l)

Detaillierte
Planung

Detaillierte
Planung

Auswirkung

Die Behandlungskonsole
(TDC) ist nicht mit der
MRT-Konsole verbunden

Die Behandlungskonsole
(TDC) ist nicht mit der
MRT-Konsole verbunden

Bei der Siemens TPack
MRT-Kassette wird

AX THERM nicht in die
TDC geladen, wenn der
Alarm ,Falsche
Position/Ausrichtung”
angezeigt wird

Der AX THERM-Scan wird
nicht in die TDC geladen
mit der Alarmmeldung
»,Die Messparameter fiir
die Temperaturmessung
liegen nicht innerhalb
eines akzeptablen
Bereichs”.

Ursache
e Kein Patient
erstellt.

e Keine T-Pack-
Sequenz in der
Warteschlange.

Access-| ist auf der
MR-Konsole nicht
aktiviert.

Die Aufnahme des
AX THERM-Bildes
befand sich nicht an
der durch die UA-
Uberlagerung in der
TDC definierten
erwarteten Position
bzw. Ausrichtung.

Nach Erhalt des

AX THERM-Scans
validiert die TDC die
wahrend der Scan-
Aufnahme
verwendeten
Parameter. Wenn ein
Parameter auRerhalb
des zuldssigen
Bereichs liegt, wird
dieser Alarm
ausgelost.

Losung

e Einen neuen Patienten zur
Messung erstellen.

e Eine T-Pack-Sequenz aus der
ExamCard in die Warteschlange
(AX THERM) einfuigen.

Aktivieren Sie Access-| auf der MR-
Konsole, indem Sie auf das Symbol
in der Taskleiste klicken.

e Vergewissern Sie sich, dass die
Sequenzposition oder -
ausrichtung aktualisiert wurde
und mit der angezeigten
Position im Positions- oder
Ausrichtungsfenster der TDC
Gibereinstimmt.

e Prifen Sie, ob der
Tischpositionsmodus der
AX T2/AX THERM-Sequenz auf
FEST eingestellt ist und die
Tischposition aus dem SAG T2-
Scan kopiert wurde.

e Die Phasenkodierungsrichtung
prufen. Sie muss A >> P lauten.
Klicken Sie auf die Schaltflache
mit den Auslassungspunkten
(...), und @ndern Sie den Wert
von -180 Grad auf 0 Grad,
wenn dies nicht der Fall ist.

e Laden Sie die urspriingliche
AX THERM aus der ExamCard
und versuchen Sie es erneut,
falls die obige Losung nicht
funktioniert.
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Leitfaden zur Fehlerbehebung: Siemens Prisma, Skyra und Aera

Verabreichung
90 Minuten

kontinuierliche
Bildgebungszeit

verflgbar

Es sind weniger als

Das MR-System °

verfugt Uber einen
begrenzten
Speicherplatz, der
die Gesamtanzahl
der erfassbaren
Dynamiken begrenzt.

Die Anzahl der erfassbaren
Dynamiken hangt von der
Anzahl der ausgewahlten
Spulenelemente ab. Zum
Erhéhen der Anzahl der
Dynamiken verringern Sie die
Anzahl der Spulenelemente in
der AX THERM-Sequenz, ohne
dabei die Bildqualitat zu
beeintrachtigen.

o Offnen Sie die AX THERM-
Sequenz und deaktivieren
Sie das am weitesten von
der Messfeldmitte entfernte
Spulenelement.

o Beachten Sie nach dem
Deaktivieren des Elements
die maximale Anzahl an
Dynamiken.

o Deaktivieren Sie so viele
Elemente wie notig, um
mindestens 90 Minuten
kontinuierliche Bildgebung
zu erreichen.

Nach dem Andern der

Spulenauswahl ist eine neue

AX THERM-Referenzsequenz

aufzunehmen.

o Setzen Sie auf der
Registerkarte Kontrast >
Dynamisch die Anzahl der
Messungen auf 1.

o Die Sequenz ausfihren.

Bei der neuen

Spulenkonfiguration muss die

Temperaturunsicherheitsmes-

sung erneut durchgefiihrt

werden.

o Entsperren Sie in der TDC
den Arbeitsbereich
,Detaillierte Planung”.

o Duplizieren Sie die neue
AX THERM-Referenzsequenz
auf der MR-Konsole und
setzen Sie auf der
Registerkarte Kontrast >
Dynamisch die Anzahl der
Messungen auf 26.

o Die Sequenz ausfiuihren.
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Leitfaden zur Fehlerbehebung: Siemens Prisma, Skyra und Aera

TDC-Schritt Auswirkung

Ursache

Lésung

o Vergewissern Sie sich vor
dem Fortsetzen der
Verabreichung, dass die
eingezeichneten
Prostatagrenzen fiir den
neuen Thermometrie-
Unsicherheits-Scan gultig
sind.

Zum Vorbereiten der

Verabreichung ist die neueste

AX THERM-Sequenz mit der

neuen Spulenkonfiguration zu

duplizieren und auf der

Registerkarte Kontrast >

Dynamisch die Anzahl der

Messungen auf Maximum

einzustellen. Es missen nun

mindestens 90 Minuten Scan-

Zeit zur Verfligung stehen.
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Leitfaden zur Fehlerbehebung: Alarmsignale

C. Leitfaden zur Fehlerbehebung:
Alarmsignale

In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie sich Probleme beheben lassen, die die Behandlung eines
Patienten beeintrachtigen oder stoppen kénnen.

/_’E Es ist wichtig, dass alle Benutzer diesen Abschnitt lesen, um sicherzustellen, dass
Patienten wahrend eines Fehlerbehebungsprozesses nicht versehentlich verletzt

werden.

Dies geschieht in der Regel, wenn die Behandlungskonsole (TDC) ein Problem erkennt:

Es wird eine Bedingung erkannt, die eine Alarmauslésung erfordert.

Die Alarmmeldung wird im TDC-Display angezeigt.

Das TULSA-PRO® System reagiert, indem es die entsprechenden MaRnahmen ergreift.
Der Benutzer behebt die Ursache fiir die Behebung des Problems.

5. Der Benutzer fuhrt zusatzliche Schritte aus, um den Normalbetrieb wieder aufzunehmen.

Suchen Sie in diesem Abschnitt nach der entsprechenden Tabelle, wenn auf der TDC-Anzeige ein
Alarm angezeigt wird, um herauszufinden, wie das Problem behoben werden kann.

PwnNPE

Gibt den Alarm so an, wie er in der TDC angezeigt wird.

y l>Ein Wert, der den Alarm eindeutig identifiziert.

Alarm [00-000]
Bedingung Hier wird beschrieben, warum der Alarm ausgel6st wurde.

Der mit der Bedingung verbundene von der TDC generierte Softwarecode. Dieser
Fehlercode Code wird von autorisierten Servicetechnikern von Profound Medical bei der
Losung komplexer Probleme herangezogen.

Verzégerung Gibt den Zeitraum zwischen dem Beginn des Problems und dem Zeitpunkt an, zu
dem der Alarm ausgel6st wurde.

Systemantwort Beschreibt die automatisch von der TDC ausgefiihrten Aktionen, wenn der Alarm
ausgelost wird. Wahrend der Behandlung fiihrt die TDC in der Regel folgende
Schritte aus:

- Behandlung pausieren: Alle Erwarmungs- und Bewegungsvorgange
werden angehalten, oder

- Behandlung unterbrechen: Alle Erwarmungs- und Bewegungsvorgange
werden gestoppt und nachfolgende Thermometriedynamiken ignoriert.
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Leitfaden zur Fehlerbehebung: Alarmsignale

Beschreibt die zum Léschen des Alarms erforderlichen Schritte. Bei der
Fehlerbehebung wird empfohlen, die Empfehlungen in der angegebenen
Behebung der Reihenfolge auszuprobieren. Zum Beispiel:

Ursache 1. Diese MaRnahme zuerst ausfiithren. Wenn der Alarm dadurch nicht

geldscht wird, dann ...
2. Versuchen Sie es mit dieser MaBnahme.

Schritte nach
Behebung der
Ursache

Beschreibt zusatzliche Schritte zum Wiederherstellen des TULSA-PRO®
Normalbetriebs.

Nach der Problembehebung miissen Sie den TDC-Arbeitsablauf méglicherweise bis zu
Verabreichung durchlaufen, um ein neues Behandlungssegment zu starten.

Wenn Sie das Problem ohne Verlassen des Arbeitsbereichs Verabreichung |6sen konnen, missen Sie
entscheiden, wie Sie fortfahren mochten:

¢ Wenn die Behandlung pausiert wurde:
i.  Erwdrmen fortsetzen mit dem aktuellen Segment.
ii. Thermometrie beenden und neu planen, indem Sie ein neues Segment erstellen.
iii. Behandlung beenden und Bericht ansehen fiir die aktuelle Sitzung.
e Wenn die Behandlung unterbrochen wurde:
e Erwdrmen fortsetzen mit dem aktuellen Segment.
e Behandlung beenden und Bericht ansehen fir die aktuelle Sitzung.

Wenden Sie sich an einen autorisierten Profound Medical Servicetechniker, wie im Abschnitt
»Service und Wartung” der TULSA-PRO® Bedienungsanleitung beschrieben, wenn Sie weitere Hilfe
bendtigen.

-
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Leitfaden zur Fehlerbehebung: Alarmsignale

C.1. Fliissigkeitswagen

40-201: Keine Netzwerkverbindung zwischen TDC und Systemwagen

Bedingung Der Systemwagen hat die Netzwerkverbindung zum TDC-Computer verloren.

Fehlercode 40-201

Verzégerung Direkt

Systemantwort  Einrichtung: UA- und ECD-Spiilung werden abgebrochen. HF-Test kann nicht durchgefiihrt werden.
Ausrichtung, Grob, Detailliert: Keine Systemantwort.
Verabreichung - Initialisierung: Die Ablation startet nicht.
Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird unterbrochen.

Behebung der In jeder Phase:

Ursache

1. Vergewissern Sie sich, dass die Thermometriesequenz auf dem MRT ausgefiihrt wird und
fiir den durchzufiihrenden Thermometrie-Scan geniligend Dynamiken ausgewahlt wurden.

e Siemens: 26 Dynamiken fiir ,,Detailliert”, mindestens 800 Dynamiken fiir

»Verabreichung”

e  Philips: 25 Dynamiken fiir ,Detailliert”, mindestens 1.200 Dynamiken fiir

»Verabreichung”

2. Vergewissern Sie sich durch Kontrolle des Status des MRT-Subsystems im
Arbeitsbereich Einrichtung, dass MRT- und TDC-Computer weiterhin tGber deren
Netzwerkverbindungen kommunizieren kénnen.

3. Vergewissern Sie sich, dass die entsprechende TULSA-PRO® Sequenz und die
entsprechenden Parameter fiir die Thermometrieerfassung verwendet werden.

Schritte nach
Behebung der
Ursache

EINRICHTUNG

AUSRICHTUNG Entfallt.

GROB

DETAILLIERT Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-Konsole neu.

Der Alarm wird gel6scht, sobald das neue Bild empfangen wird.

VERABREICHUNG —
INITIALISIERUNG

1. Klicken Sie in der TDC auf Start.

2. Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.

3. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu. Der Alarm wird geldscht, sobald das neue Bild
empfangen wird.

VERABREICHUNG —
ABLATION

1. Klicken Sie in der TDC auf Thermometrie beenden und
Behandlungsplan andern, um ein neues Behandlungssegment
zu erstellen.

2. Stoppen Sie auf der MR-Konsole die MR-

Thermometriesequenz.

Klicken Sie in der TDC auf Start.

Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.

5. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-Konsole neu.
Der Alarm wird gel6scht, sobald das neue Bild empfangen wird.

> @

TULSA-PRO® Benutzerhandbuch
—Siemens Skyra, Prisma und Aera

105992C

P RO FC% Seite 108 von 148




Leitfaden zur Fehlerbehebung: Alarmsignale

40-202: Kabel zwischen Systemwagen und Systemelektronik getrennt

Bedingung Das Systemwagen (SW) und Systemelektronik (SE) verbindende Kabel ist nicht
angeschlossen.

Fehlercode 40-202

Verzégerung Direkt

Systemantwort Einrichtung: UA- und ECD-Spililung werden abgebrochen. HF-Test kann nicht
durchgefiihrt werden.

Ausrichtung, Grob, Detailliert: Keine Systemantwort.
Verabreichung - Initialisierung: Die Ablation startet nicht.
Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird unterbrochen.

Behebung der  In jeder Phase:

Ursache 1. Vergewissern Sie sich, dass das Kabel zwischen Systemwagen und Systemelektronik
angeschlossen ist.

2. Ziehen Sie das Kabel von Systemelektronik und Systemwagen ab, falls der Alarm
immer noch nicht behoben ist. Das Kabel wieder anschliefen und eine Minute lang
warten. Kontrollieren Sie, ob der Alarm nicht mehr angezeigt wird.

Schritte nach EINRICHTUNG 1. Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die
Behebung der Meldung verschwindet.
Ursache 2. Fuhren Sie nach dem Beheben des Alarms eine weitere
UA- und ECD-Spiilung durch.
AUSRICHTUNG
Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die Meldung
GROB verschwindet. Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf
DETAILLIERT fort.
VERABREICHUNG — 1. Stoppen Sie auf der MR-Konsole die MR-
INITIALISIERUNG Thermometriesequenz.
2. Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die
Meldung verschwindet.
3. Klicken Sie in der TDC auf Start.
4. Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.
5. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu.
VERABREICHUNG - 1. Klicken Sie in der TDC auf Thermometrie beenden und
ABLATION Behandlungsplan dndern, um ein neues
Behandlungssegment zu erstellen.
2. Stoppen Sie auf der MR-Konsole die MR-
Thermometriesequenz.
3. Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die
Meldung verschwindet.
4. Klicken Sie in der TDC auf Start.
5. Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.
6. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu.
. ® .
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40-206: Raumtemperatur fiir den Systemwagen zu hoch

Bedingung Die Temperatur des Systemwagens ist groRRer als oder gleich 37 °C
Fehlercode 40-206
Verzégerung Direkt
Systemantwort Einrichtung, Ausrichtung, Grob, Detailliert: Keine Systemantwort.
Verabreichung - Initialisierung: Die Ablation startet nicht.
Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird unterbrochen.
Behebung der  Verringern Sie die Temperatur im Raum, in dem sich der Systemwagen befindet. Zum
Ursache Beispiel:

1. Vergewissern Sie sich, dass die Klimaanlage im Raum, in dem sich der Systemwagen
befindet, eingeschaltet ist.
2. Vergewissern Sie sich, dass sich in der Nahe des Systemwagens eine Belliftung

befindet.

Schritte nach
Behebung der
Ursache

EINRICHTUNG

AUSRICHTUNG

Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die Meldung
verschwindet. Der Alarm verhindert zwar nicht, dass Sie zur

GROB

nachsten Behandlungsphase Gbergehen, Sie kénnen jedoch
keine Ablation durchfiihren.

DETAILLIERT

VERABREICHUNG —
INITIALISIERUNG

1. Stoppen Sie auf der MR-Konsole die MR-
Thermometriesequenz.

2. Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die Meldung
verschwindet.

3. Klicken Sie in der TDC auf Start.

Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.

5. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu.

e

VERABREICHUNG —
ABLATION

1. Klicken Sie in der TDC auf Thermometrie beenden und
Behandlungsplan andern, um ein neues
Behandlungssegment zu erstellen.

2. Stoppen Sie auf der MR-Konsole die MR-
Thermometriesequenz.

3. Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die Meldung
verschwindet.

4. Klicken Sie in der TDC auf Start.

Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.

6. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu.

o
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Leitfaden zur Fehlerbehebung: Alarmsignale

41-107: Beutelvolumen des Ultraschallapplikator-Fliissigkeitskreislaufs zu niedrig

Bedingung Das Volumen im Ultraschallapplikator-(UA)-Kreislauf ist kleiner oder gleich 400 ml.
Fehlercode 41-107
Verzégerung Direkt
Systemantwort Einrichtung: UA-Spllung wird abgebrochen. HF-Test kann nicht durchgefiihrt werden.
Ausrichtung, Grob, Detailliert: Keine Systemantwort.
Verabreichung - Initialisierung: Die Ablation startet nicht.
Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird unterbrochen.
Behebung der  In jeder Phase:
Ursache

1. Fuhren Sie eine Sichtprifung der UA-Schlduche und aller Luer-Lock-Anschliisse auf
Undichtigkeiten zwischen Flissigkeitsbehalter, Pumpe und UA durch.

2. Vergewissern Sie sich, dass der Flussigkeitsbehalter des UA mindestens 500 ml
Flussigkeit enthalt.

e  Flllen Sie bei Bedarf Fliissigkeit in den Behalter ein.

HINWEIS: Méglicherweise muss ein neuer steriler 1-I-Wasserbeutel geéffnet

werden.

Schritte nach
Behebung der
Ursache

EINRICHTUNG

1. Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die
Meldung verschwindet.

2. Fahren Sie eine weitere UA-Spilung durch.

3. Firen Sie nach dem Spilen einen HF-Test durch.

AUSRICHTUNG

GROB

Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die Meldung
verschwindet. Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort.

DETAILLIERT

VERABREICHUNG —
INITIALISIERUNG

1. Stoppen Sie auf der MR-Konsole die
MR-Thermometriesequenz.

2. Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die

Meldung verschwindet.

Klicken Sie in der TDC auf Start.

Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.

5. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu.

> &

VERABREICHUNG —
ABLATION

1. Klicken Sie in der TDC auf Thermometrie beenden und
Behandlungsplan andern, um ein neues
Behandlungssegment zu erstellen.

2. Stoppen Sie auf der MR-Konsole die MR-
Thermometriesequenz.

3. Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die
Meldung verschwindet.

4. Klicken Sie in der TDC auf Start.

Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.

6. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu.

e
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41-109: Pumpendruck des Ultraschallapplikator-Fliissigkeitskreislaufs zu niedrig

Bedingung e Waihrend der Reinigung des Ultraschallapplikators (UA): Der UA-Druck ist nach
Abschluss des Spiilzyklus kleiner oder gleich 3 psi.
e Im Normalbetrieb: Der UA-Druck ist kleiner oder gleich 3 psi, wobei die Pumpen
mindestens 20 Sekunden lang eingeschaltet sind.
Fehlercode 41-109
Verzégerung Direkt
Systemantwort Einrichtung: UA-Spllung wird abgebrochen. HF-Test kann nicht durchgefiihrt werden.
Ausrichtung, Grob, Detailliert: Keine Systemantwort.
Verabreichung — Initialisierung: Die Initialisierung wird angehalten.
Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird unterbrochen.
Behebung der In jeder Phase:
Ursache . L .
1. Vergewissern Sie sich, dass der UA-Drucksensor an den Systemwagen angeschlossen ist.
2. Vergewissern Sie sich, dass der UA-Fliissigkeitsbehalter mehr als 400 ml Flissigkeit

enthalt. Dies lasst sich anhand des UA-Kreislaufs — Volumen auf der Registerkarte
Einrichtung in der TDC Uberpriifen.

e  Flllen Sie bei Bedarf Fliissigkeit in den Behalter (dieser muss mindestens 500 ml
enthalten).

D HINWEIS: Méglicherweise muss ein neuer steriler 1-I-Wasserbeutel gedffnet werden.

3. Fihren Sie eine Sichtpriifung der UA-Schlduche und aller Luer-Lock-Anschliisse auf
Undichtigkeiten zwischen Fliissigkeitsbehalter, Pumpe und UA durch.

4. Prifen Sie, ob der Anschluss des UA-Drucksensors richtig am Flissigkeitswagen
angeschlossen ist. Den UA-Drucksensor aus der Systemelektronik entnehmen und
wieder einsetzen. Achten Sie dabei darauf, dass er vollstandig in seinem Steckplatz sitzt.

Schritte nach EINRICHTUNG 1. Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die Meldung
Behebung der verschwindet.
Ursache 2. Fihren Sie eine weitere UA-Spiilung durch.
3. AnschlieBend einen HF-Test durchfiihren.
AUSRICHTUNG
GROB Entfallt.
DETAILLIERT
VERABREICHUNG - | 1. Stoppen Sie auf der MR-Konsole die MR-
INITIALISIERUNG Thermometriesequenz.
2. Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die Meldung
verschwindet.
3. Klicken Sie in der TDC auf Start.
4. Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.
5. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu.
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VERABREICHUNG - | 1. Klicken Sie in der TDC auf Thermometrie beenden und

ABLATION Behandlungsplan andern, um ein neues
Behandlungssegment zu erstellen.

2. Stoppen Sie auf der MR-Konsole die MR-
Thermometriesequenz.

3. Beheben Sie die Ursache des Alarms.
4. Klicken Sie in der TDC auf Start.
5. Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.
6. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu.
. ® .
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41-110: Pumpendruck des Ultraschallapplikator-Fliissigkeitskreislaufs zu hoch

Bedingung e Waihrend der Einrichtung (Spiilung): Der Druck des Ultraschallapplikators (UA) ist
nach Abschluss des Spilzyklus groRer oder gleich 30 psi.
e  Wahrend der Verabreichung (Initialisierung oder Ablation): Der UA-Druck ist gréRer oder
gleich 30 psi, wobei die Pumpen mindestens 20 Sekunden lang eingeschaltet sind.
Fehlercode 41-110
Verzégerung Direkt
Systemantwort Einrichtung (Spiilung): UA-Spulung wird abgebrochen. HF-Test kann nicht durchgefiihrt
werden.
Ausrichtung, Grob, Detailliert: Keine Systemantwort.
Verabreichung — Initialisierung: Die Ablation startet nicht.
Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird angehalten.
Behebung der In jeder Phase:
Ursache

1. Unterziehen Sie die UA-Schlauche zwischen Flissigkeitsbehalter, Pumpe und UA
einer Sichtprifung. Zum Beispiel:

e Vergewissern Sie sich, dass alle Klemmen der FlUssigkeitsleitung in UA-N&he
geoffnet sind.

e Vergewissern Sie sich, dass der Schlauch korrekt eingelegt und im UA-
Pumpenkopf nicht abgeknickt ist.

e Vergewissern Sie sich, dass die UA-Schlduche nicht unter einem Rad des
Flussigkeitswagens oder anderen Geraten in den MRT-/Technik-/
Kontrollrdaumen liegen.

2. Unter Umstdnden ist die Temperatur des Raums, in dem sich der Systemwagen
befindet, zu erh6hen.

Dieser ungewéhnliche Alarm kann gelegentlich auftreten, wenn die

Raumtemperatur, in der sich der Systemwagen befindet, zu niedrig ist.

Schritte nach EINRICHTUNG Fiihren Sie eine weitere UA-Spilung durch, wenn die UA-
Behebung der Spilung noch nicht abgeschlossen ist.
Ursache
Starten Sie den HF-Test, wenn die Spilung abgeschlossen ist,
der HF-Test jedoch noch nicht abgeschlossen wurde.
AUSRICHTUNG
GROB Entfallt.
DETAILLIERT
VERABREICHUNG -
INITIALISIERUNG Klicken Sie zum Fortsetzen der Behandlung in der TDC auf
VERABREICHUNG - Erwdrmung fortsetzen.
ABLATION
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42-107: Beutelvolumen des ECD-Fliissigkeitskreislaufs zu niedrig

Bedingung Das Volumen im ECD-Kreislauf ist kleiner oder gleich 400 ml.

Fehlercode 42-107

Verzégerung Direkt

Systemantwort Einrichtung: ECD-Spilung wird abgebrochen. HF-Test kann nicht durchgefiihrt werden.
Ausrichtung, Grob, Detailliert: Keine Systemantwort.
Verabreichung - Initialisierung: Die Ablation startet nicht.
Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird unterbrochen.

Behebung der  In jeder Phase:

Ursache

1. ECD-Flussigkeitsleitung und alle Inline-Luer-Lock-Anschlisse auf Undichtigkeiten
zwischen Flussigkeitsbehalter, Pumpe und ECD kontrollieren.

2. Vergewissern Sie sich, dass der ECD-Flissigkeitsbehalter mindestens 500 ml
Flussigkeit enthalt.

e Wenn zusétzliche Flussigkeit im Flissigkeitsbehalter erforderlich ist,
sicherstellen, dass dem Flissigkeitsbehalter auch die entsprechende Menge
MnCl und Span/Tween hinzugefigt wird.
D HINWEIS: Méglicherweise miissen Sie eine neue Flasche Span/Tween, MnCl und
einen sterilen 1-I-Wasserbeutel éffnen.

Schritte nach
Behebung der
Ursache

EINRICHTUNG 1. Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die Meldung
verschwindet.
2. Fuhren Sie eine weitere ECD-Spiilung durch.
AUSRICHTUNG
GROB Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die Meldung
verschwindet. Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort.
DETAILLIERT
VERABREICHUNG - 1. Stoppen Sie auf der MR-Konsole die MR-
INITIALISIERUNG Thermometriesequenz.
2. Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die Meldung
verschwindet.
3. Klicken Sie in der TDC auf Start.
4. Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.
5. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu.
VERABREICHUNG - 1. Klicken Sie in der TDC auf Thermometrie beenden und
ABLATION Behandlungsplan andern, um ein neues
Behandlungssegment zu erstellen.
2. Stoppen Sie auf der MR-Konsole die MR-Thermometriesequenz.
3. Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die Meldung
verschwindet.
4. Klicken Sie in der TDC auf Start.
5. Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.
6. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu.
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42-109: Pumpendruck des ECD-Fliissigkeitskreislaufs zu niedrig

Bedingung

Wahrend der ECD-Spiilung: Der ECD-Druck ist nach Abschluss des Spiilzyklus kleiner
oder gleich 13 psi.

Im Normalbetrieb: Der ECD-Druck ist kleiner oder gleich 13 psi, wobei die Pumpen
mindestens 20 Sekunden lang eingeschaltet sind.

Fehlercode

42-109

Verzégerung

Direkt

Systemantwort

Einrichtung: ECD-Spuilung wird abgebrochen.

Ausrichtung, Grob, Detailliert: Keine Systemantwort.

Verabreichung - Initialisierung: Die Ablation startet nicht.

Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird unterbrochen.

Behebung der
Ursache

In jeder Phase:

1.

(]

Vergewissern Sie sich, dass der ECD-Drucksensor an den Systemwagen
angeschlossen ist.

Unterziehen Sie die ECD-Flussigkeitsleitung einer Sichtpriifung auf Undichtigkeiten
zwischen Flussigkeitsbehalter, Pumpe und ECD.

Vergewissern Sie sich, dass der ECD-Flussigkeitsbehalter mindestens 500 ml
Flussigkeit enthalt. Wenn zusatzliche Flissigkeit im Flussigkeitsbehalter erforderlich
ist, sicherstellen, dass dem Wasser auch die entsprechende Menge MnCl und
Span/Tween hinzugefigt wird.

HINWEIS: Méglicherweise miissen Sie eine neue Flasche Span/Tween, MnCl und
einen sterilen 1-I-Wasserbeutel éffnen.

3. Uberpriifen Sie den Anschluss des ECD-Drucksensors am Fliissigkeitswagen. Den
ECD-Drucksensor entnehmen und wieder einsetzen. Achten Sie dabei darauf, dass er
vollstdndig in seinem Steckplatz sitzt.
Schritte nach EINRICHTUNG 1. Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die Meldung
Behebung der verschwindet.
Ursache 2. Fuhren Sie nach dem Beheben des Alarms eine weitere
ECD-Spilung durch.
AUSRICHTUNG
GROB Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die Meldung
verschwindet. Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort.
DETAILLIERT
VERABREICHUNG - | 1. Stoppen Sie auf der MR-Konsole die MR-
INITIALISIERUNG Thermometriesequenz.
2. Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die Meldung
verschwindet.
3. Klicken Sie in der TDC auf Start.
4. Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.
5. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu.
. ® .
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VERABREICHUNG - | 1. Klicken Sie in der TDC auf Thermometrie beenden und

ABLATION Behandlungsplan andern, um ein neues
Behandlungssegment zu erstellen.

2. Stoppen Sie auf der MR-Konsole die MR-
Thermometriesequenz.

3. Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die Meldung
verschwindet.

4. Klicken Sie in der TDC auf Start.

5. Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.
6. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu.
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42-110: Pumpendruck des ECD-Fliissigkeitskreislaufs zu hoch

Bedingung e  Wahrend der ECD-Spiilung: Der ECD-Druck ist nach Abschluss des Spilzyklus gréRer
oder gleich 37 psi.
e Im Normalbetrieb: Der ECD-Druck ist groRer oder gleich 37 psi, wobei die Pumpen
mindestens 20 Sekunden lang eingeschaltet sind.

Fehlercode 42-110

Verzdgerung Direkt

Systemantwort Einrichtung: ECD-Spiilung wird abgebrochen.
Ausrichtung, Grob, Detailliert: Keine Systemantwort.
Verabreichung — Initialisierung: Die Ablation startet nicht.

Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird angehalten.

Behebung der  In jeder Phase:

Ursache 1. Unterziehen Sie die ECD-Schlduche zwischen Flussigkeitsbehélter, Pumpe und ECD

einer Sichtprifung. Zum Beispiel:

e Vergewissern Sie sich, dass alle Klemmen der Flissigkeitsleitung in ECD-Ndhe
geoffnet sind.

e Vergewissern Sie sich, dass der Flissigkeitsschlauch korrekt in den ECD-
Pumpenkopf eingelegt und nicht geknickt ist.

e Vergewissern Sie sich, dass die ECD-Schlduche nicht unter einem Rad des
Flissigkeitswagens oder anderen Geraten in den MRT-/Technik-/
Kontrollraumen liegen.

2. ECD-Flussigkeit und Zusatze im ECD-Tank miissen ausreichend gemischt sein.

3. Unter Umstanden ist die Temperatur des Raums, in dem sich der Systemwagen
befindet, zu erh6hen.

Dieser ungewohnliche Alarm kann gelegentlich auftreten, wenn die Raumtemperatur, in

der sich der Systemwagen befindet, kalt ist.

Schritte nach EINRICHTUNG 1. Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die Meldung
Behebung der verschwindet.
Ursache 2. Fuhren Sie nach dem Beheben des Alarms eine weitere

ECD-Spiilung durch.

Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die Meldung

AUSRICHTUNG

GROB verschwindet. Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort.
DETAILLIERT

VERABREICHUNG - 1. Klicken Sie in der TDC auf Initialisierung stoppen.
INITIALISIERUNG 2. Stoppen Sie auf der MR-Konsole die MR-

Thermometriesequenz.
3. Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die Meldung
verschwindet.

4. Klicken Sie in der TDC auf Start.
5. Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.
6. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu.
VERABREICHUNG - 1. Beheben Sie die Ursache des Alarms, sodass die Meldung
ABLATION verschwindet.

2. Klicken Sie zum Fortsetzen der Behandlung in der TDC auf
Erwarmung fortsetzen.
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C.2. Magnetresonanztomografie

50-201: IP-Adresse oder der IP-Port fiir die MRT-Kassette falsch oder bereits belegt

Bedingung Die von der MRT-Kassette angegebene IP-Adresse und der Port werden von einem
anderen Programm verwendet.

Fehlercode 50-201

Verzégerung Direkt

Systemantwort TDC empfangt in keiner Phase Thermometriebilder vom MRT.

Behebung der In jeder Phase:

Ursache

e SchlieRRen Sie die TDC-Anwendung und starten Sie den TDC-Computer neu.
e  Vergewissern Sie sich, dass kein anderer MRT-Client-Computer eingeschaltet ist.
e Wenden Sie sich an lhr IT-Supportteam vor Ort, um Unterstitzung anzufordern:

e  Vergewissern Sie sich, dass auf der TDC keine zusatzlichen Programme
installiert wurden, die mit dem MRT-Host kommunizieren kénnen.

e Offnen Sie in der TDC den Wartungsmodus, und vergewissern Sie sich, dass die
entsprechenden MRT-Konfigurationswerte verwendet werden.

Schritte nach
Behebung der
Ursache

Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort.

-
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50-202: Keine Netzwerkverbindung zwischen TDC und MRT

Bedingung Die TDC hat die Netzwerkverbindung zum MRT verloren.

Fehlercode 50-202

Verzégerung Direkt

Systemantwort  Einrichtung, Ausrichtung, Grob: Der Benutzer kann kein SAG T2-Bild laden.
Detailliert: Der Benutzer kann keine AX T2-Bilder laden. TDC kann keine TUV-Bilder
empfangen.
Verabreichung — Initialisierung: Die Initialisierung kann nicht gestartet werden, oder
die Initialisierung wird angehalten.
Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird unterbrochen.

Behebung der In jeder Phase:

Ursache

1. Vergewissern Sie sich, dass der TDC-Computer Uber ein Ethernet-Kabel mit dem
entsprechenden Switch verbunden ist.

2. Pingen Sie vom TDC-Computer zum MRT-Host, und vergewissern Sie sich, dass eine
Netzwerkverbindung besteht.

3. Das Ethernet-Kabel zwischen TDC und Switch abziehen, wieder anschlieBen und
eine Minute lang warten, bevor Sie fortfahren.

4. Starten Sie den MRT neu, wenn alles andere fehlschlagt.

Schritte nach

Gehen Sie zu jedem Zeitpunkt durch den normalen Arbeitsablauf.

Behebung der

Ursache
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50-203: Verzogerung beim Empfang des Thermometriebildes

Bedingung Das Thermometriebild wird langsamer als normal empfangen (ldnger als die typischen
5 bis 6 Sekunden).

Fehlercode 50-203

Verzégerung 1,3-fache MR-Abtastperiode

Systemantwort  Einrichtung, Ausrichtung, Grob: Keine Systemantwort.
Detailliert: TDC stoppt die Verarbeitung von Thermometriebildern aus der MRT
Verabreichung — Initialisierung: Die Ablation startet nicht.
Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird angehalten.

Behebung der In jeder Phase:

Ursache

1. Vergewissern Sie sich, dass TDC- und MRT-Host genligend Computerressourcen zur
Verfligung haben, indem Sie alle nicht erforderlichen Programme bzw. Vorgdnge wie
z. B. Antivirenprogramme, Windows-Updates, Internetbrowser oder Bildabfragen
beenden.

2. Bei MRT-Systemen von Philips miissen sowohl TDC- als auch MRT-Host vom Haupt-
Krankenhausnetzwerk isoliert sein. Um dies zu kontrollieren, exportieren Sie das
Planungsbild in das PACS und (iberpriifen Sie, ob dies fehlschldgt.

3. Vergewissern Sie sich, dass die entsprechende TULSA-PRO® Sequenz und die
entsprechenden Parameter fir die Thermometrieerfassung verwendet werden.

Schritte nach EINRICHTUNG
Behebung der .
Ursache AUSRICHTUNG Entfallt.
GROB
DETAILLIERT 1. Stoppen Sie die MRT.

2. Starten Sie die Thermometriesequenz mit der entsprechenden
dynamischen Anzahl neu. Der Alarm wird gel6scht, wenn der
nachste Thermometriescan empfangen wird.

VERABREICHUNG — 1. Initialisierung und MRT stoppen.
INITIALISIERUNG 2. Klicken Sie in der TDC auf Start.

3. Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.

4. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu.

VERABREICHUNG — 1. Klicken Sie zum Fortsetzen der Behandlung auf Erwarmung
ABLATION fortsetzen. Der Alarm wird gel6scht, wenn der nachste
Thermometriescan empfangen wird.
. ® .
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50-204: TDC hat in den letzten 30 Sekunden keine neuen Thermometriebilder erhalten

Bedingung In den letzten 30 Sekunden wurde kein neues Thermometriebild empfangen.

Fehlercode 50-204

Verzogerung 5-fache MR-Abtastperiode

Systemantwort  Einrichtung, Ausrichtung, Grob: Keine Systemantwort.
Detailliert: TDC stoppt die Verarbeitung von Thermometriebildern aus der MRT
Verabreichung — Initialisierung: Die TDC stoppt die Verarbeitung von
Thermometriebildern aus der MRT, und die Initialisierung wird beendet.
Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird unterbrochen.

Behebung der In jeder Phase:

Ursache

1. Vergewissern Sie sich, dass die Thermometriesequenz auf dem MRT ausgefiihrt wird
und fiir den durchzufiihrenden Thermometrie-Scan eine ausreichende Dynamik
ausgewadhlt wurde.

e Siemens: 26 Dynamiken fiir ,,Detailliert”, mindestens 800 Dynamiken fiir
,Verabreichung”

e  Philips: 25 Dynamiken fiir ,Detailliert“, mindestens 1.200 Dynamiken fiir
»Verabreichung”

2. Vergewissern Sie sich, dass MRT- und TDC-Computer weiterhin tber ihre
Netzwerkverbindung kommunizieren kénnen, indem Sie den Status des MRT-
Subsystems im Arbeitsbereich Einrichtung Gberpriifen.

3. Vergewissern Sie sich, dass die entsprechende TULSA-PRO® Sequenz und die
entsprechenden Parameter fir die Thermometrieerfassung verwendet werden.

Schritte nach EINRICHTUNG
Behebung der .
Ursache AUSRICHTUNG Entfallt.
GROB
DETAILLIERT Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-Konsole neu.
Der Alarm wird gel6scht, sobald das neue Bild empfangen wird.
VERABREICHUNG - 1. Klicken Sie in der TDC auf Start.
INITIALISIERUNG 2. Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.
3. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu. Der Alarm wird gel6scht, sobald das neue Bild
empfangen wird.
VERABREICHUNG - 1. Klicken Sie in der TDC auf Thermometrie beenden und
ABLATION Behandlungsplan andern, um ein neues Behandlungssegment
zu erstellen.
2. Stoppen Sie auf der MR-Konsole die MR-
Thermometriesequenz.
3. Klicken Sie in der TDC auf Start.
4. Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.
5. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu. Der Alarm wird gel6scht, sobald das neue Bild
empfangen wird.
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50-209: Thermometriebilder nicht verwendbar

Bedingung Die Thermometriebilder sind beschadigt und kénnen nicht mehr verwendet werden. Es
wird eine Patientenbewegung oder ein MRT-Artefakt vermutet.
Fehlercode 50-209
Verzégerung Direkt
Systemantwort  Einrichtung, Ausrichtung, Grob: Entfdllt. Bedingung und Alarm treten nicht auf.
Detailliert: TDC stoppt die Verarbeitung von Thermometriebildern aus der MRT
Verabreichung — Initialisierung: Die TDC stoppt die Verarbeitung von
Thermometriebildern aus der MRT, und die Initialisierung wird beendet.
Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird unterbrochen.
Behebung der In jeder Phase:
Ursache . L . .
1. Kontrollieren Sie die THERM-Bilder auf Gewebeverschiebungen auflerhalb des
Behandlungsbereichs (z. B. Blasenfillung, Stuhlgang, Blahungen).
2. Vergewissern Sie sich, dass sich der Patient wahrend der Verabreichung nicht
bewegt hat. Kldren Sie mit dem Anasthesisten ab, dass der Patient das richtige
Medikament in ordnungsgemaéaRer Dosierung und zum richtigen Zeitpunkt erhalten
hat. Der Anésthesist entscheidet Uber eine eventuell erforderliche
Medikamentennachgabe.
3. Vergewissern Sie sich, dass in den MRT-Bildern keine HF-Stérungen auftreten (z. B.
nicht-MRT-kompatible Gerate im Technikraum, intermittierende elektrische
Verbindung)
4. Prifen Sie die THERM-Bilder auf Phasenumlauf in Richtung A>P.

Der Alarm wird gel6scht, sobald neue Thermometriebilder empfangen werden.

Schritte nach
Behebung der
Ursache

EINRICHTUNG

AUSRICHTUNG Entfallt.

GROB

DETAILLIERT Nehmen Sie einen neuen Thermometrie-Scan auf.

VERABREICHUNG —
INITIALISIERUNG

1. Klicken Sie in der TDC auf Start.

2. Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.

3. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu. Der Alarm wird geldscht, sobald das neue Bild
empfangen wird.

VERABREICHUNG -
ABLATION

Bei Vermutung von Wenn die Ursache des MRT-
Patientenbewegung, Storsignals HF war:
Gewebebewegung,

Blasenfullung, Darmgas oder

Darmbewegung:

1. Klicken Sie auf 1. Klicken Sie auf
Thermometrie beenden und Thermometrie
Behandlungsplan dndern. beenden und

2. Gehen Sie zuriick zu Behandlungsplan
Ausrichtung. andern.
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3. Entsperren Sie den UA. 2. Gehen Sie zu
4. Nehmen Sie ein neues Detaillierte Planung
SAG T2-Bild auf. zurick.
5. Fahren Sie mit dem 3. Nehmen Sie TUV erneut
normalen Arbeitsablauf bis auf.
zu Verabreichung fort. 4. Fahren Sie mit dem
normalen Arbeitsablauf
bis zu Verabreichung
fort.

In beiden Fallen wird der Alarm gel6scht, nachdem Sie auf
Thermometrie beenden und neu planen geklickt haben.

-
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50-211: Thermometrie-Scan entspricht nicht der vorgeschriebenen Bildposition bzw.

-ausrichtung

Bedingung Es besteht eine Diskrepanz zwischen dem Ort, an dem die Thermometriemessung erfasst
wurde, und dem Punkt, an dem die TDC eine vorgenommene Thermometriemessung annimmt.

Fehlercode 50-211

Verzégerung Direkt

Systemantwort  Einrichtung, Ausrichtung, Grob: Keine Systemantwort.
Detailliert: TDC stoppt die Verarbeitung von Thermometriebildern aus der MRT
Verabreichung — Initialisierung: Die TDC stoppt die Verarbeitung von
Thermometriebildern aus der MRT, und die Initialisierung wird beendet.
Verabreichung — Ablation: Entfallt.

Behebung der Vergewissern Sie sich, dass die Informationen zu Position und Ausrichtung der

Ursache Temperaturmessung fir den MRT-Scan korrekt eingerichtet wurden.

HINWEIS: Dieser Alarm wird nur angezeigt, wenn TULSA-PRO® mit einem Siemens MRT
verwendet wird.

Schritte nach
Behebung der
Ursache

EINRICHTUNG

AUSRICHTUNG Entfallt.

GROB

DETAILLIERT Bestatigen Sie, dass der letzte Scan auf dem MRT mit dem in die
TDC-Grobplanung importierten letzten Scan Gbereinstimmt.

Bei nicht ordnungsgemdfSer Durchfiihrung:

1. Importieren Sie das neueste SAG T2 in die Registerkarte
Ausrichtungsplanung in der TDC.

2. Passen Sie bei Bedarf durch Auswahl von UA entsperren die

UA-Position an. Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf

fort.

Offnen Sie die THERM-Messung mit der MRT-Software.

Kopieren Sie die Tischposition aus dem zuletzt erfassten

SAG T2-Scan.

Klicken Sie in Detaillierte Planung auf Aktualisieren.

Stellen Sie die Anzahl der Dynamiken auf 1 ein.

Fiihren Sie die Thermometriesequenz aus.

Wiederholen Sie die Sequenz und setzen Sie die Anzahl der

Dynamiken auf 26.

9. Vergewissern Sie sich, dass die aktivierten Spulen zwischen
dem Referenzscan (1 dynamisch) und dem groReren
dynamischen Scan identisch sind.

= &0

O NE

Der Alarm wird geloscht, wenn Bilder mit der richtigen THERM-
Position und -Ausrichtung empfangen werden.
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Offnen Sie den THERM-Scan mit der Siemens MRT-Software.
Kopieren Sie die Tischposition aus dem zuletzt erfassten
SAG T2-Scan.

Klicken Sie im Arbeitsbereich Verabreichung auf Aktualisieren.

Stellen Sie die Anzahl der Dynamiken auf 1 ein.

FUhren Sie die Thermometriesequenz aus.

Wiederholen Sie die Sequenz und dndern Sie die Anzahl der

Dynamiken auf den maximal verfligbaren Wert.

7. Vergewissern Sie sich, dass die aktivierten Spulen zwischen
dem Referenzscan (1 dynamisch) und dem groReren
dynamischen Scan identisch sind.

8. Klicken Sie in der TDC auf Start.

9. Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.

10. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-

Konsole neu. Der Alarm wird geldscht, sobald das neue Bild

empfangen wird.

VERABREICHUNG —
INITIALISIERUNG

N =

G B gm @9

VERABREICHUNG — Entfallt.

ABLATION
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50-212: Parameter der Thermometriesequenz geandert und auRerhalb des Bereichs

Bedingung Die Sequenzparameter der Thermometrie wurden gedndert und entsprechen nicht
mehr dem Standardwert.

Fehlercode 50-212

Verzégerung Direkt

Systemantwort  Einrichtung, Ausrichtung, Grob: Keine Systemantwort.
Detailliert: TDC stoppt die Verarbeitung von Thermometriebildern aus der MRT

Verabreichung — Initialisierung: Die TDC stoppt die Verarbeitung von
Thermometriebildern aus der MRT, und die Initialisierung wird beendet.

Verabreichung — Ablation: Entfallt.

Behebung der In jeder Phase:

Ursache - . .
1. Laden Sie die Sequenz erneut von der ExamCard, um die urspriinglichen

Standardwerte wiederherzustellen.
2. Wenden Sie sich an einen autorisierten Kundendienstmitarbeiter von Profound
Medical, falls das Problem weiterhin auftritt.

Schritte nach EINRICHTUNG
Behebung der -
AUSRICHTUNG Entfallt.
Ursache
GROB
DETAILLIERT FUhren Sie die MRT-Sequenz erneut aus. Der Alarm wird
VERABREICHUNG — geloscht, soba?ld das erste Bild in der richtigen Sequenz
INITIALISIERUNG empfangen wird.
VERABREICHUNG - Entfallt.
ABLATION
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50-213: Thermometriebilder nicht verwendbar

Bedingung Die nach 100 Dynamiken berechnete Bildverschiebung ist fiir jede Schicht gréRer als
1 mm in Frequenzkodierrichtung bzw. 2 mm in Phasenkodierrichtung.

Fehlercode 50-213

Verzégerung Alle 100 Bilddynamiken

Systemantwort  Einrichtung, Ausrichtung, Grob, Detailliert, Verabreichung —Initialisierung: Keine
Systemantwort.

Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird unterbrochen.

Behebung der In jeder Phase:

Ursache 1. Kontrollieren Sie die THERM-Bilder auf Gewebeverschiebungen auBerhalb des
Behandlungsbereichs (z. B. Blasenfillung, Stuhlgang, Blahungen).

2. Vergewissern Sie sich, dass sich der Patient wahrend der Verabreichung nicht bewegt
hat. Kldaren Sie mit dem Andsthesisten ab, dass der Patient das richtige Medikament
in ordnungsgemaler Dosierung und zum richtigen Zeitpunkt erhalten hat. Der
Anésthesist entscheidet tiber eine eventuell erforderliche Medikamentennachgabe.

3. Vergewissern Sie sich, dass in den MRT-Bildern keine HF-Stérungen auftreten (z. B.
nicht-MRT-kompatible Gerate im Technikraum, intermittierende elektrische
Verbindung)

4. Priifen Sie die THERM-Bilder auf Phasenumlauf in Richtung A>P.

Der Alarm wird geldscht, sobald neue Thermometriebilder empfangen werden.

Schritte nach EINRICHTUNG
Behebung der .
AUSRICHTUNG Entfallt.
Ursache
GROB
DETAILLIERT Nehmen Sie einen neuen Thermometrie-Scan auf.
VERABREICHUNG - 1. Klicken Sie in der TDC auf Start.
INITIALISIERUNG 2. Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.
3. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu. Der Alarm wird geldscht, sobald das neue Bild
empfangen wird.
VERABREICHUNG — Bei Vermutung von Wenn die Ursache des MRT-
ABLATION Patientenbewegung, Storsignals HF war:
Gewebebewegung,
Blasenfillung, Darmgas oder
Darmbewegung:
1. Klicken Sie auf 1. Klicken Sie auf
Thermometrie beenden und Thermometrie
Behandlungsplan dndern. beenden und
2. Gehen Sie zuriick zu Behandlungsplan
Ausrichtung. andern.
3. Entsperren Sie den UA. 2. Gehen Sie zu
4. Nehmen Sie ein neues Detaillierte Planung
SAG T2-Bild auf. zurtick.
. ® .
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5.

Fahren Sie mit dem
normalen Arbeitsablauf bis
zu Verabreichung fort.

Nehmen Sie TUV erneut
auf.

Fahren Sie mit dem
normalen Arbeitsablauf
bis zu Verabreichung
fort.

In beiden Fallen wird der Alarm gel6scht, sobald der Benutzer auf
Thermometrie beenden und neu planen klickt.
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50-214: Der fiir die Ausrichtung erforderliche Anatomie-Scan ist alter als 2 Stunden.

Bedingung Nur wenn nicht in Verabreichung — Ablation: Das zum Festlegen der Position des
Ultraschallapplikators (UA) verwendete SAG T2-Behandlungsplanungsbild ist nicht
vertrauenswiirdig. Zum Bestatigen der UA-Position im MRT-Bild ist ein neues SAG T2-
Bild erforderlich.

Fehlercode 50-214

Verzogerung Direkt

Systemantwort  Einrichtung, Ausrichtung, Grob, Detailliert: Keine Systemantwort.

Verabreichung — Initialisierung: Die Initialisierung kann nicht gestartet werden.
Verabreichung — Ablation: Entfallt. Bedingung und Alarm treten nicht auf.
Behebung der 1. Den Arbeitsbereich Ausrichtung entsperren, einen neuen SAG T2-Scan aufnehmen
Ursache

und diesen dann in den TDC importieren.
2. BeiBedarf neu ausrichten.
HINWEIS: Bei einer erforderlichen Neuausrichtung miissen Sie wahrend der
detaillierten Planung zwingend neue TUV- und AX T2-Scans aufnehmen.

Der Alarm wird geldscht, sobald ein neues SAG T2-Bild in die TDC geladen wird.

Schritte nach
Behebung der
Ursache

EINRICHTUNG Entfallt.

AUSRICHTUNG

GROB
DETAILLIERT Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort.

VERABREICHUNG -
INITIALISIERUNG

VERABREICHUNG - Entfallt.
ABLATION

-
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50-215: Uberpriifen, ob sich der Patient in der Position , Kopf zuerst, Riickenlage”

befindet

Bedingung Die Patientenausrichtung ist nicht ,Kopf-zuerst, Riickenlage” und wurde wahrend der
Patientenregistrierung falsch eingestellt.

Fehlercode 50-215

Verzégerung Direkt

Systemantwort  Einrichtung, Ausrichtung, Grob: Keine Systemantwort.
Detailliert: TDC stoppt die Verarbeitung von Thermometriebildern aus der MRT
Verabreichung — Initialisierung: Die TDC stoppt die Verarbeitung von
Thermometriebildern aus der MRT, und die Initialisierung wird beendet.
Verabreichung — Ablation: Entfallt. Bedingung und Alarm treten nicht auf.

Behebung der Der Patient muss auf der MRT-Konsole mit der richtigen Patientenpositionsausrichtung

Ursache (Kopf zuerst — Rickenlage) neu registriert werden, oder die MRT-Konfiguration ist

entsprechend anzupassen.

Schritte nach
Behebung der
Ursache

EINRICHTUNG

AUSRICHTUNG

CROE Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort.

DETAILLIERT

VERABREICHUNG —
INITIALISIERUNG

VERABREICHUNG - Entfallt.
ABLATION

-
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C.3. Positionierungssystem

10-102: Keine Netzwerkverbindung zwischen TDC und Schnittstellenbox des
Positionierungssystems

Bedingung Die Netzwerkverbindung der Schnittstellenbox des Positionierungssystems (PSIB) wurde
unterbrochen, und die TDC kann nicht mehr mit dem PSIB kommunizieren.

Fehlercode 10-102

Verzégerung Direkt

Systemantwort Einrichtung: Der Benutzer kann nicht mit der Ausrichtung fortfahren.
Ausrichtung: Keine Systemantwort.

Grob: Der Benutzer kann den Ultraschallapplikator (UA) nicht mit der linearen
Roboterachse in Translationsrichtung bewegen.

Detailliert: Der Benutzer kann den UA nicht mit der Rotationsachse des Roboters
drehen. Der Benutzer kann weiterhin mit ,Verabreichung” fortfahren.
Verabreichung - Initialisierung: Die Ablation startet nicht.

Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird angehalten.

Behebung der  In jeder Phase:

Ursache 1. Vergewissern Sie sich, dass die Systemelektronik (SE) an eine Steckdose

angeschlossen und der Netzschalter eingeschaltet ist. Uberpriifen Sie, ob die
Verbindung wiederhergestellt wurde.

2. Vergewissern Sie sich, dass ein Ethernet-Kabel die TDC mit der SE verbindet.
Uberpriifen Sie, ob die Verbindung wiederhergestellt wurde.

3. Vergewissern Sie sich, dass beide HF-Kabel (Systemelektronik zur Filterbox und
Filterbox-zur PSIB) angeschlossen sind. Uberpriifen Sie, ob die Verbindung
wiederhergestellt wurde.

4. Das Ethernet-Kabel zwischen TDC und SE abziehen, wieder anschlieRen und eine
Minute lang warten, bevor Sie fortfahren. Uberpriifen Sie, ob die Verbindung
wiederhergestellt wurde.

5. Schalten Sie das SE-System aus. Das weilRe HF-Kabel an der PSIB abziehen, eine
Minute lang warten, und es dann wieder anschlieRen. Schalten Sie das SE-System
ein. Uberpriifen Sie, ob die Verbindung wiederhergestellt wurde.

Schritte nach EINRICHTUNG Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort.
Behebung der m - - - —
Ursache AUSRICHTUNG Prifen Sie, ob die UA-Rotationsachse noch zentriert ist.

Wiederholen Sie die UA-Initialisierung im Arbeitsbereich
Einrichtung, falls die Initialisierung verloren gegangen ist.
Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort.

GROB Die erforderliche lineare Bewegung des UA mit der linearen
Roboterachse durchfiihren (falls erforderlich) und mit
Detaillierte Planung fortfahren.

DETAILLIERT Prifen Sie, ob die UA-Rotationsachse noch zentriert ist.
Wiederholen Sie die UA-Initialisierung im Arbeitsbereich
Einrichtung, falls die Initialisierung verloren gegangen ist.
Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort.

VERABREICHUNG —
INITIALISIERUNG

VERABREICHUNG — | Klicken Sie zum Fortsetzen der Behandlung in der TDC auf
ABLATION Erwarmung fortsetzen.
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20-102: Kabel zwischen Positionierungssystem (PS) und PS-Schnittstellenbox

getrennt

Bedingung Das Kabel des Positionierungsystems (PS) ist von der PS-Schnittstellenbox (PSIB)
getrennt.

Fehlercode 20-102

Verzégerung Direkt

Systemantwort Einrichtung: Der Benutzer kann PS priifen oder UA zentrieren nicht testen
Ausrichtung: Keine Systemantwort.
Grob: Der Benutzer kann die lineare Position des UA nicht mit der linearen Roboterachse
anpassen.
Detailliert: Keine Systemantwort.
Verabreichung - Initialisierung: Die Initialisierung kann nicht gestartet werden, oder die
Initialisierung wird angehalten.
Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird unterbrochen.

Behebungder  Uberpriifen Sie auf jeden Fall, ob das PS-Kabel fest in der PSIB sitzt. Kontrollieren Sie, ob

Ursache die Verbindung wiederhergestellt wurde. Entfernen Sie das PS-Kabel, falls immer noch

keine Verbindung angezeigt wird, warten Sie eine Minute lang und schlieRen Sie es dann
wieder an.

Schritte nach
Behebung der
Ursache

EINRICHTUNG Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort.

AUSRICHTUNG 1. Kehren Sie zu Einrichtung zurick.

Entsperren Sie den UA.

Zentrieren Sie den UA.

Laden Sie das zuletzt aufgenommene SAG T2-Bild in
Ausrichtung.

Richten Sie den UA aus.

Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort.
Kehren Sie zu Einrichtung zurlick.

Entsperren Sie den UA.

Zentrieren Sie den UA.

Laden Sie das zuletzt aufgenommene SAG T2-Bild in
Ausrichtung. Der UA wird von der Software automatisch
registriert.

Wahlen Sie UA registrieren.

6. Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort.

= W

GROB

= W e &
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DETAILLIERT Kehren Sie zu Einrichtung zuriick.

Entsperren Sie den UA.

Zentrieren Sie den UA.

Laden Sie das zuletzt aufgenommene SAG T2-Bild in

Ausrichtung. Der UA wird von der Software automatisch

registriert.

5. Wahlen Sie UA registrieren. Den UA nicht in Grobe Planung

verschieben, sondern stattdessen Position akzeptieren

auswahlen.

Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort.

Kehren Sie zu Einrichtung zuriick.

Entsperren Sie den UA.

Zentrieren Sie den UA.

Laden Sie das zuletzt aufgenommene SAG T2-Bild in

Ausrichtung. Der UA wird von der Software automatisch

registriert.

Wiabhlen Sie UA registrieren.

6. Den UA nicht in Grobe Planung verschieben, sondern
stattdessen Position akzeptieren auswahlen.

7. Bestatigen Sie die Behandlungsplanung. Sie missen keine

neuen TUV- oder AX T2-Bilder aufnehmen.

Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort.

VERABREICHUNG - 1. Klicken Sie auf Thermometrie beenden und

ABLATION Behandlungsplan dndern.

Kehren Sie zu Einrichtung zuriick.

Entsperren Sie den UA.

Zentrieren Sie den UA.

Laden Sie das zuletzt aufgenommene SAG T2-Bild in

Ausrichtung. Der UA wird von der Software automatisch

registriert.

6. Wabhlen Sie UA registrieren.

7. Den UA nicht in ,Grobe Planung” verschieben, sondern
stattdessen Position akzeptieren auswahlen.

8. Bestatigen Sie die Behandlungsplanung. Sie miissen keine
neuen TUV- oder AX T2-Bilder aufnehmen.

9. Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort.

= PP E

VERABREICHUNG —
INITIALISIERUNG
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20-201: Problem mit der Drehbewegung

Bedingung Ein Drehbewegungsfehler ist aufgetreten.

Fehlercode 20-201

Verzégerung Direkt

Systemantwort  Einrichtung: ,PS-Test” oder ,Rotation in die Ausgangsposition” wird angehalten.
Ausrichtung, Grob: Entfdllt. Bedingung und Alarm treten nicht auf.
Detailliert: Der Ultraschallapplikator (UA) erreicht nicht die vorgesehene Startposition.
Verabreichung — Initialisierung: Entfallt. Bedingung und Alarm treten nicht auf.
Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird angehalten.

Behebung der In jeder Phase:

Ursache

1. Kontrollieren Sie, ob das Positionierungssystem (PS) den UA an der Drehung
hindert. Mogliche Ursachen:
e  UA-und/oder ECD-Flussigkeitsleitungen haben sich um das PS gewickelt.
e Eine der Flissigkeitsleitungen wird durch Ticher oder anderes Zubehor

behindert.

e Das UA-Kabel ist zu kurz und ldsst keine freie Drehung des UA zu.
2. Zur Zugentlastung des UA-Kabels das UA-Kabel am PSIB-Ende abziehen, abwickeln
und wieder anschliefRen.

Schritte nach
Behebung der
Ursache

VERABREICHUNG —
INITIALISIERUNG

EINRICHTUNG Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort.
AUSRICHTUNG
Entfallt.
GROB
DETAILLIERT

Wiederholen Sie die Drehbewegung. Fahren Sie mit dem
normalen Arbeitsablauf fort.

VERABREICHUNG —
ABLATION

Klicken Sie in der TDC auf Erwérmung fortsetzen. Der Alarm
wird geldscht, und die Behandlung wird fortgesetzt.
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20-202: TDC-Computer ausgelastet, kann Thermometriebilder nicht schnell genug
verarbeiten

Bedingung Das Positionierungssystem (PS) empfangt neue Hardwarebefehle langsamer als
gewohnlich, da die TDC die Bilder nicht schnell genug verarbeitet.

Fehlercode 20-202

Verzégerung 8 Sekunden

Systemantwort Einrichtung, Ausrichtung, Grob, Detailliert, Verabreichung —Initialisierung: Entfallt.
Bedingung und Alarm treten nicht auf.

Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird angehalten.

Behebung der Die TDC muss stets Zugriff auf genligend Computerressourcen haben. Beenden Sie
Ursache deswegen alle nicht erforderlichen Programme wie z. B. Antivirenprogramme, Windows-
Updates oder Internetbrowser.

Schritte nach EINRICHTUNG
Behebung der
Ursache

AUSRICHTUNG

CROS Entfallt.

DETAILLIERT

VERABREICHUNG —
INITIALISIERUNG

VERABREICHUNG — | Klicken Sie in der TDC auf Erwdrmung fortsetzen. Der Alarm
ABLATION wird geldscht, und die Behandlung wird fortgesetzt.

-
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20-203: Fehler bei der Kommunikation mit dem Positionierungssystem

Bedingung Bei einem Bewegungsregler trat ein Kommunikationsfehler mit der Schnittstellenbox des
Positionierungssystem (PSIB) auf, wodurch die Bewegung gestoppt wurde.
Fehlercode 20-203
Verzégerung Direkt
Systemantwort Einrichtung, Ausrichtung, Grob, Detailliert: Keine Systemantwort.
Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird angehalten.
Verabreichung — Initialisierung: Die Ablation startet nicht.
Behebung der Das Problem wird von der TDC in jedem Stadium automatisch behoben. Sie miissen
Ursache keine Aktion ausfihren.

Schritte nach
Behebung der
Ursache

EINRICHTUNG

AUSRICHTUNG

GROB

Entfallt.

DETAILLIERT

VERABREICHUNG —
INITIALISIERUNG

VERABREICHUNG —
ABLATION

Klicken Sie in der TDC auf Erwérmung fortsetzen. Der Alarm
wird geldscht, und die Behandlung wird fortgesetzt.
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21-201: Lineare Achse des Positionierungssystems unerwartet verschoben

Bedingung Die lineare Achse des Positionierungssystems (PS) hat sich unerwartet verschoben und
der Ultraschallapplikator (UA) ist nicht mehr fiir das MRT-Bild registriert.

Fehlercode 21-201

Verzégerung Direkt

Systemantwort Einrichtung, Ausrichtung, Grob, Detailliert: Keine Systemantwort.
Verabreichung — Initialisierung: Die Initialisierung kann nicht gestartet werden, oder die
Initialisierung wird angehalten.
Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird unterbrochen.

Behebung der Die automatisierte lineare Achse hat sich in jeder Phase unerwartet von der zuletzt

Ursache angeforderten linearen Position bewegt. Der UA ist nicht mehr fiir das MRT-Bild

registriert.

1. Vergewissern Sie sich, dass keine zusatzliche Kraft auf die lineare Roboterachse
des PS ausgetibt wird.
2. Vergewissern Sie sich, dass sich der Patient nicht bewegt.

Schritte nach
Behebung der
Ursache

EINRICHTUNG Entfallt.

AUSRICHTUNG 1. Nehmen Sie eine neue SAG T2 auf.

2. Waibhlen Sie in der Auswahl Anatomy (Anatomie) die neue
SAG T2 aus, um den UA ein zweites Mal auszurichten. Der
Alarm wird gel6scht, sobald ein neues SAG T2-Bild
aufgenommen wurde.

3. Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort, um zu
Verabreichung zuriickzukehren.

GROB 1. Entsperren Sie den UA auf der Registerkarte Ausrichtung.

>

Nehmen Sie eine neue SAG T2 auf.

AT 3. Wechseln Sie zur Auswahl Anatomie, und wahlen Sie die

VERABREICHUNG - neue SAG T2, um den UA ein zweites Mal auszurichten.

INITIALISIERUNG Der Alarm wird geldscht, sobald ein neues Bild
aufgenommen wurde.

4. Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort, um zu
Verabreichung zuriickzukehren.

VERABREICHUNG —
ABLATION

Erstellen Sie ein neues Segment.

Entsperren Sie den UA auf der Registerkarte Ausrichtung.
Nehmen Sie eine neue SAG T2 auf.

Wechseln Sie zur Auswahl Anatomie, und wahlen Sie die
neue SAG T2, um den UA ein zweites Mal auszurichten.
Der Alarm wird geloscht, sobald ein neues Bild
aufgenommen wurde.

5. Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort, um zu

= @

Verabreichung zuriickzukehren.
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Leitfaden zur Fehlerbehebung: Alarmsignale

22-201: Positionierungssystem dreht Ultraschallapplikator nicht mit erwarteter

Geschwindigkeit

Bedingung Das Positionierungssystem dreht den Ultraschallapplikator nicht mit der erwarteten
Geschwindigkeit.

Fehlercode 22-201

Verzégerung Direkt

Systemantwort Einrichtung, Ausrichtung, Grob, Detailliert, Verabreichung —Initialisierung: Entfallt.
Bedingung und Alarm treten nicht auf.
Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird angehalten.

Behebung der In jeder Phase:

Ursache

1. Vergewissern Sie sich, dass nichts das PS daran hindert, den UA frei zu drehen.
Mogliche Ursachen:
e  UA-und/oder ECD-Flussigkeitsleitungen haben sich um das PS gewickelt.
e Eine der Flussigkeitsleitungen wird durch Tiicher oder anderes Zubehér

behindert.

2. Das UA-Kabel ist zu kurz und Idsst keine freie Drehung des UA zu.
e Zur Zugentlastung des UA-Kabels das UA-Kabel am PSIB-Ende abziehen,
abwickeln und wieder anschlieBen.
3. Auch wenn der Alarm ungewdhnlich ist, kann er aufgrund einer Hardware-
Fehlfunktion ausgelost werden. Wenden Sie sich an den PMI-Support, wenn Sie
diesen Alarm weiterhin erhalten.

Schritte nach
Behebung der
Ursache

EINRICHTUNG

AUSRICHTUNG

GROB

Entfallt.

DETAILLIERT

VERABREICHUNG —
INITIALISIERUNG

VERABREICHUNG —
ABLATION

Klicken Sie in der TDC auf Erwarmung fortsetzen. Der Alarm
wird geldscht, und die Behandlung wird fortgesetzt.
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Leitfaden zur Fehlerbehebung: Alarmsignale

22-202: Rotationsausgangsposition verlorengegangen

Bedingung Der Ultraschallapplikator (UA) sitzt nicht richtig im Greifer des Positionierungssystems (PS)
bzw. der PS-Schnittstellenbox (PSIB), wodurch die bekannte Position verloren ging.

Fehlercode 22-202

Verzégerung Direkt

Systemantwort Einrichtung, Ausrichtung, Grob: Keine Systemantwort.
Detailliert: Der Benutzer kann den UA nicht mit der Rotationsachse des Roboters drehen.
Der Benutzer kann weiterhin mit ,,Verabreichung” fortfahren.
Verabreichung — Initialisierung: Die Initialisierung kann nicht gestartet werden, oder die
Initialisierung wird angehalten.
Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird unterbrochen.

Behebung der  In jeder Phase:

Ursache

1. Vergewissern Sie sich, dass der UA richtig im PS-Greifer sitzt. Offnen Sie
gegebenenfalls den PS-Greifer und fixieren Sie den UA wieder.

2. Vergewissern Sie sich, dass das PS mit der PSIB kommunizieren kann, indem Sie den
Status des UA im Arbeitsbereich Einrichtung Gberprifen. Gegebenenfalls das Kabel
zwischen PS und PSIB abziehen, wieder anschlieBen und eine Minute lang warten.

Schritte nach
Behebung der
Ursache

EINRICHTUNG Entfallt.
AUSRICHTUNG 1. Navigieren Sie zum Arbeitsbereich Einrichtung und wahlen
Sie UA entsperren aus. Zentrieren Sie den UA. Der Alarm
GROB . ..
wird geldscht.
DETAILLIERT

Wenn sich der UA vom PS geldst hat:

VERABREICHUNG - 1. Nehmen Sie einen neuen SAG T2-Scan auf.
INITIALISIERUNG 2. Laden Sie die neueste SAG T2-Sequenz in die Auswahl
Anatomie.
3. Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort.
VERABREICHUNG - 1. Erstellen Sie ein neues Segment.
ABLATION 2. Navigieren Sie zum Arbeitsbereich Einrichtung und wahlen
Sie UA entsperren aus.
3. Zentrieren Sie den UA. Der Alarm wird gel6scht.
Wenn sich der UA vom PS gel6st hat:
1. Nehmen Sie einen neuen SAG T2-Scan auf.
2. Laden Sie die neueste SAG T2-Sequenz in die Auswahl
Anatomie.
3. Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort.
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Leitfaden zur Fehlerbehebung: Alarmsignale

22-206: Ultraschallapplikator (UA) zu weit in eine Richtung gedreht

Bedingung Der Ultraschallapplikator (UA) hat sich zu weit in eine Richtung gedreht. Der UA muss
abgewickelt werden, um mit der Erwdarmung fortzufahren.

Fehlercode 22-206

Verzégerung Direkt

Systemantwort  Einrichtung, Ausrichtung, Grob, Detailliert: Keine Systemantwort.
Verabreichung — Initialisierung: Die Initialisierung kann nicht gestartet werden.
Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird angehalten.

Behebung der In ,Verabreichung”: Der Ultraschallapplikator (UA) hat sich zu weit in eine Richtung

Ursache gedreht. Wenn Sie auf die Schaltfliche UA abrollen klicken, wird der UA abgewickelt.

Nach dem Abwickeln kann der Benutzer die Behandlung in derselben
Behandlungsrichtung fortsetzen.

In Initialisierung: Verschieben Sie die mittlere Position des UA manuell im
Arbeitsbereich Delivery (Verabreichung) etwas auf der THERM-TUV-Gro6Re. Die TDC-
Anwendung erkennt das Erreichen der UA-Rotationsgrenze und ergreift die
erforderlichen MaRnahmen zum Beheben des Problems.

Schritte nach
Behebung der
Ursache

EINRICHTUNG Entfallt.
AUSRICHTUNG Entfallt.
GROB Entfallt.
DETAILLIERT Entfallt.
VERABREICHUNG - Entfallt
INITIALISIERUNG attt-
VERABREICHUNG — 1. Klicken Sie auf UA abrollen, um den UA abzuwickeln.
ABLATION 2. Klicken Sie nach Abschluss des Abwickelvorgangs auf

Erwéarmung fortsetzen, um mit der Behandlung fortzufahren.
Der Alarm wird geldscht, sobald die UA-Abwicklung
abgeschlossen ist.

-
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Leitfaden zur Fehlerbehebung: Alarmsignale

22-208: Drehachse des Positionierungssystems unerwartet verschoben

Bedingung Die Drehachse des Positionierungssystems (PS) hat sich unerwartet bewegt, und der UA-
Strahl kann in eine unbeabsichtigte Richtung zeigen.

Fehlercode 22-208

Verzégerung Direkt

Systemantwort Einrichtung, Ausrichtung, Grob, Detailliert: Keine Systemantwort.
Verabreichung — Initialisierung: Die Initialisierung kann nicht gestartet werden.
Verabreichung — Ablation: Entfallt. Bedingung und Alarm treten nicht auf.

Behebung der Die automatisierte lineare Achse hat sich einer beliebigen Phase unerwartet aus der

Ursache zuletzt angeforderten linearen Position bewegt.

1. Vergewissern Sie sich, dass keine zusatzliche Kraft auf die Roboterdrehachse des
PS ausgelibt wird.
2. Vergewissern Sie sich, dass sich der Patient nicht bewegt.

Schritte nach
Behebung der
Ursache

EINRICHTUNG

Wiederholen Sie die Rotation in die Ausgangsposition des PS
im Arbeitsbereich Einrichtung.

AUSRICHTUNG

GROB

1. Navigieren Sie zum Arbeitsbereich Einrichtung und
wahlen Sie UA entsperren aus.

DETAILLIERT

2. Fihren Sie die Rotation der PS in die Ausgangsposition

VERABREICHUNG —
INITIALISIERUNG

erneut durch.
3. Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort.

TULSA-PRO® Benutzerhandbuch
—Siemens Skyra, Prisma und Aera

105992C

-

P RO FC—D Seite 142 von 148

C
<



Leitfaden zur Fehlerbehebung: Alarmsignale

C.4. Hochfrequenz

30-201: Not-Aus-Schalter aktiviert

Bedingung Der Not-Aus-Schalter an der SE wurde gedruiickt.

Fehlercode 30-201

Verzégerung Direkt

Systemantwort Einrichtung: Linear- und Rotationsachsen werden ausgeschaltet, die Ultraschallleistung
flr alle Elemente sowie UA- und ECD-Flissigkeitspumpen werden abgeschaltet.
Ausrichtung: Keine Systemantwort.
Grob: Der Benutzer kann die lineare UA-Position nicht an die lineare Roboterachse
anpassen.
Detailliert: Der Benutzer kann die UA-Rotationsposition nicht an die Rotationsachse des
Roboters anpassen.
Verabreichung — Initialisierung: Die Initialisierung kann nicht gestartet werden, oder die
Initialisierung wird angehalten.
Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird unterbrochen.

Behebung der In jeder Phase:

Ursache

1. Beheben Sie die Situation, in der der Not-Aus-Schalter gedriickt werden musste.
2. Zum Léschen des Alarms ist der Not-Aus-Schalter an der Vorderseite der SE funf
Sekunden lang gedriickt zu halten.

Schritte nach

Gehen Sie zu jedem Zeitpunkt durch den normalen Arbeitsablauf.

Behebung der

Ursache
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Leitfaden zur Fehlerbehebung: Alarmsignale

30-202: TDC-Computer ausgelastet, kann Thermometriebilder nicht schnell genug
verarbeiten

Bedingung Die Systemelektronik (SE) hat in den letzten 8 Sekunden keinen neuen
Aktualisierungsbefehl erhalten, da die TDC die Bilder nicht schnell genug verarbeitet.

Fehlercode 30-202

Verzégerung 8 Sekunden

Systemantwort Einrichtung, Ausrichtung, Grob, Detailliert: Entfallt. Bedingung und Alarm treten nicht
auf.

Verabreichung — Initialisierung: Die Ablation startet nicht.

Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird angehalten.

Behebung der Die TDC muss stets Zugriff auf genligend Computerressourcen haben. Beenden Sie
Ursache deswegen alle nicht erforderlichen Programme wie z. B. Antivirenprogramme, Windows-
Updates oder Internetbrowser.

Schritte nach EINRICHTUNG
Behebung der
Ursache AUSRICHTUNG
Entfallt.
GROB
DETAILLIERT
VERABREICHUNG - Klicken Sie zum Fortsetzen der Behandlung in der TDC auf
INITIALISIERUNG Erwarmung fortsetzen, wenn sie dort verfigbar ist.
VERABREICHUNG — Setzen Sie die Behandlung fort.
ABLATION
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Leitfaden zur Fehlerbehebung: Alarmsignale

31-201: Systemelektronikverstarker iiberhitzt

Bedingung Ein oder mehrere Verstarker in der Systemelektronik (SE) haben sich GibermaRig
erwarmt.

Fehlercode 31-201

Verzégerung Direkt

Systemantwort Einrichtung, Ausrichtung, Grob, Detailliert: Keine Systemantwort.
Verabreichung — Initialisierung: Die Initialisierung kann nicht gestartet werden, oder die
Initialisierung wird angehalten.
Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird unterbrochen.

Behebung der In jeder Phase:

Ursache

1. Vergewissern Sie sich, dass die vorderen und hinteren Belliftungséffnungen der SE
frei von Hindernissen sind und die Lifter laufen. Lassen Sie die Verstarker abkihlen,
bevor Sie fortfahren.

2. Unter Umstanden ist die SE (ohne das SE-Netzkabel oder die Flissigkeitsschlduche
abzuziehen) zum Maximieren der Luftzirkulation in einen offenen Raum zu verlegen.

3. Weiterhin sollte ein Verringern der Temperatur im Raum, in dem sich die SE
befindet, in Betracht gezogen werden.

Schritte nach
Behebung der
Ursache

EINRICHTUNG

AUSRICHTUNG

GROB

Entfallt.

DETAILLIERT

VERABREICHUNG —
INITIALISIERUNG

1. Stoppen Sie auf der MR-Konsole die MR-
Thermometriesequenz.

2. Klicken Sie in der TDC auf Start.

3. Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.

4. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu.

VERABREICHUNG —
ABLATION

1. Klicken Sie in der TDC auf Thermometrie beenden und
Behandlungsplan &ndern, um ein neues
Behandlungssegment zu erstellen.

2. Stoppen Sie auf der MR-Konsole die MR-

Thermometriesequenz.

Klicken Sie in der TDC auf Start.

Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.

5. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu.

= 00
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Leitfaden zur Fehlerbehebung: Alarmsignale

31-202: Systemelektronikverstarker abgeschaltet

Bedingung Ein oder mehrere Verstarker in der Systemelektronik (SE) haben sich unerwartet
abgeschaltet.

Fehlercode 31-202

Verzégerung Direkt

Systemantwort Einrichtung, Ausrichtung, Grob, Detailliert: Entfallt. Bedingung und Alarm treten nicht
auf.

Verabreichung — Initialisierung: Die Ablation startet nicht.

Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird angehalten.

Behebung der  Die TDC-Anwendung muss Zugriff auf genligend Computerressourcen haben. Beenden
Ursache Sie deswegen alle nicht erforderlichen Programme wie z. B. Antivirenprogramme,
Windows-Updates oder Internetbrowser.

Schritte nach EINRICHTUNG
Behebung der
Ursache AUSRICHTUNG
Entfallt.
GROB
DETAILLIERT
VERABREICHUNG - Klicken Sie in der TDC zum Fortsetzen der Behandlung auf
INITIALISIERUNG Erwarmung fortsetzen, sobald sie dort verfligbar ist.
VERABREICHUNG — Setzen Sie die Behandlung fort.
ABLATION
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Leitfaden zur Fehlerbehebung: Alarmsignale

32-102: Keine Netzwerkverbindung zwischen TDC und Systemelektronik

Bedingung Die Netzwerkverbindung der Systemelektronik (SE) wurde unterbrochen.
Fehlercode 32-102
Verzégerung Direkt

Systemantwort Einrichtung: UA- und ECD-Spiilung werden abgebrochen. HF-Test kann nicht
durchgefiihrt werden.

Ausrichtung, Grob, Detailliert: Keine Systemantwort.

Verabreichung — Initialisierung: Die Initialisierung kann nicht gestartet werden, oder die
Initialisierung wird angehalten.

Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird unterbrochen.

Behebung der  In jeder Phase:

Ursache 1. Vergewissern Sie sich, dass die SE an eine Steckdose angeschlossen und der
Netzschalter eingeschaltet ist. Uberpriifen Sie, ob die Verbindung wiederhergestellt
wurde.

2. Vergewissern Sie sich, dass ein Ethernet-Kabel die TDC mit der SE verbindet.
Uberpriifen Sie, ob die Verbindung wiederhergestellt wurde.

3. Das Ethernet-Kabel zwischen TDC und SE abziehen, wieder anschlieBen und eine
Minute lang warten. Uberpriifen Sie, ob die Verbindung wiederhergestellt wurde.

4. Unter Umstanden ist das Ethernet-Kabel zwischen TDC und SE auszuwechseln.

Schritte nach EINRICHTUNG Flhren Sie eine weitere UA-Spiilung durch, wenn die UA-

Behebung der Spilung noch nicht abgeschlossen ist.

Ursache Starten Sie den HF-Test, wenn die Spilung abgeschlossen ist,

der HF-Test jedoch noch nicht abgeschlossen wurde.
AUSRICHTUNG
GROB Fahren Sie mit dem normalen Arbeitsablauf fort.
DETAILLIERT
VERABREICHUNG — 1. Stoppen Sie auf der MR-Konsole die MR-
INITIALISIERUNG Thermometriesequenz.
2. Klicken Sie in der TDC auf Start.
3. Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.
4. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu.
VERABREICHUNG — | 1. Klicken Sie in der TDC auf Thermometrie beenden und
ABLATION Behandlungsplan dndern, um ein neues
Behandlungssegment zu erstellen.
2. Stoppen Sie auf der MR-Konsole die MR-
Thermometriesequenz.
3. Klicken Sie in der TDC auf Start.
4. Geben Sie die Kerntemperatur des Patienten erneut ein.
5. Starten Sie die MR-Thermometriesequenz auf der MRT-
Konsole neu. Der Alarm wird geldscht, sobald das neue
Bild empfangen wird.
. ® .
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Leitfaden zur Fehlerbehebung: Alarmsignale

C.5. System
71-202: Nicht geniigend Festplattenspeicher zum Abschlieen der Sitzung

Bedingung Auf der TDC-Festplatte ist nicht genligend Speicherplatz vorhanden. Es sind
mindestens 6 GB Speicherplatz erforderlich.

Fehlercode 71-202

Verzégerung Direkt

Systemantwort Einrichtung, Ausrichtung, Grob, Detailliert: Keine Systemantwort.
Verabreichung - Initialisierung: Die Ablation startet nicht.

Verabreichung — Ablation: Die Ablation wird angehalten.

Behebung der  Wenden Sie sich an einen autorisierten Kundendienstmitarbeiter von Profound
Ursache Medical.

Schritte nach Befolgen Sie zu jedem Zeitpunkt die Anweisungen des autorisierten

Behebung der  Kundendienstvertreters von Profound Medical.

Ursache
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