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1. Johdanto Sonalleve MR-HIFU -

jarjestelmaan

1.1. Tietoja Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmasta

MR-ohjatun suuritaajuisen kohdistetun Sonalleve-ultradanijarjestelméan (Sonalleve MR guided High
Intensity Focused Ultrasound [MR-HIFU]) hoidolliset kayttétarkoitukset ovat seuraavat:

e Kohdun myoomien ja adenomyoosin MR-ohjattu hoito

¢ |uumetastaasien MR-ohjattu kivunlievitys

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi Philipsin MR-kuvauslaitteiden kanssa.
MR-HIFU-menetelman kayttéon tarvitaan seuraavat laitteistot:

¢ MR-kuvauslaite Achieva 1.5 T/3.0 T tai Ingenia 1.5 T/3.0 T.

e Sonalleve MR-HIFU -jarjestelma

Tassa kayttboppaassa kerrotaan, miten Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmaa kaytetadan. Myos kaikki
MR-kuvauslaitetta koskevat ohjeet ja varotoimet ovat voimassa Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmaa
kaytettdessa. Lisatietoja on MR-kuvauslaitteen kdyttéohjeessa.

1.2. Tietoja tasta kayttooppaasta

Tama kayttdopas koskee seuraavia MR-HIFU-jarjestelmia:

e SONALLEVE MR-HIFU V2 ACHIEVA 1.5T

e SONALLEVE MR-HIFU V2 ACHIEVA 3T

e SONALLEVE MR-HIFU V2 INGENIA 1.5T

e SONALLEVE MR-HIFU V2 INGENIA 3T

Tassa kayttboppaassa ovat Sonalleve MR-HIFU -jarjestelméan oikeaa ja turvallista kayttoa koskevat

tiedot. Nama kéyttéohjeet on tarkoitettu kayttajien avuksi varmistamaan oppaassa kuvatun tuotteen
turvallinen ja tehokas toiminta.

Lue nama kéyttéohjeet ennen jarjestelman kayttéa. Huomioi kaikki varoitukset ja huomiot ja
noudata niita tarkasti.

Perehdy erityisen huolellisesti kohdassa 2. Turvallisuus esitettyihin tietoihin ja ohjeisiin.
¢ Sonalleve MR-HIFU -tuotteen kayttdtarkoitusta ja vaatimustenmukaisuutta kasitellddn kohdassa

1. Johdanto Sonalleve MR-HIFU -jérjestelm&én. Tassa luvussa on myds selitetty
kayttboppaassa esiintyvien tekstikdytannaot.

¢ Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman kayton turvallisuusnadkokohdat ja tarkeat neuvot tuotteen
turvalliseen kayttéon esitetddn kohdassa 2. Turvallisuus.

¢ Yleistietoja jarjestelman osista on kohdassa 3. Yleista jarjestelmésta.

¢ Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman kayttdon liittyvat keskeiset termit ja kasitteet seka erilaisten
hoitomenetelmien paapiirteet esitetdan kohdassa 4. Hoitomenetelmat.
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o Kayttoliittyman perusrakenne ja toiminnot on selostettu kohdassa 5. Kéyttéliittyma.

¢ Koko hoitoprosessin tydnkulku alkaen jarjestelman ja potilaan valmistelusta aina hoidon
jalkitarkistuksiin asti esitetdan kohdassa 6. Tydnkulku.

e Saanndllisesti paivittain, viikoittain ja kuukausittain tehtdvat kunnossapitotoimet, joilla
varmistetaan jarjestelman luotettava ja virheetdn toiminta, esitetdan kohdassa 7. Kunnossapito.

¢ Virheilmoituksia ja varoituksia kasitellddn kohdassa 8. Jarjestelmén virheilmoitukset ja
varoitusviestit.

¢ Tuotteen turvallista ja ymparistdystavallista havittdmista kasitelldaan kohdassa 9. Tuotteen
hévittdminen.

e Lisatietoja tietyista aiheista: 10. Liitteet.

Tassa kéyttbohjeessa on esitetty tuotteen laajin mahdollinen kokoonpano, joka sisaltaa kaikki
mahdolliset toiminnot ja lisédvarusteet. Kaikki esitetyt toiminnot eivat valttamatta sisally kayttdmaasi
tuotteeseen.

Tarkea

Taman kayttéoppaan lisédksi Profound Medical on laatinut myds teknisen kuvauksen
(Technical Description [vain englanniksi]). Siina on turvalliseen kaytt6on tarvittavia
lisdtietoja sekd MR-kuvauslaitteen kanssa kaytettavan Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman
asentamisessa tarpeelliset toimenpiteet ja olosuhteet.

1.2.1. Merkintatavat

VAROITUS
VAROITUS varoittaa mahdollisesta vakavasta seurauksesta, haittatapahtumasta tai
turvallisuusvaarasta.

VAROITUKSEN laiminlydnti saattaa aiheuttaa kdyttdjan tai potilaan kuoleman tai vakavan
vamman.

HUOMIO
HUOMIO varoittaa tilanteista, joissa tuotteen turvallinen ja tehokas kaytto edellyttaa erityista
varovaisuutta.

HUOMION noudattamatta jattaminen saattaa aiheuttaa lievan tai kohtalaisen
henkilévahingon, tuotteen tai muun omaisuuden vahingoittumisen, ympariston saastumisen
ja mahdollisesti vakavan vammautumisen vahaisen vaaran.

HUOMAUTUS
HUOMAUTUKSET on tarkoitettu kayttajan avuksi korostamaan normaalista poikkeavia kohtia.

VAROITUKSET ja HUOMIOT on merkitty ndissa kayttdéohjeissa seuraavilla symboleilla
(turvallisuusvaaran syyn tai mahdollisen seurauksen mukaan):

kayttdohje
109511A1/
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VAROITUSTEN ja HUOMIOIDEN yleissymboli

Kasien murskautuminen

Sahko

Lasersade

Magneettikentta

> >

1.3. kayttotarkoitus

Tama Profound Medical -tuote on tarkoitettu asennettavaksi ja kaytettavaksi tassa kayttdohjeessa
kuvattujen turva- ja kayttéohjeiden mukaisesti ja sille suunniteltuun kayttétarkoitukseen. Tuotteen
kayttotarkoitus on kuvattu jaliempana. Kuitenkaan mikaan tassa kayttdohjeessa esitetty ei vahenna
kayttajien vastuuta jarkevien Kliinisten ratkaisujen tekemisesta ja parhaiden kliinisen
toimintatapojen noudattamisesta.

Jarjestelma on tarkoitettu kaytettadvaksi potilailla, joilla ei ole magneettikuvauksen vasta-aiheita ja
jotka tayttavat luvussa 2. Turvallisuus esitetyt hoidon ehdot.

Taman tuotteen asentamista ja kayttoa koskevat sen lainkayttdalueen lait, jossa tuotetta kaytetaan.
Jarjestelman kayttajien on asennettava tuote ja kaytettava sita siten, etta sovellettavia lakeja ja
lainvoimaisia maarayksia ei rikota.

Tuotteen kayttdminen muihin kuin kayttétarkoituksen mukaisiin ja valmistajan nimenomaisesti
ilmoittamiin tarkoituksiin seka tuotteen virheellinen kayttd voivat vapauttaa valmistajan (tai tdman
edustajan) kokonaan tai osittain vastuusta, joka koskee tallaisesta kaytosta aiheutuvaa
vaatimustenvastaisuutta, vauriota tai henkildvahinkoa.

Kayttotarkoitukselle on saatava viranomaishyvaksynta, ja siihen voi kohdistua maakohtaisia
rajoituksia.

Eteld-Koreassa ja Kiinassa Sonalleve MR-HIFU -hoitojarjestelma on tarkoitettu vain kohdun
myoomille. Jatd huomiotta kaikki viitteet adenomyoosin hoitoon ja luusovellukseen.
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AN

HUOMIO
Yhdysvalloissa:

VAROITUS: Liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin vain ladkareille ja ladkarin
valtuuttamille henkiloille.

HUOMAUTUS

Tata Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmaa El ole tarkoitettu diagnostiseen kuvantamiseen. Siihen on
tehty useita kuvanlaatuun ja muuhun suorituskykyyn vaikuttavia kompromisseja, joiden takia se ei
sovellu yleiseen diagnostiikkaan.

1.3.1. Sonalleve-kohtusovellus

Kohdun hoitoon tarkoitettu Sonalleve MR-HIFU -sovellus on aiheellinen oireilevien kohdun
myoomien tai adenomyoottisen kudoksen ablaatioon pre- tai perimenopausaalisilla naisilla, jotka
toivovat kohdun s&astavaa hoitoa.

Myodhempaa raskautta suunnittelevien naisten on neuvoteltava laakarinsa kanssa ennen
hakeutumista MR-HIFU-hoitoon.

HUOMAUTUS
Lue vasta-aiheiden luettelo: 2.2. Vasta-aiheet ja rajoitukset.

Haittavaikutukset

HIFU-hoitoon saattaa liittyd kohdunsisaisen varrellisen myooman spontaani irtoaminen tai
tydntyminen ulos. Potilaille on ehka kerrottava tasta irtoamisen tai ulostydntymisen
mahdollisuudesta. Heitd on myo6s ehka tarkkailtava hoidon jalkeen, jos se arvioidaan kliinisesti
tarpeelliseksi.

Vaikka kohdun myoomien MR-HIFU-hoito on yleisesti turvallista ja aiheuttaa potilaalle vain vahaista
kipua tai on taysin kivuton, kirjallisuudessa on raportoitu mahdollisia haittavaikutuksia. Useimmat
naista vaikutuksista ovat ohimenevia ja voidaan valttaa suunnittelemalla hoito huolellisesti.

Tama haittavaikutusten ja niiden esiintymistiheysarvioiden luettelo perustuu kirjallisuusraportteihin.
Kyseiset kirjallisuusviitteet voi pyytda Profound Medicalin sovellustuen paikalliselta edustajalta.

MR-HIFU-hoidon kohtusovelluksen mahdolliset haittavaikutukset.

Suoritettava Esiintyvyys  Syy Haittavaikutukset
potilailla
Mahdollisia viliaikaisia |Noin 30 %:lla |HIFU ¢ pahoinvointi tai oksentelu
vaikutuksia potilaista
e Kkipu

e kipu saaressa ja pakarassa
¢ Niska- ja selkakipu (jannitys)

e alavatsan aristus
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1. Johdanto Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmaan > 1.3. kayttétarkoitus

Harvinaisempia <10 %:lla HIFU e Ensimmaisen asteen palovammat
valiaikaisia vaikutuksia |potilaista
e turvotus

e vatsakouristukset

e sisaisten kudosten lampdévaurio

e tavallista runsaampi
ematinverenvuoto

Katetri e Virtsaamisen vaikeus
Hyvin harvinaisia <3 %:lla HIFU ¢ Toisen asteen palovammat
vaikutuksia potilaista
¢ |onkkahermovaurio
e Vatsan ja lantion alueen elinten
(rakon, kohdun tai suolen) vamma
e |a3kkeisiin reagoimaton kipu
Gadolinium [ e  Gadoliniumista johtuva ladkkeen
haittavaikutus
Katetri e virtsaoireet, kuten tulehdus tai
verivirtsaisuus
e muut tulehdukset
e tulehduksen aiheuttama kuume
e verenvuoto
Poikkeuksellisia <1 %:lla HIFU ¢ Kolmannen asteen palovammat
vaikutuksia potilaista

e Aineenvaihdunnan hairioé
(tuumorilyysioireyhtyma)

1.3.2. Sonalleve-luusovellus

Luuperaisen kivun palliatiiviseen hoitoon tarkoitettu Sonalleve MR-HIFU -sovellus on aiheellinen
luumetastaasiin liittyvan kivun lieventadmiseen palliatiivisessa hoidossa.

Haittavaikutukset

Vaikka luumetastaasien MR-HIFU-hoito on yleisesti turvallista, kirjallisuudessa on raportoitu
mahdollisia haittavaikutuksia. Useimmat naista vaikutuksista ovat ohimenevia ja voidaan valttaa
suunnittelemalla hoito huolellisesti.

Tama haittavaikutusten ja niiden esiintymistiheysarvioiden luettelo perustuu kirjallisuusraportteihin.
Kyseiset kirjallisuusviitteet voi pyytda Profound Medicalin sovellustuen paikalliselta edustajalta.
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1. Johdanto Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmaan > 1.3. kayttétarkoitus

MR-HIFU-hoidon luusovelluksen mahdolliset haittavaikutukset.

Suoritettava Esiintyvyys Haittavaikutukset
potilailla

Mahdollisia véliaikaisia Noin 50 %:lla [HIFU e kipu

vaikutuksia potilaista

e kipu saaressa ja pakarassa
e pahoinvointi tai oksentelu

e aristusta hoitoalueen
ymparistdssa

Harvinaisempia <10 %:lla HIFU e turvotus

véliaikaisia vaikutuksia |potilaista o o ]
e sisadisten kudosten lampoévaurio

e vatsakouristukset

Katetri ¢ Virtsaamisen vaikeus
Hyvin harvinaisia <3 %:lla HIFU e Ensimmaisen asteen
vaikutuksia potilaista palovammat

e hermovaurio

e elinvauriot hoitoalueen
ymparistdssa

e |aakkeisiin reagoimaton kipu

Gadolinium [ e Gadoliniumista johtuva
Iddkkeen haittavaikutus

Katetri e Virtsaamiseen liittyvat oireet,
kuten infektio tai hematuria

e muut tulehdukset
e tulehduksen aiheuttama kuume

e verenvuoto

Poikkeuksellisia <1 %:lla HIFU ¢ Toisen ja kolmannen asteen
vaikutuksia potilaista palovammat

e Aineenvaihdunnan hairio
(tuumorilyysioireyhtyma)
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1. Johdanto Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmaan > 1.4. Kayttaja

1.4. Kayttaja

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmaa voi kayttda henkild, jolla on ammatillinen patevyys ja kokemusta
MR-kuvauksesta. Kaikkien kayttdjien, jotka hoitavat potilaita Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmalla, on
suoritettava ensin jarjestelman turvallista kayttda koskeva Profound Medicalin koulutus.

Myds Sonalleve MR-HIFU -koulutuksen suorittaneet sairaalateknikot, kliiniset tutkijat,
sovellusasiantuntijat ja huoltohenkildston jasenet saavat kayttaa jarjestelmaa testaukseen,
paivitykseen, kunnossapitoon ja tavanomaiseen laadunvalvontaan. Katso lisatietoja kohdasta 7.
Kunnossapito.

1.5. Yhteensopivuus

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelma on saatavissa Philipsin Achieva- ja Ingenia-MR-kuvauslaitteisiin.

Tassa kayttoohjeessa kuvattua tuotetta ei saa kayttaa yhdessa muiden tuotteiden tai osien kanssa,
ellei Profound Medical ole nimenomaisesti maininnut naiden tuotteiden tai osien olevan
yhteensopivia. Yhteensopivien tuotteiden ja osien luettelon voi pyytda Profound Medicalilta.

Jarjestelman kanssa mahdollisesti kaytettavilld muilla tuotteilla ja osilla voi olla kullakin oma
kéyttbéohjeensa.

Vain Profound Medical ja Profound Medicalin nimenomaisesti valtuuttamat kolmannet osapuolet
saavat tehda muutoksia ja/tai lisdyksia tdhan tuotteeseen. Tallaisten muutosten ja lisdysten on
oltava kyseisella lainkayttdalueella sovellettavien lakien ja lainvoimaisten maaraysten mukaisia ja
niiden tekemisessa on noudatettava parasta teknista kaytantoa.

VAROITUS

A Jos tuotteeseen tekee muutoksia tai lisayksia joku muu kuin asianmukaisen koulutuksen
saanut henkil6 tai jos tuotteessa kdytetdan hyvaksymattomia varaosia, Profound Medicalin
takuu saattaa mitatoitya.

Kuten kaikkien monimutkaisten teknisten tuotteiden kohdalla, asiantuntemattomien
henkiloiden tekemat kunnossapitotoimet ja hyviaksymattomien varaosien kayttaminen
aiheuttavat tuotteen vaurioitumisen ja henkilévahinkojen vakavan vaaran.

1.6. Vaatimustenmukaisuus

Profound Medicalin Sonalleve MR-HIFU -jarjestelma tayttaa soveltuvien kansainvalisten ja
kansallisten standardien ja lakien vaatimukset. Vaatimustenmukaisuutta koskevia tietoja saa
pyydettdessa Profound Medicalin paikalliselta edustajalta.

1.7. Koulutus

Taman tuotteen kayttajien on saatava riittdva koulutus tassa kdyttéohjeessa kuvatun tuotteen
turvalliseen ja tehokkaaseen kayttdmiseen ennen sen kayttda. Tallaista laitetta koskevat
koulutusvaatimukset ovat maakohtaisia. Kayttajien on varmistettava, ettd he saavat paikallisten
lakien ja maaraysten mukaisen riittavan koulutuksen.

Lisatietoja taman tuotteen kayttokoulutuksesta voi pyytaa Profound Medicalin paikalliselta
edustajalta.
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1. Johdanto Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmaan > 1.8. Asennusohjeet

1.8. Asennusohjeet

Profound Medical toimittaa Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman asennusohjeet erillisena ohjekirjana.

Asennuksen saa tehda vain asianmukaisesti koulutettu henkilostod. Profound Medical vastaa
perusturvallisuudesta, luotettavuudesta ja suorituskyvysta vain, jos

¢ kokoamiset, laajennukset, uudelleenjarjestelyt ja korjaukset tekee asiantunteva henkil6std
¢ teknisen tilan sdhkbasennus tayttda asianmukaiset vaatimukset

e Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmaa kaytetaan kdyttéohjeen mukaisesti.

1.9. Jarjestelmaluokitus

Kansainvalisen/eurooppalaisen IEC 60601-1 -standardin mukainen luokitus:

Laitteistoluokitus.

LAITTEISTOLUOKITUS

Sahkokayttoisia laakintalaitteita koskevan IEC 60601-1 -standardin mukainen luokitus

Suojaus sahkdiskulta Jarjestelma: luokan 1 sahkdkayttéinen laakintalaite.

Potilaan kanssa kosketuksiin joutuvat osat: tyyppi BF.

Suojaus veden ja hiukkasten Tavallinen laitteisto (koteloitu laitteisto, jossa ei ole
haitalliselta sisaanpaasylta suojausta veden sisaanpaasylta, 1IPX0).
Sterilointi- tai Ei ole tarkoitettu steriloitavaksi. Vain nestemaisia
desinfiointimenetelméat pintadesinfiointiaineita saa kayttaa.

Toimintatila Jatkuva toiminta.
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2. Turvallisuus > 2.1. Yleinen turvallisuus

2. Turvallisuus

2.1. Yleinen turvallisuus

Lue nama turvallisuusohjeet huolellisesti ja noudata niitd Sonalleve MR-HIFU -laitteistoa
kayttdessasi. Asianmukaisten turvatoimien laiminlydminen voi johtaa potilaan tai henkildston
vahingoittumiseen tai laitteiston vaurioitumiseen.

Varmista, ettéd Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman sahkdisia ja mekaanisia kokoonpanoja ja osia
kaytetaan huolellisesti ja etta ne tarkistetaan sdanndllisesti tdssa kayttboppaassa annettujen
ohjeiden mukaisesti.

VAROITUS

& Tuotetta ei saa kdyttaa mihinkaan tarkoitukseen, ennen kuin on varmistettu, ettd kayttijan
vastuulla olevat tavanomaiset tarkastukset on tehty hyviksyttavasti ja ettd maaraaikaisen
kunnossapidon ohjelma on ajan tasalla. Jos tuotteen jonkin osan tiedetadan (tai epaillaan)
olevan viallinen tai vaarin saadetty, tuotetta EI SAA KAYTTAA, ennen kuin kyseinen osa on
korjattu.
Viallisia tai vaarin saadettyja osia sisdltavan tuotteen kayttaminen saattaa vaarantaa
kayttajan tai potilaan turvallisuuden. Seurauksena voi olla kuolemaan johtava tai muu
vakava henkilévahinko tai kliininen hoitovirhe.

Varmista, etta laitteistoa kayttava henkildstod

e on saanut laitteistoa ja ohjelmistoa koskevan kayttokoulutuksen

¢ tuntee laitteiston ja ohjelmiston suorituskyvyn rajat

e tuntee tassa kayttdoppaassa annetut varoitukset ja huomiot ja noudattaa niita
e tuntee tdssa kayttboppaassa kuvatut turvallisuusriskit, ohjeet ja rajoitukset

¢ on tutustunut MR-kuvauslaitteen kdytt6ohjeeseen ja muihin MR-kuvausjarjestelmien mukana
toimitettaviin kayttdoppaisiin.

Kayttajan on tunnettava MR-jarjestelman ja sen toiminnan perustiedot, ennen kuin han kayttaa
Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmaa MR-kuvauslaitteen kanssa.

VAROITUS

A Tuotetta ei saa kdyttaa mihinkaan tarkoitukseen, ennen kuin kayttdja on perehtynyt
huolellisesti taméan Turvallisuus-osion turvallisuustietoihin, turvatoimiin ja hatatilanteen
toimintaohjeisiin.
Jos tuotetta kaytetdan tuntematta sen turvallisia kdyttotapoja, seurauksena voi olla
kuolemaan johtava tai muu vakava henkilévahinko. Seurauksena voi olla myés kliininen
hoitovirhe.

VAROITUS

A Tuotetta ei saa kdyttda mihinkaan tarkoitukseen, ennen kuin kayttidja on saanut riittavan ja
asianmukaisen koulutuksen tuotteen turvalliseen ja tehokkaaseen kayttoon. Jos et ole
varma, osaatko kiyttia tita tuotetta turvallisesti ja tehokkaasti, ALA KAYTA SITA.

Tuotteen kdyttaminen ilman asianmukaista ja riittdvaa koulutusta voi aiheuttaa kuolemaan
johtavan tai muun vakavan henkilovahingon. Seurauksena voi olla myoés kliininen
hoitovirhe.
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2. Turvallisuus > 2.1. Yleinen turvallisuus

VAROITUS
Tuotetta ei saa kayttaa potilailla, jos kayttaja ei ole perehtynyt huolellisesti tuotteen
ominaisuuksiin ja toimintoihin.

Tuotteen kdyttaminen ilman asianmukaista osaamista voi heikentda sen toimintatehoa ja
vaarantaa potilaan, kayttdjan ja muiden henkildiden turvallisuuden.

VAROITUS
Tuotteen turvaominaisuuksia ei saa yrittaa poistaa, muuttaa, ohittaa tai estaa.

Turvaominaisuuksiin kajoaminen saattaa aiheuttaa kuolemaan johtavan tai muun vakavan
henkilévahingon.

VAROITUS

Tuotetta ei saa kayttaa mihinkdaan muuhun kuin sille suunniteltuihin kayttotarkoituksiin.
Tuotetta ei saa kdyttaa muiden kuin Profound Medicalin yhteensopiviksi maarittamien
tuotteiden kanssa.

Jos tuotetta kdytetddn muihin kuin sille suunniteltuihin kayttétarkoituksiin tai
yhteensopimattoman tuotteen kanssa, seurauksena voi olla kuolemaan johtava tai muu
vakava henkilovahinko. Seurauksena voi olla myos kliininen hoitovirhe.

VAROITUS
Jarjestelman osia ei saa huoltaa tai kunnossapitaa potilaskayton aikana.

Jos jarjestelmaa yritetdan huoltaa tai kunnossapitda hoidon aikana, seurauksena voi olla
kuolemaan johtava tai muu vakava henkilovahinko. Seurauksena voi olla myds kliininen
hoitovirhe.

VAROITUS

HIFU-huoltotyokaluihin sisdltyy maaritysten muokkausohjelma, joka on tarkoitettu vain
patevan huoltohenkiloston kayttoon. Maaritysten muuttaminen saattaa vaarantaa
potilasturvallisuuden ja haitata Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmén toimintaa ja suorituskykya.
Maarityksia ei saa muuttaa neuvottelematta ensin Profound Medicalin huolto-organisaation
kanssa.

VAROITUS

Vapaaehtoisia ei saa altistaa akustiselle energialle. Pienitehoisellekin ultraddnelle
altistuminen voi aiheuttaa kudoksen lampenemista tai muita vaurioita. Koulutustilanteissa
vapaaehtoisten tahaton ultradanialtistus valtetadan varmistamalla, ettda Sonalleve MR-HIFU -
jarjestelmasta on katkaistu virta tai ultradanikeilan reitti on tukittu absorptiolevylla tai
suurella asettelupehmusteella ja pyyhkeelli (katso 7.5. Ultradédneltd suojaaminen). Ala
sonikoi suurta absorptiolevya tai vaimennustyynya tarkoituksella.

> B B> B> P

Kun jarjestelmalla kuvataan vapaaehtoisia, ihokosketus on estettava asettamalla suojauksena
kaytettavan suuren asettelupehmusteen tai absorptiolevyn paalle toinen ohut asettelupehmuste,
paksu pyyhe tai kangas. Al4 aseta absorptiolevya tai suurta asettelupehmustetta ultradanikeilaan,
silla ultradanelle altistettuina niista voi tulla tulikuumia.
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2. Turvallisuus > 2.2. Vasta-aiheet ja rajoitukset

HUOMIO
Koulutus- ja laadunvalvontatilanteissa saa sonikoida vain QA-fantomia tai jotakin muuta
absorboivaa ainetta, joka on tiiviisti kiinni ultradani-ikkunassa.

Akustinen energia voi heijastua ei-sopivista kohteista ja rajapinnoista, kuten neste—
ilmarajapinnasta. Heijastunut energia voi vaurioittaa lahetintd muutamassa sekunnissa. Lue
myos 7.5. Ultraddneltd suojaaminen. Asettelupehmustetta ei saa sonikoida
tarkoituksellisesti.

2.2. Vasta-aiheet ja rajoitukset

Tata Profound Medicalin tuotetta ei saa kayttaa, jos yhdenkin seuraavista vasta-aiheista tiedetaan
tai arvellaan olevan olemassa:

e raskaus.
¢ MR-kuvauslaitteen kdyttéohjeessa maaritellyt MR-vasta-aiheet.

e Jos potilas toivoo tulevansa myéhemmin raskaaksi, HIFU-hoitoa ei saa kohdistaa kohdun
limakalvoon tai muihin kohdun osiin, joiden hoitamisen ennakoidaan potilaan kliinisen tilanteen
vuoksi kasvattavan hedelmditymiskyvyttémyyden, keskenmenojen tai ennenaikaisten
synnytysten riskia.

HUOMAUTUS

Jos edelld mainittu HIFU-jarjestelman tuntevan laakarin tekema potilaan kliinisen tilanteen arviointi
viittaa siihen, ettd ennakoitavissa olevat hoidon hyddyt ovat suuremmat kuin mahdolliset riskit,
potilaalle on kerrottava riskeista ja hyodyista ja hdnen suostumuksensa on kirjattava paikallisten
kaytantdjen mukaisesti.

VAROITUS

& Koska potilas voi joutua makaamaan hoidon aikana liikkumatta useita tunteja, on
tunnistettava potilaat, joilla on suuri syvan laskimotromboosin riski, syva laskimotromboosi
anamneesissa tai jokin samanlainen tila, johon pitkdaikainen immobilisointi saattaa
vaikuttaa. Riskit ja hyodyt on arvioitava ennen hoitoa.

HUOMAUTUS
Jos |aakéarin arvio osoittaa potilaan kuuluvan riskiryhmaan, potilaalle on kerrottava seka riskit etta
hyodyt.

2.3. Lampo ja ominaisabsorptionopeus (SAR)

VAROITUS
Kayttdjan on varmistettava riittdva jaahdytys hoidon aikana ja tarkkailtava sydamen
vajaatoiminnasta karsivia potilaita.

Taman ohjeen laiminlyonti voi johtaa liialliseen lampenemiseen ja hypertermiaan.
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N

HUOMAUTUS
Jos laakarin arvio osoittaa potilaan kuuluvan kohonneen riskin ryhmaan, potilaalle on kerrottava
syy jaahdytykseen.

VAROITUS

Kun ultradanilahetin sonikoi (lahettdaa akustista energiaa), nestesailiossa palaa sininen
sonikoinnin merkkivalo. Kehon osia ei saa koskaan asettaa ultraaanikenttaan, koska
kudokset voivat lammeta ja vaurioitua muutamassa sekunnissa.

2.3.1. Ominaisabsorptionopeus (SAR)

Seka MR-jarjestelma etta Sonalleve MR-HIFU -jarjestelma tuottavat lampdenergiaa, joka imeytyy
potilaaseen hoidon aikana. Kansainvalisessa/eurooppalaisessa standardissa IEC/EN 60601-2-33
Turvallisuuden erityisvaatimukset lddketieteellisen diagnoosin magneettiresonanssilaitteille on
maaritetty hyvaksyttava kudoksen ja kehon lampdtilan nousu, joka aiheutuu
ominaisabsorptionopeudesta (SAR-arvon maaritelma: IEEE C.95,1-1999) eli radiotaajuisesta
tehosta kohteen massayksikkda kohti. Standardissa on maaritetty potilaan ydinlampétilan
suurimman sallitun nousun rajat. MR-kuvauslaite tayttda ndma vaatimukset, koska se valvoo MR-
protokollien SAR-arvoja.

MR-kuvauslaitteen SAR-rajat on maaritetty seuraaville olosuhteille: huoneenlampdé 24 °C (75,2 °F),
ilmankosteus 60 % ja mahdollisimman vahainen ilmavirtaus. Lisdksi oletetaan, etta potilaalla on
kevyt vaatetus. Standardissa kaikkien kudosten SAR-arvo on maaritetty kuuden minuutin jakson
keskiarvona. SAR-toimintatilat ja [Ampétila- ja kosteustasot on kuvattu yksityiskohtaisesti MR-
kuvauslaitteen kéyttéohjeessa ja IEC/EN 60601-2-33 -standardissa.

2.3.2. Spesifinen energiamaara

Kehoon imeytyvan radiotaajuisen energian maaraa massayksikkoa kohden kutsutaan spesifiseksi
energiamaaraksi (Specific Energy Dose, SED). Se lasketaan SAR-arvon ja kuvauksen keston
perusteella. Sen yksikkd on kJ/kg.

HUOMAUTUS
Joissain MR-kuvausprotokollissa spesifisen energiamaaran kokonaissumma voi muodostua niin
suureksi, etta se rajoittaa protokollan kayttoa.
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2. Turvallisuus > 2.3. Lamp0 ja ominaisabsorptionopeus (SAR)

2.3.3. Ultraaanen aiheuttama lampokuormitus

Myds potilaaseen kohdistuva ultradanienergia imeytyy lopuksi ja muuttuu potilaan sisalla
[dmpoenergiaksi.

Hoito-ohjelman Iampdenergian kokonaismaaraa voi vahentaa

e kayttdmalla palautehoitosoluja tavallisten hoitosolujen sijaan

e kayttdamalla suurempia hoitosoluja.
Muutaman minuutin kestavaa lyhytaikaista lampdkuormitusta voi vahentaa

e pidentdmalla sonikointien valisia jadhdytystaukoja

e kayttamalla pienempia hoitosoluja.

Huomaa, etta sonikointien valisten jaahdytystaukojen pidentaminen kasvattaa hoidon
kokonaisaikaa.

2.3.4. Potilaan jaahdytys

VAROITUS

Sonikointien valiin on jatettava riittavan pitkat jaahdytystauot.

Taman ohjeen laiminly6nti voi johtaa lammon kerdantymiseen lahi- tai kaukokenttdan ja
aiheuttaa siten palovamman tai muun ei-toivotun kudosvaurion.

Jarjestelma nayttaa lampdotilan muutokset suhteessa kunkin sonikoinnin alkutilanteeseen eika
absoluuttiseen Iampdtilaan. Jarjestelma laskee lammdn kerdantymisen arvioita ja lahikentan
kumuloituvan lampenemisen ennusteita. Ne vaikuttavat jaahtymisaikoihin.

HUOMAUTUS
Lisatietoja lampétilan mittausmenetelmasta on kohdassa 4.6. Lampétilan monitorointi. Lisatietoja
jaédhtymisajasta on kohdassa 4.6.4. Jddhtymisaika.

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmassa on aktiivinen ihonjadhdytyslaite: Laitteen tarkoitus on
nopeuttaa kudoksen jadadhtymista pitdmalla potilasrajapinnassa ylla vakioldmpdtilaa koko hoidon
ajan. Jarjestelma huomioi tdman vaikutuksen laskiessaan jddhtymisaikasuosituksia. Useimmiten
aktiivinen jaahdytys lyhentaa jarjestelman suosittelemia jadhdytysaikoja. Ihonjaahdytyslaitteen
kayttd voi siis lyhentaa hoidon kokonaisaikaa. Ihonjaahdytyslaitteen toimintatila nakyy jarjestelman
tilanaytossa (katso 5.9.1. jarjestelman tilanéytto).

2.3.5. Vaatetus ja ymparistoolosuhteet

Lisatietoja on MR-kuvauslaitteen kayttdohjeessa.

VAROITUS
Koko kehon SAR-rajat ovat voimassa vain silloin, kun huoneen lampétila on enintdéan 24 °C
ja suhteellinen kosteus on enintdan 60 %.
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> B>

2.4. Varjoaineet ja laakitys

Jos tarvitset varjoaineen kanssa otettavia alustavia kuvia, ne on kuvattava hyvissa ajoin ennen
varsinaista hoitoa, koska HIFU-hoidossa ei voi kayttaa varjoaineita.

VAROITUS

HIFU-hoito saattaa vaikuttaa tiettyjen ladkkeissa kaytettyjen kemikaalien kemiallisiin ja
fysiologisiin ominaisuuksiin. Varmista, etta potilaan kehossa ei ole tallaisia kemikaaleja tai
laakkeita.

VAROITUS
Potilaalle ei saa antaa gadoliniumpohjaisia varjoaineita ennen hoitoa.

Tietyt gadoliniumpohjaiset yhdisteet (kuten varjoaineet) voivat hajota sonikoinnin aikana ja
tuottaa vaarallisia tai myrkyllisia yhdisteita. Varjoainekuvauksen ja HIFU-hoidon valiin
jatettavaa pakollista ajanjaksoa ei voi maarittaa tarkasti, koska siihen vaikuttavat kyseessa
oleva ladkeaine ja potilaan aineenvaihdunta.

Seuraavat magneettikuvauksen varjoaineet ovat gadoliniumpohjaisia ja saattavat hajota
sonikoitaessa. Luettelo ei ole valttdmatta kattava.

¢ gadobenaatti (MultiHance®)

e gadobutroli (Gadovist®, Gadavist®)
¢ gadokoletaatti

e gadodenteraatti

e gadodiamidi (Omniscan®)

e gadofosveseetti (Ablavar®, Vasovist®)
e gadomelitoli (Vistarem®)

e gadopenamidi

e gadopentetaatti (Magnevist®)

¢ gadoteraatti (Dotarem®)

e gadoteridoli (ProHance®)

e gadoversetamidi (Optimark™)

e gadoksetaatti (Eovist®, Primovist®).
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2. Turvallisuus > 2.5. Hatapysaytys- ja turvalaitteet

2.5. Hatapysaytys- ja turvalaitteet

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelméssa on kolme keskeytysmekanismia:

¢ Potilaan hatapysaytyspainike potilasta varten
e Turvalaitteen pysaytyspainike kayttajaa varten

e Sonikoinnin keskeytyspainike kayttoliittymassa

VAROITUS

A Vaaratilanteessa on kaytettiava heti turvalaitteen pysaytyspainiketta tai potilaan
hatapysaytyspainiketta. Vaarattomissa tilanteissa sonikointi pysaytetaan sonikoinnin
keskeytyspainikkeella kayttoliittymassa (esimerkiksi jos hoito arvioidaan riittivdaksi ennen
suunnitellun hoitoajan tayttymista).

2.5.1. Potilaan hatapysaytyspainike

Potilas voi pysayttaa hoidon milloin tahansa potilaan hatapysaytyspainikkeella.
Talloin sonikointi paattyy valittdomasti, mutta [ampdtilakarttojen kuvaus jatkuu.
Potilaan painaessa painiketta laitteeseen syttyy merkkivalo, MR-huoneessa ja

‘® kayttajan turvalaitteessa kuuluu danimerkki ja Sonalleve-konsolin naytéssa nakyy
virheilmoitus. Potilaalle on neuvottava hatapysaytyspainikkeen oikea kayttétapa
ennen hoidon aloittamista. Jos potilas pysayttaa hoidon kivun vuoksi, kivun syy on
selvitettdva ennen hoidon jatkamista.

Kun potilas painaa potilaan hatapysaytyspainiketta, turvalaitteen punainen merkkivalo syttyy.
Sonikointia ei voi jatkaa, ennen kuin kayttaja on painanut turvalaitteen vihreda
kayttdonottopainiketta.

Hoitoa edeltdvan kuvauksen aikana ja silloin, kun sonikointi ei ole kdynnissa, potilaan
hatapysaytyspainike toimii kuin MR-jarjestelman hoitajakutsupainike: Se antaa danimerkin mutta ei
lopeta kuvausta.

VAROITUS
Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman kanssa ei saa kayttaa tavallista MR-jarjestelman
hoitajakutsupainiketta. Sen sijaan on kdytettiva potilaan hatapysaytyspainiketta.

HUOMAUTUS
Potilaalle on neuvottava, miten ja milloin potilaan hatapysaytyspainiketta voi kayttaa. Tallaisia
tilanteita ovat muun muassa seuraavat:

e Ackillinen kipu toimenpiteen aikana

¢ |hon lAmpeneminen

e Jalkojen tai kehon muiden osien puutuminen
e Pahoinvointi

e Sydanoireet
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2. Turvallisuus > 2.6. Hatatilanteen toimintaohjeet

2.5.2. Turvalaite

Kayttaja voi lopettaa hoidon milloin tahansa turvalaitteella. Lopeta hoito turvalaitteella, jos havaitset
vaaratilanteen, kuten ei-toivottua I1ampenemista tai laitteen toimintahairiéon. Turvalaitteessa on
seuraavat toiminnot:
o Aanimerkki, joka iimaisee seuraavat tilanteet:

- Potilas on painanut potilaan hatapysaytyspainiketta.

- Potilaan hatapysaytyspainikkeen kytkenta on irti.

e Sonikointi kdynnissa -aanimerkki — Turvalaite tuottaa aanimerkkia, kun ultradanilahetin lahettaa
akustista energiaa. Adnentason kytkin on laitteen pohjassa.

e Vihrea kayttoonottopainike — Ultradanielektroniikka otetaan kayttoon talla painikkeella.
Sonikointi on mahdollista vain, kun tassa painikkeessa palaa valo. Sonikoinnin aikana
painikkeessa vilkkuu vihrea valo.

e Punainen pysaytyspainike — Pysaytyspainike palaa, kun ultradanielektroniikka on poissa
kaytosta eika sonikointi ole mahdollista. Pysadytyspainikkeella voi poistaa
ultradanielektroniikan kaytosta ja vaientaa aanimerkin milloin tahansa.

7

——

Kuva. 1: Turvalaite.

2.5.3. Ohjelmiston sonikoinninkeskeytyspainike

Sonalleve MR-HIFU -kayttoliittymassa on ohjelmiston sonikoinninkeskeytyspainike sonikoinnin
lopettamista varten. Tata ohjelmiston sonikoinninkeskeytyspainiketta kaytetdan vaarattomissa
tilanteissa, esimerkiksi jos kudoksen tavoitelampétila saavutetaan ennen suunnitellun hoitoajan
paattymista.

2.6. Hatatilanteen toimintaohjeet

MR-kuvauslaitteen kayttdohjeen Turvallisuus-luvussa esitetyt hatatilanteen toimintaohjeet
soveltuvat myos Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmaan.

Lopeta HIFU-hoito vaaratilanteessa turvalaitteen punaisella pysaytyspainikkeella ja poista potilas
hoitopdydalta ja tutkimushuoneesta.
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2. Turvallisuus > 2.7. Magneettiturvallisuus

2.7. Magneettiturvallisuus

Tutkimushuoneessa kaytettavien laitteistojen on oltava MR-yhteensopivia. Tutkimushuoneeseen ei
saa tuoda metalliesineita.

MR-kuvauslaitteen kdyttéohjeen vakavat varoitukset on luettava huolellisesti ja sen ohjeita on
noudatettava.

e Staattisen magneettikentan suuruus on 1,5 tai 3,0 teslaa.
e Suurin spatiaalinen kenttagradientti on enintdan 4 500 gaussia/cm (45 T/m).

¢ Potilaan suurin sallittu paino on enintdan 140 kg.

Magneettikuvaukset tulisi tehdd Sonalleve-jarjestelman mukana toimitetuilla lantion
vastaanottokeloilla. Lisatietoja lantion kelojen turvallisista kayttdolosuhteista on kelojen
merkinndissa.

2.8. Mekaaninen turvallisuus ja sahkoturvallisuus

Tarkista ennen kayttoa silmamaaraisesti, ettéd Sonalleve MR-HIFU -laitteiston osat eivat ole
vaurioituneet. Erityisesti on tutkittava johdot, letkut, liittimet ja pistorasiat. Potilaalle tai kayttajalle
voi aiheutua vamma, jos naita ohjeita ei noudateta.

Tuotetta saa kayttaa vain sellaisissa huoneissa ja tiloissa, jotka ovat tallaisten tuotteiden
sahkdturvallisuutta koskevien sovellettavien lakien tai lainvoimaisten maaraysten mukaisia.

Lisaa turvallisuusohjeita on MR-kuvauslaitteen kayttdohjeessa.

VAROITUS
Tuotteen suojakansia tai kaapeleita ei saa irrottaa, ellei tissa kdyttoohjeessa nimenomaan
kehoteta tekeméaan niin. Tuotteen sisélla on vaarallisia sahkdjannitteita.

Suojakansien tai kaapelien irrottaminen voi aiheuttaa vakavan tai kuolemaan johtavan
henkilovahingon.

VAROITUS
Toimenpiteen aikana on viltettava potilaan ja haneen kosketuksissa olevien esineiden
koskettamista.

Koskettaminen lisda mahdollisesti vaarallisille vuotovirroille altistumisen vaaraa.

HUOMAUTUS
Jos tutkimushuoneessa on hoidon aikana muita henkilita (esimerkiksi potilaan tukihenkild), tama
perustelu on kerrottava potilaalle ja muille lasna oleville henkilGille.

VAROITUS
Sahkoiskun vaaran voi valttaa liittamalla taman laitteiston vain maadoitettuun
verkkovirtalahteeseen.
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2. Turvallisuus > 2.9. Laitteen suojaaminen nesteilta

2.9. Laitteen suojaaminen nesteilta

HIFU-hoitoon tarvitaan akustista kontaktinestetta, jota kdytetdan geelikakun ja potilaan valissa ja
kalvon paalla. Roiskuneen nesteen imeyttdmiseen kaytetaan kertakayttoliinoja.

Nesteiden paasy Sonalleve MR-HIFU -laitteiston muihin osiin on estettava. Ennen jokaista hoitoa
on tarkistettava, ettei Sonalleve-hoitopdyta vuoda.

VAROITUS

é Kayttdjan on tarkistettava paivittiin, ettei Sonalleve MR-HIFU -jarjestelméssa tai
magneetissa ole vuotoja. Sonalleve-hoitopdydassa on nestesiilié. Sonalleve-jarjestelmén
kaapeleita ei saa kytked, jos havaitaan vuoto. Jos jarjestelmédssa on vuoto hoidon aikana,
toimi seuraavalla tavalla: * Lopeta sonikointi heti turvalaitteen pysaytyspainikkeella.
* Poista potilas pdytéalevylta.
* Etsi vuodon syy.
* Esta lisdvahingot poistamalla vuotava osa RF-huoneesta.
« Al jatka kuvausta tai hoitoa, ennen kuin pateva huoltoinsindori tai muu vastaava henkilé
on tutkinut kuvauslaitteen ja Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman. Jos naita ohjeita ei
noudateta, potilas tai kdyttdja voi saada sdhkoiskun.

2.10. Kemikaaliturvallisuus

Sonalleve-hoitopdydan sisélla oleva ultradanildhetin on upotettu nesteeseen. Hoitopdydan sisalla
oleva neste on tiiviisti suljetussa sailidssa eika se ole kosketuksissa kayttajiin tai potilaisiin
jarjestelman normaalissa toiminnassa. Nesteen turvallisen kasittelyn ohjeet vuodon varalta ovat
jarjestelman mukana toimitetussa kéyttéturvallisuustiedotteessa.

VAROITUS
Vahingoittunutta QA-fantomia ei saa kayttaa.

Sonalleve QA-fantomi, malli 4510 000 82232, sisiltaa akryyliamidin jaanteitda (CAS-numero:
79-06-1) ilmatiiviisti suljetussa sailiossa. Jos sdilio vaurioituu tai sen sisdlté vuotaa ulos,
fantomi ja sisdllon kanssa kosketuksiin joutuneet nesteet on havitettiava. Kayta
nitriilikumikasineitd havittadessasi materiaaleja ja nesteita. Noudata havittamista koskevia
ohjeita.

Taman ohjeen laiminlydnti saattaa altistaa kdyttdjan, muun henkilokunnan ja potilaat
myrkyllisille kemikaaleille ja vahingoittaa ymparistoa.

Sonalleve-QA-fantomi, malli 4510 000 82232, on luokiteltu vaaralliseksi jatteeksi tdyteseoksessa
kaytetyn akryyliamidin luokituksen ja pitoisuuden takia.

QA-fantomi on havitettava vaarallisten jatteiden havittdmista koskevien ohjeiden mukaisesti. Katso
9.5. Sonalleve-QA-fantomin héavittdminen.
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2. Turvallisuus > 2.11. Rajahdysturvallisuus

2.11. Rajahdysturvallisuus

VAROITUS
A « Al4 kayta tati tuotetta tiloissa, joissa on rijihtivii kaasuja tai hdyryja, kuten tiettyja
anestesiakaasuja.
« Ala kiyta syttyvaa tai rajihdysaltista desinfiointisuihketta.
* Taman tuotteen kayttéo ymparistossa, johon sita ei ole tarkoitettu, voi aiheuttaa tulipalon tai
rajahdyksen.

2.12. Paloturvallisuus

Sahkokayttdisen tuotteen kayttdminen ymparistdssa, johon sitd ei ole tarkoitettu, voi aiheuttaa
tulipalon tai réjahdyksen.

Kaytettavalle l1daketieteellisen toiminnan tilalle sovellettavia paloturvallisuusmaarayksia on
noudatettava tarkasti. Saatavilla on oltava palosammuttimia seka sahkopaloja ettd muita paloja
varten.

Pyri eristdmaan tuote sahkdvirrasta ja muista lahteista, ennen kuin yritat sammuttaa tulen, mikali
se on turvallista. Tama vahentaa sahkoiskujen vaaraa.

Lisatietoja paloturvallisuudesta ja MR-yhteensopivista sammuttimista on MR-kuvauslaitteen
kayttbohjeessa.

VAROITUS
Sahko- ja kemikaalipalojen sammuttamiseen saa kayttda vain naihin tarkoituksiin
nimenomaisesti merkittyja sammuttimia.

Jos sahkopaloa yritetddn sammuttaa vedella tai muilla nesteilld, seurauksena voi olla
kuolemaan johtava tai muu vakava henkilévahinko.

2.13. Akun turvallisuus

HP Z4G4 -tybaseman akun tyyppi:

Akun tyyppi Valmistaja Tekniset tiedot

Litium- Varta CR 2032 3V, 210 mAh

mangaanidioksidiakku 20 mm x 3,2 mm

Ensid (ei ladattava)

Tietokoneen mukana toimitettava akku tuottaa virtaa reaaliaikaiselle kellolle. Sen
vahimmaiskayttdikad on noin kolme vuotta.

Vain huoltohenkilostd saa vaihtaa akun.

VAROITUS
HP Z4G4 -tyoasemissa kaytetaan litiumakkuja.

Jos akun vaihtaa henkilo, jolla ei ole asianmukaista koulutusta, seurauksena voi olla
VAARA, kuten kuumeneminen, tulipalo, rajahdys tai kemiallinen palovamma.
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2. Turvallisuus > 2.14. Sahkémagneettinen yhteensopivuus

2.14. Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman kanssa tarvitaan erityisia sdhkdmagneettiseen
yhteensopivuuteen liittyvia varotoimia. Jarjestelman asennus ja kayttdonotto on tehtava
sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti, jotka on annettu jarjestelman
mukana toimitetuissa oppaissa (tekninen kuvaus [Technical Description]). Kannettavat
radiotaajuiset viestintalaitteet voivat vaikuttaa Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmaan.

Sonalleve-jarjestelman potilaspoytaa saa kayttaa vain suojatussa paikassa, jonka RF-suojausteho
on vahintaan —-80 dB.

VAROITUS

Tata laitetta ei saa kayttaa vierekkain tai pinottuna muiden laitteiden kanssa, silla siita voi
aiheutua toimintahairioita. Jos laitteiden pinoaminen tai kdyttaminen vierekkain on
valttamatonta, tarkkaile laitteita ja varmista, ettd ne toimivat normaalisti.

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelma on testattu sahkokayttdisten ladkintalaitteiden sdhkdémagneettista
yhteensopivuutta (EMC) koskevien standardien mukaisesti.

Aéarioloissa muut laitteet saattavat silti haitata Sonalleve-jarjestelmén toimintaa. Jarjestelma valvoo
jatkuvasti paatoimintojaan, ja jos toimintahairioita ilmenee, jarjestelma keskeyttaa toimintansa, jotta
se pysyy turvallisena kaikissa olosuhteissa.

2.15. Tietoverkon turvallisuus, tietoturva ja
tietosuoja

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelma on suojattu luvattomalta kayt6ltéd palomuurilla ja vahvoilla
salasanoilla. Asiakkaalla on lisaksi oltava kokonaisvaltainen turvallisuussuunnitelma, jossa on
huomioitu ulkoiset ja sisaiset uhat. Lisatietoja on teknisessa kuvauksessa (Technical Description).

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelma on eristetty sairaalan verkosta hoitovaiheen ajan
turvallisuussyista.

Valtuuttamattomien kayttdjien, jotka paasevat fyysisesti kasiksi jarjestelmaan, on suhteellisen
helppoa kiertaa ohjelmiston ja jopa kayttdjarjestelman kayténvalvontatoiminnot. Tydasemiin, joista
paasee suojattuihin sahkaisiin terveydentilatietoihin, on asennettava fyysiset suojat, jotka
rajoittavat kayton vain valtuutetuille kayttajille.

Kayttajien on varmistettava jarjestelman turvallinen kaytto ja potilastietojen salassa pysyminen
noudattamalla seuraavia saantoja:
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2. Turvallisuus > 2.15. Tietoverkon turvallisuus, tietoturva ja tietosuoja

AN

N

HUOMIO
Sonalleve MR-HIFU -jarjestelma on suojattava viruksilta, haittaohjelmilta ja luvattomalta
kaytolta seuraavalla tavalla:

¢ Al4 selaa intranet-verkkoja tai internetia Sonalleve-konsolilla.

¢ Ali lataa tai asenna valtuuttamattomia ohjelmistoja, mukaan lukien Windows-
turvallisuuspaivitykset ja virustarkistusohjelmiston paivitykset.

e Arkistoi ja siirra tietoja vain tyhjiin DVD-levyihin.

o Al3 kayti valtuuttamattomia siirrettivia tallennusvilineits, kuten USB-muistitikkuja tai
ulkoisia USB-kiintolevyja.

¢ Alid muuta Windows-asetuksia.

. I_'-_‘idé Sonalleve-konsolin salasanasi (Windows-kayttdjatilisi salasana) omana tietonasi.
Ala poista salasanasuojausta kaytosta.

¢ Kirjaudu ulos Sonalleve-konsolista (Windows-kayttajatilista), kun jarjestelmaa ei kayteta
hoitoon.

HUOMIO
Turvaa potilastietojen salassa pysyminen seuraavasti:

Al kirjoita henkildkohtaisia tietoja (esimerkiksi potilaiden, kayttijien tai ladkarien tietoja)
muihin kuin nimenomaan tallaisille tiedoille tarkoitettuihin tietokenttiin. Muihin
odottamattomiin kohtiin (kuten kommenttikenttiin tai kuvausten, tiedostojen tai
kansioiden nimille tarkoitettuihin kohtiin) kirjoitetut henkilokohtaiset tiedot voivat
paljastua, vaikka tiedot yritettaisiin suojata (esimerkiksi Vienti iiman tunnistustietoja -
tyokalulla).

Jarjestelma ei tyhjenna automaattisesti nayttda, jossa saattaa olla potilastietoja. Jotta
valtuuttamaton henkildkunta ei padase ndkemaan potilastietoja vahingossa tai tarkoituksella,
jarjestelmaa ei saa jattaa valvomatta hoidon aikana. Potilastietojen salassa pysyminen on
varmistettava sijoittamalla nayt6t poispédin oviaukoista, eteisista ja muista julkisista alueista.

Sonalleve-konsolin naytdn voi pimentaa valiaikaisesti, jotta potilastiedot pysyvat salassa sivullisilta
katsojilta.

e Pimenna nayttd ja lukitse konsoli painamalla L-nappainta pitaessasi Windows-nappainta
painettuna.

¢ Avaa konsolin lukitus painamalla mita tahansa nappainta ja kirjoittamalla sen jalkeen Windows-
kayttajatilin salasana.

VAROITUS
Nayttoa ei saa pimentaa eika laitetta saa lukita hoidon aikana.

Potilasturvallisuus edellyttaa, etta kayttdjan on pystyttava tarkastelemaan Sonalleve-konsolin
nayttéa milloin tahansa hoidon aikana. Samasta syysta jarjestelma ei pimenna tai lukitse nayttdéa
automaattisesti hoidon aikana, vaikka kayttaja ei hetkeen kayttaisikdan Sonalleve-konsolia.
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2. Turvallisuus > 2.16. Tapahtumien ilmoittaminen

Automaattinen uloskirjautuminen on estetty hoidon aikana jarjestelman kayttétarkoituksen mukaan.
Oletuskayttajatasolla automaattinen uloskirjautuminen tapahtuu kayttajan lopettaessa Sonalleve-
sovelluksen.

Kun jarjestelmaa kaytetaan tehokayttajana (710.7.1. Tietoja kdyttajatileista), jarjestelmasta
kirjaudutaan ulos seuraavasti:

1. Sulje Sonalleve-sovellus, jos se on kdynnissa.
2. Paina samanaikaisesti Ctrl-, Alt- ja Delete-nappaimia.
3. Valitse Sign out (Kirjaudu ulos).

2.15.1. Haittaohjelmien havaitseminen

Sonalleve-konsolissa on virustorjuntaohjelmisto, joka on suunniteltu havaitsemaan jarjestelmassa
olevat virukset ja estdmaan saastuneiden tiedostojen kayttd, ennen kuin ne vahingoittavat
jarjestelmaa. Profound Medical tarjoaa kayttéon Sonalleve-turvallisuuspaivityksia, joissa on
turvallisuuteen liittyvia Windows-kayttojarjestelman ja virustorjuntaohjelmiston paivityksia. Profound
Medical validoi tietoturvallisuuspaivitykset, jotka on asennettava tuotteeseen valvotusti. Profound
Medical -huolto-organisaatio toimittaa nama paivitykset. Jarjestelma ei tue turvallisuuspaivitysten
etdasentamista, koska se voisi vaarantaa potilasturvallisuuden.

Jos virustorjuntaohjelmisto havaitsee haittaohjelmatartunnan, automaattisia korjausapuohjelmia ei
saa kayttaa, koska korjatun ohjelmiston eheytta ei talldin voi taata. Profound Medical -huolto-
organisaatiota on pyydettava arvioimaan ja korjaamaan jarjestelma. Kayttajan on tilanteen
selvittdmiseen asti noudatettava haittaohjelmia ehkaisevia paikallisia kdytantoja, kuten
verkkoyhteyden katkaisemista.

2.15.2. Etatyopoyta

Huolto pystyy etakayttdmaan jarjestelmaa etatydpoytatoiminnon avulla. Etatydpoytaistunnon
aikana nykyinen kayttaja on lukittu ulos jarjestelmasta, mutta han paasee kayttdmaan jalleen
jarjestelmaa painamalla mité tahansa nappainta.

VAROITUS

A Paikallisen kayttajan vastuulla on varmistaa jarjestelmén turvallinen ja suojattu kaytto ja
potilaan turvallisuus. Etatyopoytdistunnon saa jarjestaa vain, jos asiaankuuluvat
turvallisuus-, tietoturva- ja tietosuojatoimenpiteet on tehty sairaalan kaytantdjen mukaisesti.
Paikallisen kayttajan on pysyttava etityopoytaistunnon aikana jarjestelméakonsolin lahella ja
seurattava etakayttajan tekemia toimenpiteita.

2.16. Tapahtumien ilmoittaminen

Kaikki laitteiston kayton aikana tapahtuvat onnettomuudet ja/tai potilaan, kayttajan tai
huoltohenkiléston saamat vammat on ilmoitettava Profound Medicalille. Ota yhteytta Profound
Medical -edustajaasi.

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Profound Medicalille ja
kayttajan jasenvaltion valtuutetulle taholle.

2.17. Turvallisuusparannukset

Vain Profound Medicalin henkilostd saa asentaa laitteistoon turvallisuusparannuksia.
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2. Turvallisuus > 2.18. Laitteistossa olevat symbolit ja merkinnat

2.18. Laitteistossa olevat symbolit ja merkinnat

Seuraava taulukko sisaltda Sonalleve MR-HIFU -laitteistossa esiintyvat symbolit. Kaikkien MR-
jarjestelmassa esiintyvien symbolien luettelo on MR-kuvauslaitteen kdytt6ohjeessa.

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman jarjestelmamerkinta on Sonalleve-hoitopdydan sivussa.

Laitteistossa esiintyvat symbolit.

(92}
<
=
<3
o

Sijainti Merkitys

Sonalleve-hoitopdydan Varoitus: murskautumisvaara: kddet

vaunTitupaaty Sormet voivat murskautua, jos ne jaavat

— hoitopdydan ja valiosan valiin, kun hoitopdyta
"P‘ﬂ] | vedetdan takaisin kuvausasennosta.

e Jarjestelmamerkinnan |Noudata kdyttohjetta

vieressa e Kéyttdéohje on luettava ennen Sonalleve MR-

o Sonalleve-QA-fantomi HIFU -jarjestelman kayttoa.

e DISCfill-apuvéline e Kaéyttbohje tai erikseen toimitettu QA-fantomin
kayttéohje on luettava ennen QA-fantomin
kayttoa.

e Sonalleve- Poissa kaytosta

gener_aat_tprilgaappi, ¢ [Imoittaa, ettéd kytkin on Poissa kaytosta -
tasavirtajannitteen

ey ) asennossa.
syottokytkin

¢ Turvalaitteessa symboli ilmoittaa, etta

* Turvalaitieen painikkeella pyséytetaan sonikointi.

pysaytyspainike

Sonalleve- Kaytossa
generaattorikaappi,
tasavirtajannitteen
syottokytkin

limoittaa, etta kytkin on Kaytdossa-tilassa.

Turvalaitteen Kaytossa/kayttoonotto

kayttoonottopainike limoittaa, etts talla painikkeella voi vaihtaa

ultradanigeneraattorien kayttdénottotilan ja
valmiustilan valilla.

Rungossa vaunun Vaunun liike lukittuu, kun talla symbolilla
jarrupolkimen vieressa merkittya jarrupolkimen paatya painetaan.

Q-CO O QP

kayttdohje 27 (200)
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2. Turvallisuus > 2.18. Laitteistossa olevat symbolit ja merkinnat

Rungossa vaunun
jarrupolkimen vieressa

Vaunun liike vapautuu, kun jarrupoljin on
keskiasennossa.

Rungossa vaunun
jarrupolkimen vieressa

Vaunun liike vapautuu, mutta keskipydran suunta
pysyy lukittuna, kun talla symbolilla merkittya
jarrupolkimen paatya painetaan.

Sonalleve-
generaattorikaappi

Maadoitus

limoittaa maadoituselektrodin liitannan.

Sonalleve-
generaattorikaapin
tuotemerkinta
generaattorikaapin
katossa

Kolmivaihevirta
Generaattorikaappi tarvitsee kolmivaihevirtaa.

e HI|FU-kelan
tuotemerkinta

potilaan
hatapysaytyspainike

¢ Sonalleve-hoitopdydan
sivussa oleva

Potilaan kanssa kosketuksiin joutuva
tyypin BF osa

Sonalleve-hoitopdydan, HIFU-kelan ja
hatapysaytyspainikkeen osat, jotka ovat
fyysisessa kosketuksessa potilaaseen
normaalikaytéssa, on luokiteltu
sahkdiskusuojauksen suhteen IEC 60601-1 -

hoitopdydan standardissa maaritettyyn luokkaan Potilaan
kytkentapaneeli kanssa kosketuksiin joutuva osa, tyyppi BF (Body
Floating).
HIFU-kela MR Conditional (Tietyin edellytyksin MR-

turvallinen)

Ei aiheuta vaaraa maaritetyssa MRI-
ymparistdssa, jos valmistajan maarittamia
rajoituksia noudatetaan.

Tuotemerkinnat

limoittaa, etta laakintalaite tai muu tuote on
tarkoitettu kaytettavaksi vain 1,5 T:n MR-
kuvauslaitteen kanssa.

Tuotemerkinnat

@B P IO TO>-

limoittaa, etta ladkintalaite tai muu tuote on
tarkoitettu kaytettdvaksi vain 3 T:n MR-
kuvauslaitteen kanssa.

kayttdohje
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2. Turvallisuus > 2.18. Laitteistossa olevat symbolit ja merkinnat

Jarjestelmamerkinta
Potilaspéyta

Generaattorikaapin
tuotemerkinta
generaattorikaapin
katossa

DISCFILL-apuvaline

limoittaa laakintalaitteen tai muun tuotteen
valmistajan.

Jarjestelmamerkinta
QA-fantomi
Suunnittelukonsoli
Potilaspdyta

Generaattorikaapin
tuotemerkinta
generaattorikaapin
katossa

DISCFILL-apuvaline
Suodatinpaneeli

Potilasvaunu

Valmistuspaiva

limoittaa paivamaaran, jolloin 1d3kintalaite tai muu
tuote on valmistettu.

REF

Jarjestelmamerkinta
QA-fantomi
Suunnittelukonsoli
Potilaspdyta

Generaattorikaapin
tuotemerkinta
generaattorikaapin
katossa

DISCFILL-apuvaline
Suodatinpaneeli

Potilasvaunu

limoittaa valmistajan kyseiselle 133kintalaitteelle
tai muulle tuotteelle antaman luettelonumeron.

kayttdohje
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2. Turvallisuus > 2.18. Laitteistossa olevat symbolit ja merkinnat

SN

Jarjestelmamerkinta
QA-fantomi
Suunnittelukonsoli
Potilaspoyta

Generaattorikaapin
tuotemerkinta
generaattorikaapin
katossa

DISCFILL-apuvaline
Suodatinpaneeli

Potilasvaunu

limoittaa valmistajan kyseiselle 133kintalaitteelle
antaman sarjanumeron.

LOT

Geelikakkujen
pakkaukset

QuickCover-
ultradanisuojalaastarien
pakkaukset

limoittaa tuotteen valmistuseran tunnuksen tai
eranumeron.

Geelikakkujen
pakkaukset

QuickCover-
ultradanisuojalaastarien
pakkaukset

Viimeinen kayttopaiva

limoittaa paivamaaran, jonka jalkeen tuotetta ei
saa kayttaa.

Geelikakkujen
pakkaukset

QuickCover-
ultradanisuojalaastarien
pakkaukset

Al3 kaytd uudelleen

limoittaa, ettéd tuote on kertakayttdinen ja
tarkoitettu vain yhteen toimenpiteeseen tai
yhdelle potilaalle.

Geelikakkujen
pakkaukset

QuickCover-
ultradanisuojalaastarien
pakkaukset

Lue kayttoohjeet

kayttdohje
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2. Turvallisuus > 2.18. Laitteistossa olevat symbolit ja merkinnat

G

Jarjestelman
pakkausmerkinnat

Helposti sarkyva, kasiteltdva varovasti

limoittaa, etta laakintalaite voi rikkoutua tai
vaurioitua, jos sita ei kasitella varovasti.

«

LN
LN
-
«
[ N

Jarjestelman
pakkausmerkinnat

Suojattava kosteudelta

limoittaa, etté laakintalaite on suojattava
kosteudelta.

Jarjestelman
pakkausmerkinnat

Lampdatilaraja

Iimoittaa laakintalaitteelle turvallisten lampétilojen
rajat. Lampdtilan yla- ja alarajat on merkitty yla- ja
alavaakaviivojen viereen.

Jarjestelman
pakkausmerkinnat

limankosteuden rajoitus

limoittaa ladkintalaitteelle turvallisen
ilmankosteusalueen. limankosteuden yla- ja
alarajat on merkitty yla- ja alavaakaviivojen
viereen.

Jarjestelman
pakkausmerkinnat

limanpainetta koskeva rajoitus

Iimoittaa laakintalaitteen turvallisen ilmanpaineen.

e Sonalleve-QA-fantomi

e Jarjestelman
pakkaukset

Tama puoli ylospain

limoittaa QA-fantomin oikean pystyasennon.
Fantomia on sailytettava siten, etta nuolet
osoittavat ylospain.

158 |5 @ © <)

e Jarjestelmamerkinnan
vieressa Sonalleve-
hoitopdydan sivussa

e DISCHill

limoittaa, etta kyseinen laite on havitettava
paikallisten sdannésten mukaan. Euroopan
unionissa tallaista laitetta on kasiteltdva sahko- ja
elektroniikkalaiteromuna (Waste Electrical and
Electronic Equipment, WEEE).

Katso 9. Tuotteen hévittaminen.

kayttdohje
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2. Turvallisuus > 2.18. Laitteistossa olevat symbolit ja merkinnat

g

¢ Geelikakkujen
pakkaukset

e QuickCover-

ultradanisuojalaastarien

pakkaukset

Tuotteen valmistaja vakuuttaa, etta kyseinen
tuote tayttda sovellettavien EU-direktiivien
vaatimukset.

CE..

Jarjestelmamerkinta

Laakintalaitteen valmistaja vakuuttaa, etta
kyseinen laite tayttda l1aakintalaitteita koskevan
EU-direktiivin 93/42 ETY vaatimukset. Numero
osoittaa ilmoitetun laitoksen, joka on osallistunut
vaatimustenmukaisuuden arviointiin.

EC |REP

e Jarjestelmamerkinta

¢ Generaattorikaapin
tuotemerkinta
generaattorikaapin
katossa

¢ Geelikakkujen
pakkaukset

valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

R only

e Jarjestelmamerkinta

Yhdysvalloissa:

VAROITUS: Yhdysvaltain liittovaltiolaki rajoittaa
tdman laitteen myynnin vain 1d3kareille tai
laakarin maarayksesta.

©

Jarjestelmamerkinnan
vieressa Sonalleve-
hoitopdydan sivussa

Vaarallisten aineiden rajoitettua kayttoa
elektroniikassa ja sdhkolaitteissa koskevan

kiinalaisen standardin SJ/T 11364—2014 merkki.

)

Jarjestelmamerkinnan
vieressa

Potilaspdydan kokonaispaino turvallinen
kuormitus mukaan lukien.

kayttdohje
109511A1/

05-2021

PROFCGINC

C:
<
U

2 (200)



3. Yleista jarjestelmasta > 3.1. Jarjestelman paaosat

3. Yleista jarjestelmasta

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi Philipsin MR-kuvauslaitteiden kanssa
(katso 1.1. Tietoja Sonalleve MR-HIFU -jérjestelmésta).

Sonalleve-hoitopéydan voi poistaa helposti, mikd mahdollistaa MR-kuvauslaitteen normaalin
diagnostisen kayton.

3.1. Jarjestelman paaosat

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelma koostuu seuraavista paaosista:

¢ Sonalleve-hoitopdydan kokoonpano
e Sonalleve-generaattorikaappi

e Sonalleve-konsoli

Kuva. 2: Sonalleve-hoitopoyta telakoituna kuvauslaitteeseen

WY HINInY 33 (200)
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3. Yleista jarjestelmasta > 3.1. Jarjestelman paaosat

Kuva. 3: Potilaan portaat ja tarvikekarry (lisdvaruste)

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman kaapelit tulevat tutkimushuoneeseen huoneen seinassa olevan
erityisen HIFU-suodatinpaneelin lapi. Kun Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmaa ei kayteta, kaapelit
irrotetaan ja niita sailytetdan tarvikekarryssa, jos kaytettavissa.

3.1.1. Hoitopoydan kokoonpano

Kuva. 4: Sonalleve-hoitopoyta

o PROFGUNE e
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3. Yleista jarjestelmasta > 3.1. Jarjestelman paaosat

Sonalleve-hoitopdyta kuljetetaan tutkimushuoneeseen ja sielta pois erityisesti tdhan tarkoitukseen
suunnitellun vaunun paalla. Telakoituna Sonalleve-hoitopdyta on hieman korkeampi kuin tavallinen
hoitopoyta ja tydntyy enemman magneetin takaosaan.

Sonalleve-hoitopdydan osat:

e Ultradanilahetin

e Asettelumekaniikka

e Hoitopdydan kytkentapaneeli

e HIFU-kela

o Potilaan hatapysaytyspainike

e Pehmusteet, patjat ja hihnat potilaan asettelua varten

o Ihonjaahdytyslaite (DISC)
ihonjaahdytyslaite (DISC)

Ihonjaahdytyslaite (Direct Skin Cooling, DISC) jaahdyttaa potilaan ihoa HIFU-hoidon aikana
kierrattamalla jaahdytettya vettd DISC-potilasrajapinnassa. Laite pitda veden lampdtilan ylla
maaritetyssa tavoitearvossa. lhonjaadhdytyslaite alkaa kierrattaa vetta, kun Sonalleve-sovellus on
hoitotilassa ja MR-kuvauslaitteessa kdynnistetdan etdohjattava kuvaus, kuten
TemperatureMapping. MR-kuvauslaitteen konsolissa nakyy viesti Under Remote Control
(Etdohjauksessa). Veden kierto pysahtyy, kun etdohjaus paattyy. Vesi kiertaa sonikointien aikana,
mutta sen kierto saattaa keskeytya automaattisesti muita protokollia kuvattaessa.

Joissakin Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmissa on ihonjaahdytyslaite jo jarjestelman toimitushetkella.
Laitteen voi asentaa myds paivityksena.

Voit tarkistaa, onko Sonalleve-hoitopdydassa ihonjaahdytyslaite, etsimalla alla olevien kuvien
mukaista DISC-letkuille tarkoitettua liitinparia.

¢ Jos ihonjaahdytyslaite on asennettu valmiiksi tehtaalla, letkuliittimet sijaitsevat hoitopdydan
kytkentapaneelissa.

¢ Jos ihonjaahdytyslaite asennetaan paivityksena, letkuliittimet sijaitsevat hoitopdydan etupaadyn
tarvikelaatikossa.

kayttdohje
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3. Yleista jarjestelmasta > 3.1. Jarjestelman paaosat

Kuva. 5: Jos ihonjadahdytyslaite on esiasennettu tehtaalla, letkuliittimet
sijaitsevat hoitopdydan kytkentapaneelissa.

Kuva. 6: Jos ihonjaahdytyslaite asennetaan paivityksena, letkuliittimet
sijaitsevat hoitopdydan etupaadyn tarvikelaatikossa.

Ihonjaahdytyslaitteen toimintatila nakyy jarjestelman tilanaytdssa (katso 5.9.1. jarjestelméan
tilanaytto).

Potilaan ihon riittavaa jadhtymista varten inonjaéhdytyslaite on taytettdva vedelld ja vedenkierto
ihonjaahdytyslaitteessa on varmistettava. lhonjaahdytyslaitteesta haihtuu vetta hitaasti. Jos
ihonjaahdytyslaitteen kahden kalvon valissa ei ole riittavasti vetta, jadhdytysteho on riittamaton ja
seurauksena voi olla palovammoja.

WY HINInY 36 (200)
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3. Yleista jarjestelmasta > 3.1. Jarjestelman paaosat

Jarrupoljin

Kuva. 7: Sonalleve-hoitopdydan vaunun jarrupoljin.

Vaunun rungossa jarrupolkimen vieressa olevat symbolit kertovat jarrujen toiminnasta seuraavasti:

Jarrusymbolit.

Symboli Toiminto
v LUKITTU X i o

<l v-/

e Jarrupolkimen VASEN puoli on painettu alas.

e Kaikki nelja ulointa py6raa ovat lukittuina (jarrut

kaytossa).
VAPAA = .

> Il —

A
o~

L o

O

e Jarrupoljin on KESKIASENNOSSA.

e Kaikki viisi pyoraa ovat vapaina (jarrut poissa kaytosta).

kayttdohje
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3. Yleista jarjestelmasta > 3.1. Jarjestelman paaosat

6 > KAANTAMINEN
4

e Jarrupolkimen OIKEA puoli on painettu alas.
e Kaikki viisi pyoraa ovat vapaina (jarrut poissa kaytosta).

e Keskipyoran suunta on lukittu, mika helpottaa vaunun
kaantamista.

Hoitopoydan vapauttaminen

Kun hoitopdyta tydnnetddn magneetin sisdan tai kun se vedetdan ulos magneetista, hoitopoyta
vapautetaan nostamalla jompaakumpaa kahdesta hoitopdydan vapautuskahvasta, jotka sijaitsevat
hoitopdydan sivuilla (katso alla oleva kuva).

HUOMAUTUS

Sen lisdksi, ettd hoitopdydan molemmilla puolilla on kaksi hoitopdydan vapautuskahvaa,
tarvikelaatikossa on hoitopdydan vapautuspainike (alla oleva kuva). Jos hoitopdytdan on asennettu
irrotettava kahva, hoitopdydan hatavapautuskahva on tarvikelaatikon sivulla.

Kuva. 8: Vasemmalla: hoitopdydan vapautuskahva. Keskikuvassa:
tarvikelaatikossa oleva hoitopdydan hatavapautuspainike. Oikealla:
tarvikelaatikon sivulla oleva hoitopdydan hatavapautuskahva.

kayttdohje
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3. Yleista jarjestelmasta > 3.2. Potilastarvikkeet

3.1.2. Sonalleve-konsoli

Sonalleve-konsolia kaytetaan suunnittelukuvien siitdmiseen MR-kuvauslaitteessa,
sonikointihoidon suunnitteluun ja varsinaisen hoitosonikoinnin tekemiseen. Sonalleve-konsoli
sijoitetaan valvontahuoneeseen siten, ettd sen luota on suora nakdyhteys tutkimushuoneeseen.
Sonalleve-konsoliin siséltyvat myos naytto ja turvalaite.

Kuva. 9: Sonalleve-konsolin kayttajan tydasema. Vasemmalla on MR-
kuvauslaitteen konsoli ja oikealla Sonalleve-konsoli.

e

Kuva. 10: Turvalaite.

3.1.3. Sonalleve-generaattorikaappi

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman virranjakelua ja elektroniikkaa varten tarvitaan erillinen kaappi.
Sonalleve-generaattorikaappi sijaitsee teknisessa tilassa. Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman
paavirtakytkin on Sonalleve-generaattorikaapin virranjakoyksikdssa.

3.2. Potilastarvikkeet

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman mukana toimitetaan seuraavat tarvikkeet:

¢ Hoitopdydan patjasarja

e Tyhjidtyyny

¢ MR-yhteensopiva iimapumppu
o Jalkatuki

o PROFGUND e
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3. Yleista jarjestelmasta > 3.2. Potilastarvikkeet

HIFU-kela, pehmuste ja hihna

Erilaisia potilasmukavuutta lisdavia pehmusteita

Kertakayttoisia geelikakkuja ultradani-ikkunaan

Geelikakun pidike, joka estaa kakkua liukumasta vaakasuunnassa
Nesteensiirtoteline (lisavaruste)

Kuulokkeet

Hoitopdydan levy

Ultradani-ikkunan suojus

Hoitopdydan jatkolevy (vain luusovelluksessa)

HUOMAUTUS
Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman mukana toimitettava tyhjidtyyny on tarkoitettu kaytettavaksi vain
MR-HIFU-hoidossa, ei diagnostisessa kliinisessa kuvantamisessa.

Voit tilata lisda uusia kulutusosia (kuten geelikakkuja) ja Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman mukana
toimitettujen tarvikkeiden varaosia ottamalla yhteyttd Profound Medicalin paikalliseen edustajaan.

Sairaalan on tarjottava seuraavat HIFU-hoidossa tarvittavat osat:

Karvanpoistolaite

Infuusioletkut

Foleyn katetri, virtsapussi, jossa on 2 metrin jatkoletku
Korvatulpat

Lakana tai peitto potilaalle

Lampomittari Elektronisen perasuolilampdémittarin tarkkuus on yleensa parempi kuin +0,2 °C,
mika riittaa tahan tarkoitukseen. Suu- ja korvalampdmittarit ovat usein epaluotettavampia,
minka takia niiden kayttda ei suositella.

Kertakayttoisia imeytysliinoja patjan ja potilaan alle

Kompressiosukkien kaytto ei ole pakollista mutta erittdin suositeltavaa, koska ne vahentavat

potilaan pitkaaikaisesta immobilisoinnista aiheutuvaa verihyytymien ja syvan laskimotromboosin
riskia.

Kaasuton akustinen kontaktineste (lisatietoja on seuraavassa kohdassa)

kayttdohje
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3. Yleista jarjestelmasta > 3.2. Potilastarvikkeet

3.2.1. Akustinen kontaktineste

Potilasrajapinnan ja potilaan valiin mahdollisesti jaavat ilmavalit suljetaan kayttamalla
kytkentavaliaineena puhdasta vetta tai ultradanigeeli—vesiseosta.

MR-HIFU-hoidoissa kaytettavan akustisen kontaktinesteen sisaltdman veden on taytettava
seuraavat vaatimukset:

¢ \eden on oltava puhdasta, mielellaan tislattua.
e Kovaa vetta on valtettava (jonka mineraalipitoisuus on suuri).
e Veden on oltava mikrobiologisesti puhdasta.

e \esi ei sisalla kemikaaleja tai hiukkasia, jotka voivat heikentda MR-signaalia ja aiheuttaa
suskeptibiliteettivaikutuksia, ihon paikallista lampenemista tai ihonalaisen rasvakerroksen
sisdmarginaalin paikallista lampenemistd MR-kuvauslaitteen RF- tai ultradanikentassa.

Akustisen kontaktinesteen on oltava kaasutonta, koska ultradanikeilan reitille osuvilla ilmakuplilla
voi olla ei-toivottuja seurauksia, kuten heijastuksia tai paikallista lampenemista. Liuenneen hapen
pitoisuuden on oltava alle 4 mg/l (ppm, miljoonasosaa).

Kaasuttoman veden ja vesi-ultradanigeeliseoksen valmistusohjeet ovat kohdassa 7.4.
Kaasuttoman akustisen kontaktinesteen valmistaminen.

HUOMAUTUS
Valmistajalta on saatavana erityinen kaasuttoman veden tuotantoon tarkoitettu

EasyWater Degasser -kaasunpoistolaite. Lisatietoja on EasyWater Degasser -kaasunpoistolaitteen
kéyttbohjeissa.

Kuva. 11: EasyWater Degasser -kaasunpoistolaite.
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3.3. Muut tarvikkeet

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman mukana toimitetaan seuraavat jarjestelman laadunvalvonnassa
kaytettavat tarvikkeet:

e Ultradani-ikkunan suojus.

e Sonalleve-QA-fantomi

e QA-fantomilevy

e Jarjestelman suorituskykytestaus (SPT) -fantomin pidike.

e DISCfill-apuvaline

HUOMAUTUS
SPT-fantomi on MR-jarjestelman osa, eika se sisally Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman
toimitukseen.

Jos tarvitset tarvikkeiden varaosia, voi ottaa yhteyttd Profound Medicalin paikalliseen edustajaan.

3.3.1. DISCfill-apuvaline

DISCfill-apuvaline toimitetaan siltd varalta, etta DISC-ihonjaahdytyslaitetta on taytettava
maaraaikaishuoltojen valilla. Tama DISCfill-apuvaline on saili6, josta DISC-ihonjaahdytyslaitteen
voi tayttda. DISCfill-apuvalineen osoitin iimaisee, milloin DISC-laitteen taytté on tarpeen.

Ennen jokaista HIFU-hoitoa DISC-ihonjaahdytyslaitteen vedenpinnan taso on tarkistettava
DISCfill-laitteella ja tarvittaessa korjattava lisataytolla.

DISCfill-apuvalineen mukana toimitetaan tayttoletku, jolla DISCfill-apuvaline liitetaan DISC-
ihonjaahdytyslaitteeseen. Tayttletkun molemmissa paissa on letkuliitin. Toimitukseen sisaltyy
myds tyhjennysletku, jonka toinen paa on avoin.

o

Kuva. 12: DISCfill-apuvaline (1), Tayttdletku (2), Tyhjennysletku (3)
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3. Yleista jarjestelmasta > 3.4. Tekniset tiedot

3.4. Tekniset tiedot

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman tarkeimmat hoitoon liittyvit tekniset tiedot.

Ominaisuus Tieto

paivittymisvali

Lampatilan mittauksen

enintdan 3,5 sekuntia

mittaustarkkuus

Lampétilan mittauksen

15 °C tai parempi, suhteellinen tarkkuus (keskihajonta)

11 °C tai parempi

Hoitopisteen asettelun tarkkuus

3 mm tai parempi

3.4.1. Ultraaanikentan jakautuminen

Ultradanikentan jakautumista tutkittiin hydrofonimittauksilla, kun Sonalleve-jarjestelman fokus oli
nimellinen ja akustinen teho 20 wattia. Hydrofonin neulaa siirrettiin, jotta paineita voitiin mitata seka
koronaali- ettd aksiaalitasoilla. Y-akseli on keilan akselin suuntainen. Seuraavassa taulukossa
esitetdan polttopisteen mittojen tyypilliset arvot. Tyypilliset temporaalisten intensiteettien keskiarvot
ilmoitetaan alla olevissa kuvissa.

Suoritettava 6 dB x-akseli (mm) 6 dB y-akseli (mm) 6 dB z-akseli (mm)

0,85 MHz 2,3 17,5 2,3

1,0 MHz 1,9 14,7 1,9

1,2 MHz 1,6 12,3 1,6

1,44 MHz 1,3 10,0 1,3
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3. Yleista jarjestelmasta > 3.4. Tekniset tiedot

Temporal-average intensity ITA(x=0,y,z=0) 0.85 Mhz

W/mm?2

Kuva. 13: Tyypilliset temporaalisten intensiteettien keskiarvot (ITA) (x =0, y,
z =0) 0,85 megahertsin kohdalla

Temporal-average intensity ITA(x=0,y,z=0) 1.00 Mhz

\

\

\

W/mm?
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Kuva. 14: Tyypilliset temporaalisten intensiteettien keskiarvot (ITA) (x =0, y,
z =0) 1,0 megahertsin kohdalla
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3. Yleista jarjestelmasta > 3.4

. Tekniset tiedot

Temporal-average intensity ITA(x=0,y,z=0) 1.2 Mhz

\
\
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Kuva. 15: Tyypilliset temporaalisten intensiteettien keskiarvot (ITA) (x =0, y,
z =0) 1,2 megahertsin kohdalla

Temporal-average intensity ITA(x=0,y,z=0) 1.44 Mhz

W/mm?

-20 -15 -10 -5

10 15
mm

20
Kuva. 16: Tyypilliset temporaalisten intensiteettien keskiarvot (ITA) (x =0, y,
z = 0) 1,44 megahertsin kohdalla
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4. Hoitomenetelmat > 4.1. Peruskasitteet

4. Hoitomenetelmat

Tassa luvussa on selitetty termit ja kasitteet, jotka on tunnettava, jotta Sonalleve MR-HIFU -hoidon
tydnkulun voi ymmartaa.

4.1. Peruskasitteet

Suuritaajuisessa kohdistetussa ultraaanihoidossa (High Intensity Focused Ultrasound, HIFU)
ultradanikeila kohdistetaan kohdekudoksen pieneen alueeseen. Tama sonikoinniksi kutsuttu
toimenpide nostaa lampétilaa ja hyydyttaa kudoksen. Talla tekniikalla voi tuhota ei-toivotun
kudoksen ilman invasiivista leikkausta.

MR-ohjattu HIFU-hoito (MR-HIFU), josta kaytetdan myods nimea MR-ohjattu kohdistettu
ultradanihoito (MR-guided focused ultrasound therapy, MRgFUS), perustuu magneettikuvauksen
avulla tehtavaan suhteellisen lampdétilamuutoksen tarkkailuun sonikointihoidon aikana.

Magneettikuvauslaite
MR-kela

— Kohtu
— Leiomyooma

Keskittyneet ultradéniaallot

ALY
(Y / A\ U

Kuva. 17: HIFU-hoidon perusperiaatteet.

MR-kuvien avulla lasketaan suhteelliset lampédtilakartat, joita tarkkaillaan Sonalleve-konsolissa.
Nama lampdtilakartat nayttavat hoidon etenemisen ja auttavat myds maarittdmaan sonikoinnin
keston. Seuraavassa taulukossa on selitetty perustermit ja -kasitteet, jotka on tunnettava
Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmaa kaytettaessa.

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman tarkeimmat termit ja -kasitteet.

Termi Maaritelma

Autopopulaatio

Automaattinen hoitosolun suunnittelu. Maaritetyn alueen
automaattinen tayttaminen hoitosoluilla.

kaytettavissa oleva
kohdealue (ATA)

Ultradanikeilan ulottuvilla oleva alue, johon voi sijoittaa hoitosoluja.

keilan muotoilu

Sonalleve-ohjelmiston toiminto, jolla kayttaja voi rajoittaa akustisen
voimakkuuden enimmaisarvoa valikoivasti ultraaanikeilan siina
o0sassa, joka kulkee herkan elimen Iapi.
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4. Hoitomenetelmat > 4.1. Peruskasitteet

Kavitaatio Ultradanen vaikutus vedessa tai kudoksessa oleviin mikrokupliin. Se
saattaa vaikuttaa hoitotulokseen, kun kaytetyt ultraddnen tehotiheydet
ovat suuria.

Jaahtymisaika Vahimmaisaika, joka tarvitaan potilaan viilenemiseen sonikointien

valilla. Jaadhdytys sonikointien valilla on valttamatonta, jotta [hikentan
kudoksiin ei tule palovammoja.

ihonjaahdytyslaite Laite, jolla potilaan ihoa viilennetdan HIFU-hoidon aikana. Katso

(DISC) 3.1.1.1. ihonjdéhdytyslaite (DISC).

Kaukokentta Alue, jonka lapi akustiset aallot kulkevat hoitosolusta poistuttuaan.

Kaukokentan Kaukokentan turvamarginaali ilmoittaa hoitosolun ja kaukokentassa

turvamarginaali olevien herkkien kudosten valisen suositellun vahimmaisetaisyyden.
Se nakyy syvyyssuunnassa olevana rajana, johon asti kaukokenttd
ulottuu.

Palautehoitosolu Hoitosolu, jonka tarvitsema sonikointiaika lasketaan hoitosolun

[@mpdtilan nousun perusteella.

Kohdistusvirhe Havaitun [Bmpenemisen ja suunnitellun hoitosolun keskikohdan
vélinen etaisyys.

Kohdistusvirheen Kohdistusvirheen korjaava toiminto.

korjaus Korjaus koskee hoitosoluryhman kaikkia hoitosoluja.

Valvontaleikkeet Sonikointivaiheen aikana lampétilan monitoroinnissa kaytettavat
leikkeet.

Lahikentta Alue, jonka lapi ultradanikeila kulkee matkallaan kohti hoitosolua.

Elimen valttamisalue |Mielenkiintoalue (ROI), jolla kayttaja merkitsee herkan elimen keilan
(OAR) muotoilua varten.

Suunnittelukuvat Hoidon suunnittelua varten otettavat kuvat. Suunnittelukuvat
kuvataan MR-konsolissa ja siirretdan Sonalleve-konsoliin.

Suunnittelun Etaisyys, joka on jatettdva hoitosolujen ja sellaisten alueiden valiin,
turvamarginaali joiden ldmpenemista on valtettava.

Suunnittelukohdealue | Sonikoinnin suunnitteluun kaytettava alue. Alue maaritetaan

(PTV) piirtmalla se suunnittelukuviin. Hoitosolut sijoitetaan tdhan
alueeseen.

Elektroniikan Lahettimen elektroniikalle tehtava laitteiston alustus. Se yhdistaa

valmistelu lahettimen sahkoisesti ohjauselektroniikan 1&hettimen kanaviin.

mielenkiintoalue Tiettya tarkoitusta varten maaritetty alue tai tilavuus, jonka voi

(ROI) maarittda joko kayttaja graafisesti tai ohjelmisto automaattisesti.

Kohdistus Sonalleve-ohjelmiston toiminto, jolla kayttaja voi osoittaa, miten

potilas on liikkunut hoidon aikana. Kohdistus maarittda kuvasarjojen
valisen avaruudellisen poikkeaman.

Sonikointi Tapahtuma, jonka aikana lahetin sateilee ultradanienergiaa
hoitosoluun.
Lampdotilakayra Kayra, joka ilmaisee lammitettavan alueen valitussa osassa olevan

ldmpétilan ajan funktiona.
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4. Hoitomenetelmat > 4.1. Peruskasitteet

Lampdtilakartta

Anatomisen kuvan paalla oleva varillinen peittokuva, joka ilmoittaa
kudoksen lampédtilan nousun.

Testisonikointi

Toimenpide, jossa hoitosoluun kohdistettava teho on alhainen. Nain
voidaan varmistaa, ettd lampeneminen tapahtuu oikeassa kohdassa.

Hoito Toiminta, jossa potilaaseen kohdistetaan energiaa
hoitotarkoituksessa. Hoito on osa hoitoprosessia. Hoitoprosessin
hoitovaiheessa kayttdja tekee sonikoinnit Sonalleve-konsolilla.

Lampdannos Lammityksen aiheuttaman kudosvaikutuksen maara.

Lampoannoskayrat |Anatomisen kuvan paalle asetetut kayrat, jotka ilmoittavat kudoksen
ldmpoannoksen isodoosikayrina.

Ladmpobannoskartta Anatomisen kuvan paalla oleva varillinen peittokuva, joka osoittaa

kudoksen lampdannoksen.

Kudoksen reuna

Kayttajan maarittdma kudoksen reuna ihon ja rasva-lihasreunan
valilla kohtusovelluksessa.

hoidon
kokonaistilavuus

Yhden hoitokerran aikana hoidettavien suunnittelukohdealueiden
sisaltdmien hoitosolujen kokonaistilavuus.

rata

Perakkaisten hoitopisteiden sonikoinnin aikana muodostama reitti.

Ultradanikeila

Alue, jonka lapi akustiset aallot kulkevat tultuaan Iahettimesta. Sita
kutsutaan myds ultradanikeilan reitiksi.

Ultradanikeilan
keskiakseli

Lahettimen aukon keskipisteesta hoitopisteeseen kulkema viiva.

Lahettimen palautus

Laitteiston alustustoimenpide, jossa lahetin siirtyy keskiasentoon
(perusasentoon).

Hoito

1. Koko prosessi, joka sisaltaa potilaasta huolehtimisen,
Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman kayton hoidon antamiseen seka
hoitoa edeltavat ja sita seuraavat toimenpiteet.

2. Sonalleve-konsolin tapauksessa: Koko potilashoidon prosessi,
johon kuuluvat suunnittelu-, valmistelu-, hoito- ja raportointivaiheet.

Hoitosolu

Pieni kudosalue, jonka suunnitellaan tuhoutuvan yhden sonikoinnin
seurauksena.

Hoitosoluryhma

Samassa hoitotasossa olevien hoitosolujen ryhma.

Hoitosolun
turvamarginaali

Hoitosolun ymparilla nakyvat viivat, jotka ilmoittavat solun suositellun
vahimmaisetaisyyden herkistd kudoksista.

Hoitotaso Taso, jossa ryhman hoitosolut sijaitsevat. Jokaisen hoitosolun
keskipiste on tassa tasossa.
Hoitopiste Piste, johon ultradanilampeneminen kohdistuu tiettyna ajanhetkena.

Ultradanikeilan reitti

Alue, jonka lapi akustiset aallot kulkevat tultuaan lahettimesta. Sita
kutsutaan myds ultradanikeilaksi.
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4. Hoitomenetelmat > 4.2. Potilasvalinta

4.2. Potilasvalinta

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmalla ei voi hoitaa potilaita, jotka tayttavat jonkin seuraavista
ehdoista:

¢ MRI-varjoaineen vasta-aiheet

e Raskaus tai positiivinen raskaustesti

¢ Arpia, joita ei voi suojata, tai leikkaushakasia, implantteja tai proteesi ultradanikeilan
suunnitellulla reitilla (lisatietoja suojausmenetelmista on kohdassa 6.6.7. keilan muotoilu).

e Myooman reuna-alueilla tai sisalla olevat kalkkeutumat (kohtusovelluksessa)

e Adenomyoosin reuna-alueilla tai sisélla olevat kalkkeutumat (kohtusovelluksessa)

e Potilaan paino > 140 kg (308 paunaa).

HUOMAUTUS

Jos potilaalle on tehty rasvaimu, hanellad saattaa olla vatsassa arpia, jotka eivat ndy ulospain.
Tassa tapauksessa laaketieteen ammattilaisen on tehtava kliininen arviointi hoidon
soveltuvuudesta potilaalle.

HUOMAUTUS

Yleisissa tai paikallisissa kliinisissa protokollissa saattaa olla toisenlaisia potilasvalinta- ja
poissulkuehtoja, jotka ohittavat tdssa esitetyt ehdot. Kayttdjan on tutustuttava soveltuviin
protokolliin ennen potilasvalintaan liittyvien paatdsten tekemista.

4.3. Hoitosolujen tyypit ja ryhmat

Hoitosolu on suunnittelukohdealueessa oleva kudosalue, joka tuhoutuu yhden sonikoinnin aikana.
Hoitosoluja on kahta eri tyyppia:

¢ Vakiohoitosolut: sonikointiaika on yleensa vakio. Kohtusovelluksessa pienten
vakiohoitosolujen sonikointiaika voi olla sdadettavissa.

¢ Palautehoitosolut: tarvittava sonikointiaika lasketaan hoitosolun lampétilan nousun
perusteella. Palautehoitosoluja voi kayttaa vain kohtusovelluksessa.

Kohtusovelluksessa vakio- ja palautehoitosolut voivat olla kooltaan 4, 8, 12, 14 tai 16 mm.
Luusovelluksessa vakiohoitosolut voivat olla kooltaan 2, 4, 8, 12, 14 tai 16 mm.

Hoitosolun koon voi valita kayttoliittymasta. Paras mahdollinen hoitosolukoko maaraytyy
suunnittelukohdealueen mukaan. Yleissaanténa on, ettd hoitosolujen pitéisi olla mahdollisimman
suuria. Suuret hoitosolut kattavat alueen paremmin ja lyhentavat hoitoaikaa, koska
jadéhdytystaukoja tarvitaan vdhemman.

Seuraavassa taulukossa ilmoitetaan vakiohoitosolujen hoitoajat solun koon mukaan.
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4. Hoitomenetelmat > 4.4. Sonikointimenetelméa

Erikokoisten vakiohoitosolujen hoitoajat.

Solun koko (mm) Sovellus Arvioitu hoitoaika (sekuntia)
2 Luu 16
4 Kohtu, luu 16
8 Kohtu, luu 20
12 Kohtu, luu 36
14 Kohtu, luu 45
16 Kohtu, luu 56

Adenomyoosikudoksen ablaatiossa saatetaan tarvita suurempia tehotasoja ja pidempia
sonikointiaikoja kuin kohdun myoomakudoksen ablaatiossa.

Palautehoitosoluissa enimmaishoitoaika on 20 sekuntia pidempi kuin vastaavanlaisissa
vakiohoitosoluissa. Jos palautehoitosolun enimmaishoitoaika tayttyy, jarjestelma keskeyttaa
sonikoinnin.

Hoitosoluryhma on joukko samassa hoitotasossa olevia hoitosoluja, jotka sijaitsevat yleensa
vierekkain. Samaan hoitotasoon voi maarittaa useita hoitosoluryhmia. Kun kaytdéssa on
luusovellus, Sonalleve-sovellus kasittelee hoitotason kaikkia hoitosoluja yhtena hoitosoluryhmana.

Yleiset kliinisen hoidon protokollat saattavat rajoittaa kohteena kaytettdvaa hoitoaluetta. Sonalleve-
kayttoliittymassa on tydkaluja tilavuuksien ja etéisyyksien summittaiseen mittaamiseen.

4.4. Sonikointimenetelma

Tavallisessa sonikoinnissa ultradanikeilan hoitopiste sonikoi reitilldan sijaitsevia pisteita
vakiotehotasolla esimaaritetyn ajan.

Palautesonikoinnissa pyritddn mahdollisimman lyhyeen hoitosolukohtaiseen aikaan. Tassa
menetelmassa hoitopisteen rata jaetaan useisiin pienempiin alueisiin eli osaratoihin. Laite sonikoi
yhta osarataa kerrallaan vakioteholla. Kun osarata saavuttaa tietyn esimaaritetyn lampétilan tai
lampdannoksen, hoitopiste siirtyy seuraavaan osarataan. Palautesonikointia voi kayttaa vain
kohtusovelluksessa.

4.5. Sahkoinen poikkeutus

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelma pystyy ohjaamaan hoitopisteen sijaintia sahkoisesti rajallisella
alueella, joka on lahettimen luonnollisen keskipisteen ymparilla. Tata menetelmaa kutsutaan
sahkoiseksi poikkeutukseksi. Jarjestelma kayttaa sahkoista poikkeutusta automaattisesti
laajentamaan sonikointien ulottuvuutta syvyyssuunnassa lahettimen X-koordinaattiakselilla.
Positiivisella sédhkoiselld X-poikkeutuksella hoitosolut voi sijoittaa 1&hettimen mekaanista liikkuma-
aluetta syvemmalle. Negatiivisella sdhkoisellda X-poikkeutuksella hoitosolut voi sijoittaa [Bhemmaksi
potilaan ihoa. Jarjestelma valitsee sahkdisen poikkeutuksen automaattisesti kayttajan valitseman
solusijainnin perusteella. Sdhkoinen poikkeutus soveltuu 2, 4, 8, 12 tai 14 mm:n soluille mutta ei
16 mm:n soluille.
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4. Hoitomenetelmat > 4.6. Lampotilan monitorointi

4.6. Lampotilan monitorointi

Kudoksen Iampdtilan nouseminen sonikoinnin aikana nakyy Sonalleve-konsolissa, mika lisaa
hoidon turvallisuutta ja ennustettavuutta.

Lampatilamittaukset perustuvat MR-signaalin vaiheen muuttumiseen. Tata kutsutaan protonin
resonanssitaajuuden (PRF) siirtyman menetelmaksi. Lampdtila lasketaan kahden perakkaisen
dynaamisen kuvan vaihe-eron (A@, radiaania) ja MR-protokollan kaikuajan TE (tg, sekuntia)
perusteella seuraavalla tavalla:

Ad
oy Bot:2m

AT =

jossa a = 0,0094 ppm/°C, y =42,58 MHz/T,B;=1,5T tai 3,0 T.

Tama tekniikka mittaa Idmpédtilan suhteellista muutosta alkuldmpétilaan verrattuna. Jokaisen
sonikoinnin alussa lampétilan laskentatoiminto olettaa, etta kudoksen alkulampdtila on kehon
vertailuldmpdtila. Riittava jdahtymisaika on valttdmaton, jotta [Ampda ei paase kerdantymaan liikaa.

Odottamattomia lampédtilan muutoksia saattaa tapahtua, kun mitatun signaalin vaihe muuttuu.
Tallaisia muutoksia voivat aiheuttaa potilaan liikkuminen ja magneettikentdn muuttuminen ulkoisten
tai sisaisten hairididen vuoksi. Sonalleve-ohjelmisto pystyy havaitsemaan ja korjaamaan hitaat
muutokset (siirtymat), mutta akilliset muutokset saattavat vaaristaa lampdotilatietoja. Sonalleve-
ohjelmisto antaa varoituksen akillisistd muutoksista.

4.6.1. Lampoannoksen rajat

Sonalleve-ohjelmisto laskee lampdannoksen lampdtilakartoista seuraavalla kaavalla:

t-/
t43 - R[T(t)—43OC]/CT dt

0

jossa:

e C1=1°C, vakio, jolla poistetaan eksponentin suunta

e T(t) = lampdtila (joka voi vaihdella ajan kuluessa)

e t=aika

e ' = biologisen vaikutuksen tuottamiseen tarvittava aika lampdtilassa T
® R = terminen normalisointivakio, joka on 4,0, jos T<43 °C

e R = terminen normalisointivakio, joka on 2,0, jos T > 43 °C

Nama parametrit vastaavat suunnilleen ihmisen pehmytkudosta.
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4. Hoitomenetelmat > 4.6. Lampotilan monitorointi

Lampodannos on kudoksen ldmpenemisen biologisen vaikutuksen mitta, johon vaikuttavat lampétila
ja lampenemisen kesto. Se ilmaistaan ekvivalenttiminuutteina (EM) lampdtilassa 43 °C (109,4 °F).
Esimerkiksi 240 ekvivalenttiminuutin annos tarkoittaa, etta samanlaisen vaurion aiheuttamiseksi
kudosta olisi pidettava 43 °C:n lampdétilassa 240 minuuttia.

Lampodannos auttaa arvioimaan oletetun kudosvaurion. Enintdan 30 EM:n annoksen saavan
kudoksen voi olettaa valttyvan pysyvilta vaurioilta. 30-240 EM:n annoksen saava kudos saattaa
turvota tai siihen voi ilmaantua hajonneita solukalvoja, verisuonivaurioita ja muita vaurioita. Nama
vauriot saattavat olla korjautuvia. Vahintdan 240 EM:n ldmpdannoksen voi olettaa aiheuttavan
kudokseen korjautumattoman hyytymiskuolion.

4.6.2. Lampoannos ja lampatilan monitorointi

Lampétilakartat ilmoittavat lampétilan nousun graafisessa muodossa, kun taas lampoannos kertoo
seurauksena olevan kudosvaurion. Naita molempia voi tarkastella Sonalleve-konsolissa varillisina
peittokuvina anatomisten kuvien paalla. Jos valittuna on hoitosoluryhma, naytéssa nakyy kyseisen
ryhman kertynyt lampdannos.

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelma mittaa lampétilaa kaikissa kuvaustasoissa. Jarjestelma sijoittaa
jotkin pinot automaattisesti kohtaan, jonka oletetaan lampenevan voimakkaimmin. Joitakin pakkoja
kayttaja voi muokata vapaasti ja sijoittaa ne kohtiin, joissa lampenemista ei oleteta tapahtuvan.

Vertailukohtana olevan kehon Iampétilan alittavat Iampédtilat eivat ndy [ampdtilan
monitorointikuvissa: varikoodausasteikko alkaa lampétilasta 40 °C (104 °F). Lampdtilakartan varit
ovat lapikuultavampia ultradanikeilan reitin ulkopuolella ja lapikuultavuus lisdantyy reitista
kauemmas siirryttdessa.

Lampatilakarttojen variasteikossa on kaksi akillista siirtymaa, joiden tarkoituksena on korostaa
lampenemisen voimistuvaa fysiologista vaikutusta:

Lampotilakartan variasteikko.

Vari Lampadtila Fysiologinen vaikutus

Sininen |alle 47 °C (116,6 °F) |Muutaman minuutin altistuminen talle tasolle ei
todennakoéisesti aiheuta kuoliota.

Keltainen |47-56 °C Yhtajaksoinen altistuminen talle tasolle aiheuttaa kuolion
(116,6—-132,8 °F) muutamassa sekunnissa.

Punainen |56 °C (132,8 °F) tai |Aiheuttaa kuolion heti.
korkeampi
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4. Hoitomenetelmat > 4.6. Lampotilan monitorointi

Kuva. 18: Esimerkki [ampédtilakartasta.

Jos lampdtila nousee merkittdvasti muualla kuin suunnitellulla lAmpenemisalueella (ja sen
marginaalissa), jarjestelma antaa vakavia varoituksia. Naita varoituksia voivat aiheuttaa likkuminen
tai muunlaiset artefaktit, ja niiden syyt ja turvallisuusvaikutukset on selvitettdva ennen hoidon
jatkamista.

Sonalleve-ohjelmisto pystyy laskemaan [dmpétilat vain niissa pisteissa, joissa signaali—
kohinasuhde on riittava. Jarjestelma peittaa pois nakyvista pikselit, joissa suhde on alhainen.
Alhainen signaali—kohinasuhde suunnitellussa lampenemiskohdassa aiheuttaa varoituksen.

HUOMAUTUS

Lampatilan mittauksessa tapahtuu rasvasuppressio. Sen takia rasvaa sisaltavissa kohdissa
signaali—kohinasuhde on alhainen. Protonin resonanssitaajuuden menetelma ei havaitse rasvassa
tapahtuvaa ldmpenemista. Aina kun ultradani kulkee rasvakudoksen lapi, tapahtuu Iampenemista.
Rasvan lampenemisen voi paatella vain ymparodivien kudosten lampenemisesta.

HUOMAUTUS
Pintaluun signaali-kohinasuhde on luonnostaan alhainen. Pintaluun Iampenemisen voi paatella
vain ymparoéivan kudoksen lampenemisesta.

Sonalleve-ohjelmisto laskee lampdannoksen lampdtilakartoista. Koska suunnitellun
Iampenemiskohdan ulkopuolella olevan alueen ei oleteta lAmpenevan, ohjelmisto ei laske
Idmpdannosta talta alueelta. Niinpa suunnitellun [Ampenemiskohdan ulkopuolella mahdollisesti
esiintyvista lampdtila-artefakteista ei muodostu graafista annoskuvausta.
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4. Hoitomenetelmat > 4.6. Lampotilan monitorointi

Ohjelmisto ei laske lampdannosta Scan (Kuvaus) -valilehdessa kaynnistettavissa kuvauksissa. Se
laskee lampdannoksen vain sonikoinneissa seka sita edeltavissa ja seuraavissa lampdétilakarttojen
kuvauksissa.

Lampdannos on arvio oletetusta kudosvauriosta. Se ei mittaa hoitoprosessin varsinaista tulosta.
Hoitoprosessin onnistuminen on arvioitava muilla tavoilla.

Kohdun hoidossa hoitoprosessin tulos arvioidaan tavallisesti havainnoimalla perfusoitumattomia
tilavuuksia MR-kuvissa, jotka on otettu hoitoalueista varjoaineella ja ilman sitéd Sonalleve-hoidon
jalkeen. Katso 10.3. Ldmpbannostilavuuksien ja perfusoitumattomien tilavuuksien vertailu.

Luun hoidossa Kliinista tulosta ei voi ennustaa suoraan perfusoitumattomasta tilavuudesta.
Kliinisen vaikutuksen voi arvioida paremmin sen perusteella, kuinka kovaksi potilas ilmoittaa kivun
hoidon jalkeen.

4.6.3. Lahikentan lampenemisen monitorointi

Kun kohdealuetta sonikoidaan, seka lahi- ettd kaukokentassa tapahtuu jonkin verran lampenemista
kaikissa ultradanikeilan lapaisemissa kudoskerroksissa. Tama on tyypillista kaikille ultradanta
hyodyntaville hoitomenetelmille eika sita voi valttaa. Lahikentan kudokset, kuten iho ja ihonalainen
rasvakerros, lampenevat huomattavasti kohdetta vahemman. Kehon aktiiviset jaahdytysmekanismit
(verenkierto) ja passiivinen diffuusio kuljettavat kertyvaa lampdenergiaa pois ympardiviin kudoksiin
ja hoitopdytaan. Sonikointien valissa on pidettava jadhtymistauko, jotta I1ampdtila ei paase
nousemaan vaarallisesti (kumuloituva Iampeneminen).

Kumuloituvaa lampenemista voi tapahtua erityisesti potilaan ihossa ja ihonalaisessa
rasvakerroksessa, joissa se saattaa aiheuttaa vakavia palovammoja Sonalleve-ohjelmisto auttaa
ehkaisemaan palovammoja arvioimalla potilaan ihon ja ihonalaisen rasvakerroksen lampétilan.
Arviointi tapahtuu sonikointiparametreja koskevien tietojen ja sonikoinnin jalkeen tehtavien
rasvakerroksen valvontakuvausten (jos sellaisia on tehty) tulosten perusteella. Ohjelmisto arvioi
Iahikentan kudoksissa koko hoidon aikana tuotetun Iammon ja nayttdd nama arvioidut ihon ja
rasvan lampédtilat kayttajalle. Jos Iahikentédn kudosten lampétilan uskotaan arvioinnin perusteella
nousevan liian korkeaksi valittua sonikointia kayttdmalla, ohjelmisto ei salli sonikoinnin aloittamista.
Jos sonikoinnin aiheuttama lampo olisi arvion mukaan 1ahella riskirajaa, ohjelmisto tuo nakyviin
varoituksen (katso kuva alla) ja pyytaa kayttajaa vahvistamaan sonikoinnin aloittamisen.
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4. Hoitomenetelmat > 4.6. Lampotilan monitorointi

Risk of Excessive Heating

f Internal Burn

It may be unsafe to perform ication with the chosen i f cell size,
location and power. The chosen parameters may result in overheating at the skin
surface or in subcutaneous fat.

Overriding the cooling time is unsafe. It imated that subcutaneous fat will suffer
thermal damage during the sonication. This will likely result in a burn.

Continue anly if further clinical analysis indicates that it is safe to continue.

Use a smaller cell size, lower power level, or a cell at a different location. Continue only
if further clinical analysis indicates it is safe to continue.

Kuva. 19: Jos sonikoinnin aiheuttama lampd olisi arvion mukaan lahella
riskirajaa, ohjelmisto tuo nakyviin yhden ylla olevista varoituksista
(riskirajasta riippuen) ja pyytaa kayttajaa vahvistamaan sonikoinnin
aloittamisen.

HUOMAUTUS

Esimerkiksi potilaan anatomiassa ja fysiologiassa tai ymparistdolosuhteissa tapahtuvat vaihtelut
vaikuttavat kudoksen lampenemiseen ja jadhtymiseen. Jarjestelma ei pysty tunnistamaan kaikkia
mahdollisia palovamman vaaran sisaltavia tilanteita. Hoitopaatésten on perustuttava kliiniseen
harkintaan, jossa on huomioitu mahdolliset vaikuttavat tekijat.

4.6.4. Jaahtymisaika

Jokaista sonikointia seuraa jadhtymisaika. Jaahdytys sonikointien valilla on valttamaténta, jotta
I&hikentan kudoksiin ei tule palovammoja. Jadhtymisaika maaraytyy seuraavaan sonikointiin
valittujen nykyisten parametrien (esimerkiksi solukoko, tyyppi, teho ja taajuus) mukaan. Lisaksi
siihen vaikuttavat aiemmat sonikoinnit sekd sonikointien jalkeen mahdollisesti tehdyt
rasvakerroksen valvontakuvaukset. Jadhtymisaika pitenee, kun suunniteltu solukoko suurenee,
teho lisdantyy, energia lisdantyy tai solu sijoitetaan Iahemmaksi ihoa.

e Jarjestelmassa on pakollinen jddhtymisaika, jota ei voi ohittaa. Sen tarkoituksena on estaa
valittdman palovamman syntyminen yhdesté sonikoinnista tai muutamista seuraavista
sonikoinneista.

e Kayttaja voi ohittaa suositellun jadhtymisajan, koska hoitavalla 18akarilla voi olla hoitoa tai
potilasta koskevaa kliinista lisatietoa, jonka perusteella hoitoa voidaan nopeuttaa vaarantamatta
potilasturvallisuutta.

e Jarjestelma nayttda korkean riskin varoituksen aggressiivisille ohituksille, joihin liittyy korkea
palovammariski yhdesta sonikoinnista tai muutamista seuraavista sonikoinneista.

e Seuraavaa sonikointia ei kannata aloittaa, ennen kuin jarjestelman suosittelema jaahtymisaika
on kokonaan kulunut.

e Sonikoinnin jalkeista lampdétilakuvausta ei voi pysayttda Sonalleve-konsolista vaan ainoastaan
MR-kuvauslaitteen konsolista. Kuvauksen pysayttdminen ei ole suositeltavaa.
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4. Hoitomenetelmat > 4.7. Liikkeen havaitseminen

¢ Kun sonikoinnin jalkeen tehtava lampétilan monitorointikuvaus on valmistunut, jarjestelma
saattaa kaynnistaa rasvakerroksen valvontakuvauksen. Sen tarkoituksena on kerata
jadahtymisajan arviointia helpottavia tietoja. Tata kuvausta ei voi pysayttda Sonalleve-konsolista
vaan ainoastaan MR-kuvauslaitteen konsolista. Kuvauksen pysayttdminen tai estdminen ei ole
suositeltavaa.

e Keilan muotoilutoiminnon tai sahkoisen poikkeutuksen kayttaminen lisaa lahikentan
lampenemista. Naissa tilanteissa jaahtymisaikojen on ehka oltava pidempia kuin mita
Sonalleve-jarjestelma suosittelee.

VAROITUS
Sonikointien viliin on jatettava riittavan pitkat jaahdytystauot.

Taman ohjeen laiminlydnti voi johtaa lammon keradntymiseen lahi- tai kaukokenttaan ja
aiheuttaa siten palovamman tai muun ei-toivotun kudosvaurion.

Jarjestelman tilanayton pieneneva Cooling (Jadhdytys) -edistymispalkki ja laskenta-ajastin
ilmoittavat jarjestelman suositteleman jddhtymisajan. Se osa jadhtymisajasta, jota ei voi ohittaa,
nakyy punaisena. Suositeltu jddhtymisaika nakyy kahdella oranssin savylla, joista kirkkaampi
vastaa korkeampaa riskia.

@90 135 0020

@05E) 1+

00:42

€ 02:59 ¢ 02:00

Kuva. 20: Kolme esimerkkia jadhtymisajasta jarjestelman tilanaytossa.
Vasemmalla: 1dhes kolmasosa jaljelld olevasta jadhtymisajasta on
pakollista, eika sita voi ohittaa. Keskikuvassa: jaahtymisajan voi ohittaa,
koska pakollista jaahtymisaikaa ei ole, mutta jarjestelma ilmoittaa korkeasta
sisdisen palovamman riskista. Oikealla: suositeltua jaahtymisaikaa jaljella,
mutta ohitusta voidaan kayttaa ja sonikointi aloittaa.

4.6.5. Lampdtilarajat

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelma maaraa seuraavat lampdtilarajat estadadkseen kudoksen
ylikuumenemisen:

¢ Varoitusvyohykkeen lampenemisraja: 47 °C (116,6 °F). Jos jarjestelma havaitsee tdman
Iampdtilan keilan reitilla 1&hikentan valvontaleikkeessa tai kayttajan maarittamassa
vapaamuotoisessa varoitus-ROIl:ssa, nakyviin tulee varoitusviesti. Kayttajan on paatettava,
haluaako han jatkaa sonikointia vai pysayttaa sen.

e Jarjestelman turvaraja: Korkein hoitosolun lampdtila, jonka jarjestelma sallii sonikoinnin
aikana, on 85 °C (185 °F). Jos hoitosolu saavuttaa tdman lampdtilan, jarjestelma antaa
varoituksen ja pysayttda sonikoinnin automaattisesti.

4.7. Liikkeen havaitseminen

Jos potilas liikehtii, hoitoalueen ulkopuoliset kudokset saattavat kuumentua. Varmista, etteivat
suuret hermot tai suoliston osat ole liikkuneet ultraaanikeilan reitille.

Varotoimena jarjestelma havainnoi potilaan tahatonta liikkumista hoidon aikana ja antaa
varoituksen liiketta havaitessaan. Jos liikkuminen on merkittavaa, jarjestelma antaa vakavamman
varoituksen.
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4. Hoitomenetelmat > 4.7. Liikkeen havaitseminen

Jos potilas liikkuu hoidon aikana, lammitettdvan alueen ulkopuolelta mitattava Iampédtila vaihtelee
alueellisesti. Kayttajan on tarkkailtava lampétilakarttoja huolellisesti hoidon aikana.

Jos epailet potilaan liikkuneen, tee nopea kuvaus, lisaa markkerit ja vertaile kuvia. Jos kuvissa
nakyy merkittavaa liiketta, tee suunnittelukuvaus uudelleen ja varmista annossuunnitelman
oikeellisuus. Voit myds kayttaa kohdistustydkalua. Kohdistus on toiminto, jolla voi tehda tarpeelliset
korjaukset, jos hoidon aikana havaitaan potilaan tai elimen liiketta. Katso 6.8.8. Kohdistus.

Sonalleve-ohjelmistossa on myds graafisia tydkaluja (kuten markkereita), joiden avulla voit havaita
nakyvissa olevien anatomisten viitepisteiden liikkeet. Katso lisatietoja kohdasta 6.6.6.1. Miten ja
miksi markkereita kdytetdén?.

4.7.1. Virheellinen lampenemiskohta vai liikeartefakti?

Jos lampédtila nousee merkittavasti muualla kuin suunnitellulla IAmpenemisalueella, jarjestelma
antaa vakavia varoituksia. Naita varoituksia voivat aiheuttaa liikkkuminen tai muunlaiset artefaktit, ja
niiden syyt ja turvallisuusvaikutukset on selvitettdva ennen hoidon jatkamista.

Hengitys ja suolen liikkeet voivat aiheuttaa artefakteja, jotka vaikuttavat lampétilakuvissa
ldmpenemiseltd ja kaynnistavat liikehavaintovaroituksia.

Alla on lampédtilakuvia, joissa sonikointi on kaynnissa, mutta suolen liike hairitsee
ldmpatilakartoitusta.

eratureMapping 36.1 (2014-01-07 14:22:1138

Kuva. 21: Liikeartefakteja lampétilakartoituksen kuvissa.

Jos havaitun lampenemisen syysta on pienintakaan epailysta, keskeyta sonikointi valittomasti
ohjelmiston keskeytyspainikkeella ja tee Iampétilakartoitus niin, ettéd lampenemista ei tapahdu. Jos
[dmpdtila ei ndyta laskevan, havaittu Idmmennyt alue saattaa olla artefaktin aiheuttama ja hoitoa
voi jatkaa varovasti.

Liikeartefaktit voi erottaa lampenemisestd seuraavilla tavoilla:

¢ Tee lampdtilakartoituskuvaukset ennen hoitovaihetta ja sonikointien valissa.

e Tarkista varillisten alueiden sijainti ultradanikeilan peittokuvan avulla. Jos alueet ovat keilan
ulkopuolella, ne ovat todennakdisesti liikkeen aiheuttamia artefakteja.

o Maarita aikasarjaa selaamalla, tapahtuiko havaittu [lAmpeneminen sonikoinnin aikana.
Seuraavassa esimerkkikuvassa varsinaista lampenemista on tapahtunut ultradanikeilan

keskipisteen lammenneessa alueessa. Kaukana ultradanikeilasta sijaitsevat keltaiset ja punaiset
alueet ovat liikeartefakteja.
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4. Hoitomenetelmat > 4.7. Liikkeen havaitseminen

30/3(#112.2013 13:17:07,30

Motion atefacts

Kuva. 22: Lampeneminen ja artefaktit lampdtilakartassa
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5. Kayttoliittyma > 5.1. Yleiskuvaus

5. Kayttoliittyma

5.1. Yleiskuvaus

Sonalleve MR-HIFU -kayttoliittymaa kaytetaan hoidon suunnittelemiseen, toteuttamiseen ja
monitorointiin MR-kuvauslaitteen tuottamien kuvien avulla.

Kayttoliittymassa on monipuolisia tydkaluja, joilla kuvia voi katsella kaikissa kuvatasoissa. Kuvien
katselutavan voi optimoida jokaiseen hoitovaiheeseen sopivaksi.

Kayttaja voi maarittda hoidettavan kohteen ja muut mielenkiintoalueet ja tuoda ne nakyviin
peittokuvina kuvien paalla.

Kayttoliittyma mahdollistaa myds hoidon jatkuvan monitoroinnin, mika takaa potilasturvallisuuden
koko hoidon ajan.

5.2. Sonalleve MR-HIFU -sovelluksen
kaynnistaminen

5.2.1. Asetusten valitseminen

Sonalleve MR-HIFU -sovelluksen voi kdynnistda kahdessa eri tilassa sen mukaan, mita asetuksia
sovellus kayttaa.

e Therapy (Hoito) -tila on tarkoitettu kliiniseen kayttdoon. Sovelluksen kdynnistyessa kaytdssa ovat
paikalliset oletusasetukset (5.2.1.1. Paikalliset oletusasetukset). Tavallisia kayttdjia varten
Sonalleve-konsoli on maaritetty kdynnistamaan sovellus Therapy (Hoito) -tilassa, kun kayttaja
kirjautuu sisaan.

¢ Research (Tutkimus) -tila on tarkoitettu tutkijoiden seka muiden patevien ja kokeneiden
kayttajien kokeelliseen kayttéon. Sovelluksen kaynnistyessa kaytdssa ovat nykyiset asetukset,
eivatka paikalliset oletusasetukset lataudu ensin. Research (Tutkimus) -tilaa voivat kayttaa vain
HIFU-tehokayttajat (10.7. Sairaalan jérjestelménvalvojan ja kayttéjien tilit).

HIFU-tehokayttgjien Windows-tyopdydassa on pikakuvake, jolla sovelluksen voi kdynnistaa
Therapy (Hoito) -tilassa. Molempien kaynnistystilojen pikakuvakkeet ovat Windows-
kayttojarjestelman Kaynnista-valikossa.
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5. Kayttoliittyma > 5.2. Sonalleve MR-HIFU -sovelluksen kaynnistaminen

Search

Settings

Sonalleve 3.6.nnn.nnn
Application - Sonalleve Therapy ==
Log Viewer
Maintenance - Calibration Data...
Maintenance - Cenfiguration Edi...
Maintenance - Position Calibrator

R&D - Command Prompt

— R&D - Hifu Controller R&D Tool

—
d ‘=, RB&D - Sonalleve Research =

Sonalleve
Therapy

Kuva. 23: Sovelluksen kaynnistamisen pikakuvakkeet. Vasen: tydopoydan
pikakuvake. Oikealla: kdynnistysvalikon pikakuvakkeet.

Jos haluat siirtya Therapy (Hoito) -tilasta Research (Tutkimus) -tilaan tai painvastoin, kaynnista
sovellus uudelleen.

Paikalliset oletusasetukset

Paikalliset oletusasetukset ovat asetuksia, jotka ovat kdytdssa aina, kun Sonalleve-sovellus

kaynnistetaan Sonalleve Therapy (Sonalleve-hoito) -pikakuvakkeesta. Ne on tarkoitettu turvallisiksi
oletusasetuksiksi, jotka toimivat Sonalleve-laitteiston kanssa. Ne varmistavat, etta kayttajalla on

aina toimintakelpoiset asetukset kaytettavissaan, vaikka tutkijat tai kokeneet kayttajat olisivat
muuttaneet viimeisimpia asetuksia. Kokeneitten kayttajien nykyisiin asetuksiin mahdollisesti

tekemat muutokset eivat korvaa paikallisia oletusasetuksia, paitsi jos ne tallennetaan nimenomaan
paikallisiksi oletusasetuksiksi.
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5. Kayttoliittyma > 5.2. Sonalleve MR-HIFU -sovelluksen kaynnistaminen

5.2.2. Hoitotilan tai erillistilan valitseminen

Voit siirtaa jarjestelman Therapy (Hoito) -tilasta ja Standalone (Erillinen) -tilaan ja painvastoin
valitsemalla haluamasi tilan Sonalleve MR-HIFU -sovelluksen aloitussivun Mode (Tila) -luettelosta:

File Tools Help

Application

Clinical -

Uterine

w
Z
@
=]

Device e

Mode -

Therapy h
Standalone

Kuva. 24: Mode (Tila) -luettelo sovelluksen aloitussivulla.

Hoitoistunnossa sovelluksen valintapainikkeen teksti vaihtuu Sonalleve MR-HIFU -sovellustilan
mukaan:

File Tools Help

m Maintenance

Kuva. 25: Sovelluksen valintapainikkeet, kun Sonalleve MR-HIFU -sovellus
on kaynnistetty Therapy (Hoito) -tilassa ja aloitussivulta on valittu

Therapy (Hoito) -tila. Aloita hoito paikallisilla oletusasetuksilla valitsemalla
Therapy (Hoito).
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5. Kayttoliittyma > 5.3. Hoidon lopettaminen

File Tools Help

Research Maintenance

Kuva. 26: Sovelluksen valintapainikkeet, kun Sonalleve MR-HIFU -sovellus
on kaynnistetty Research (Tutkimus) -tilassa ja aloitussivulta on valittu
Therapy (Hoito) -tila. Aloita hoito nykyisilla asetuksilla valitsemalla
Research (Tutkimus).

File Tools Help

Standalone

Kuva. 27: Sovelluksen valintapainikkeet, kun Sonalleve MR-HIFU -
sovelluksen aloitussivulta on valittu Standalone (Erillinen) -tila. Aloita kaytto
Standalone (Erillinen) -tilassa valitsemalla Standalone (Erillinen).

5.3. Hoidon lopettaminen

Lopeta Therapy (Hoito) -tila ja palaa Sonalleve MR-HIFU -sovelluksen aloitussivulle joko
napsauttamalla Therapy (Hoito) -sovelluspainiketta tai valitsemalla File (Tiedosto) -valikosta End
Therapy (Lopeta hoito).

File Tools Help

End Therapy

Kuva. 28: File (Tiedosto) -valikko hoidon aikana.

Lopeta Therapy (Hoito) -tila ja sulje Sonalleve MR-HIFU -sovellus valitsemalla File (Tiedosto) -
valikosta Exit (Lopeta).
Tallentamattomien tietojen tallentaminen

Jos lopetat tallentamattomia hoitotietoja sisaltavan hoitoistunnon, esiin tulee Save State (Tallenna
tila) -valintaikkuna:

-
E Save State = | B B3

Name: test end

Comment:

Iil | Save and Exit ‘ ‘ Cancel ‘

Kuva. 29: Save State (Tallenna tila) -valintaikkuna.
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5. Kayttoliittyma > 5.4. Sonalleve MR-HIFU -sovelluksen lopettaminen

Voit valita yhden seuraavista kolmesta vaihtoehdosta:

¢ Tallenna hoitotiedot ja lopeta istunto kirjoittamalla tallennettavan tilan nimi ja kommentti ja
valitsemalla sitten Save and Exit (Tallenna ja lopeta).

Peruuta lopetus ja palaa hoitoistuntoon valitsemalla Cancel (Peruuta).
Keskeyta istunto hoitotietoja tallentamatta valitsemalla Abort without Saving (Keskeyta
tallentamatta) -painike eli painike, jossa on roskakorikuvake.

Jos valitset Abort without Saving (Keskeyta tallentamatta), istunnon lopetus on vahvistettava
seuraavassa valintaikkunassa:

/T Abort without Saving EI@

Aborting a therapy session without saving. The entire session data will be discarded.

[ Enable aborting without saving Cancel

Kuva. 30: Abort without Saving (Keskeyttaminen tallentamatta) -
vahvistusikkuna.

Keskeyta istunto hoitotietoja tallentamatta valitsemalla Enable aborting without saving
(Mahdollista keskeyttaminen ilman tallennusta) ja napsauttamalla OK-painiketta. Voit myés
sailyttaa tiedot ja palata takaisin valitsemalla Cancel (Peruuta).

HUOMAUTUS

Kun valitset Abort without Saving (Keskeyttdminen tallentamatta) -vahvistusikkunassa OK,
jarjestelma havittda hoitotiedot eika niité voi palauttaa. Kliinistéd yhteenvetoraporttia ei voi luoda sen
jalkeen, kun istunto on keskeytetty hoitotietoja tallentamatta.

Lisatietoja hoitotietojen tallentamisesta on 5.71. Tyén tallentaminen ja palauttaminen.

5.4. Sonalleve MR-HIFU -sovelluksen lopettaminen

Sulje Sonalleve MR-HIFU valitsemalla File (Tiedosto) -valikosta Exit (Lopeta).
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5. Kayttoliittyma > 5.5. Hoitosovelluksen nayton asettelu

5.5. Hoitosovelluksen nayton asettelu

Sonalleve MR-HIFU -hoitosovelluksen nayttd jakautuu kolmeen paaalueeseen: ohjattu hoito (1),
kuva-alue (2) ja laitteistotila-alue (3).

B L]0
-

Kuva. 31: Sonalleve MR-HIFU -hoitosovelluksen nayton asettelu.

5.6. Ohjattu hoito

Hoitosovelluksessa ohjattu hoito opastaa kayttajan seuraavien perdkkaisten vaiheiden lapi:

Hoitovaiheet.

Vaihe Siirtymispainike Vaiheen nimi

1 potilastietojen kirjaaminen
2 Kuvasarjan hakeminen

3 PTV:n maaritys
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5. Kayttoliittyma > 5.6. Ohjattu hoito

4 hoitosolun suunnittelu
5 laitteiston alustus
6 Hoito

Tee jokaisessa vaiheessa kaikki pakolliset toimenpiteet. Muuten et voi siirtya seuraavaan

vaiheeseen. Voit kuitenkin aina palata edelliseen vaiheeseen siirtymispainikkeilla.

Kunkin siirtymispainikkeen ulkonakd ilmoittaa, voiko kyseiseen vaiheeseen siirtya:

Sininen vari ilmoittaa
nykyisen tilan.

Voimakas oranssi vari ilmoittaa tilan,
johon kayttaja voi siirtya.

Himmea vari ilmoittaa tilan,
johon kayttaja ei voi siirtya.

Lisatietoja hoitovaiheista on kohdassa 6. Tyénkulku.
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5. Kayttoliittyma > 5.7. Kuvien katselu

5.7. Kuvien katselu

Kuva-alueessa on MR-konsolin tuottamia suunnittelu- ja monitorointikuvia neljassa eri ikkunassa.
Jokaisen ikkunan ylareunassa nakyy protokollan nimi, kuvan paivamaara ja aika sekd nykyinen
nakyvissa oleva kuvataso. Oikeassa alakulmassa olevan kuvan tason voi valita vapaasti
napsauttamalla hiiren kakkospainikkeella kuvatason nime3, joka on kuvan oikeassa yldkulmassa.

(2 e =

Kuva. 32: Katselutason valinta: Taso (1), aika (2), kuvausprotokolla (3),
napsauta tason nimea hiiren kakkospainikkeella (4), valitse taso (5).

Voit tarkastella kuvaa napsauttamalla sitéd kuva-alueessa.

Kuvia voi katsella eri jarjestyksessa ja suunnassa tyokalurivin kolmen painikeryhmén avulla:

e Katselun perustydkalut.
e Katselun lisatyokalut

¢ Peittokuvan tyokalut

Katselutyokalut voivat vaihdella hoitoprosessin vaiheen mukaan.
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5. Kayttoliittyma > 5.7. Kuvien katselu

5.7.1. Katselun perustyokalut

Katselun perustyokalut.

Painike Tyodkalu Toiminto/kaytto

ﬁ)l Zoomaa Lahentaa tai loitontaa kuvaa. Toiminnon voi ottaa kayttédn myds hiiren
= kakkospainikkeella ja ykkds- tai vierityspainikkeella. Voit halutessasi
peruuttaa muutokset napsauttamalla painiketta hiiren
kakkospainikkeella.

g\ryl Panoroi Tarkastele (zoomatun) kuvan aluetta. Toiminnon voi ottaa kaytt6én

myds hiiren ykkdspainikkeella ja vierityspainikkeella. Voit halutessasi
peruuttaa muutokset napsauttamalla painiketta hiiren
kakkospainikkeella.

f Selaa Selaa kuvan leikkeitd. Selaa leikkeita ottamalla selauspainike
kuvia kayttéon, napsauttamalla hiiren ykkospainiketta ja vetamalla tai

vierittdmalla kuvan paalla. Voit halutessasi peruuttaa muutokset

napsauttamalla painiketta hiiren kakkospainikkeella.

Ohjattu Etsi napsautettu kohta automaattisesti kahdesta muusta
siirtyminen |kuvasuunnasta. Vahentaa leikkeiden selaamisen tarvetta.

L lkkuna Saada kuvien kirkkautta ja kontrastia. Napsauta hiiren ykkdspainiketta
i ja kavenna voimakkuustasojen aluetta vetamalla vasemmalle tai
levenna vetamalla oikealle. Tummenna kuvaa vetamalla ylospain tai
vaalenna vetamalla alaspain. Voit halutessasi peruuttaa muutokset
napsauttamalla painiketta hiiren kakkospainikkeella.

@gl Mittaa Mittaa esimerkiksi kohteen koko tai kahden kohteen vélinen etaisyys.
Tee mittaus napsauttamalla hiiren ykkdspainiketta ja vetamalla.
|;|I]__| Selaa Tarkastele kuvan aikajanaa.

Seuraavat tydkalupainikkeet ovat oletusarvoisesti piilotettuina. Painikkeet voi lisata tydkaluriviin
valitsemalla ne Tools — Toolbar Options (Tytkalut — Tyokalurivin asetukset) -valikosta.

Muut katselun perustyokalut.

Painike Tyodkalu Toiminto/kayttd

&jl Profiiliviiva |Tarkastele lampenemista viivan varrella hoitosolun sijasta. Toiminto

on vain Therapy (Hoito) -vaiheen Analysis (Analyysi) -valilehdessa.
Viiva maaritetaan piirtamalla se kuvan paalle. Viivan varrella
tapahtuva ld&mpeneminen nakyy Analysis (Analyysi) -valilehden
Temperature Curve (Lampdtilakayra) -ikkunassa.

—|
L=l
LoE)

Pikselitiedot | Pikselitiedot-toiminto tuo valitun pikselin koordinaatit,
+ enimmaislampdtilan ja lammitysannoksen nakyviin lampdétilakartassa,
jotta voit tarkastella sonikointituloksia yksityiskohtaisemmin.
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5. Kayttoliittyma > 5.7. Kuvien katselu

5.7.2. Katselun lisatyokalut

Kuvia on usein tarkasteltava eri tavoilla hoitoprosessin eri vaiheissa. Katselun lisatyokaluilla voit
vaihtaa tapaa, jolla kuvat nakyvat kuva-alueessa. Voit mukauttaa nakyman valitsemalla halutut
katselutyokalut. Sonalleve MR-HIFU -sovellus muistaa valitut nakymat, kun kayttaja palaa tiettyyn
hoitoprosessin vaiheeseen ja kyseisen vaiheen valilehtisivuun.

Katselun lisatyokalut

Painike Tyokalu Toiminto/kayttod

Ortogonaalindkyma | Tuo nakyviin aksiaali-, sagittaali- ja koronaalitasot seka
kuvapakan. Téma ndkyma on niin sanotusti
potilaskeskeinen eli se soveltuu anatomian tarkasteluun
mutta ei kaikkiin suunnittelutoimintoihin.

&

Lahetinnakyma Tuo nakyviin l1ahettimen X-, Y- ja Z-akselien suuntaiset
tasot. Suositeltava ndkyma, jossa lahettimen asentoa voi
saataa kaikissa kolmessa ulottuvuudessa. Toiminnot
ovat mahdollisia kaikissa tasoissa.

i

Valvontanakyma Tuo nakyviin monitorointipakat, joita jarjestelma kayttaa
lampotilan monitoroinnissa sonikoinnin aikana.

PTV-ndkyma Tuo valitut tasot nakyviin suunnittelukohdealueen X-, Y-
ja Z-akselien suuntaisina. Ainoa nakyma, jossa PTV:ta
voi saataa kaikissa kolmessa ulottuvuudessa. Toiminnot
ovat mahdollisia kaikissa tasoissa.

€ | =

Seuraavien nakymien tydkalupainikkeet ovat oletusarvoisesti piilotettuina. Painikkeet voi lisata
tyokaluriviin valitsemalla ne Tools — Toolbar Options (Tydkalut — Tydkalurivin asetukset) -
valikosta.

Muut katselun lisatyokalut.

Painike Tyokalu Toiminto/kaytto
m Vertailundkyma | Tuo kaksi saman tason kuvaa nakyviin vierekkain.
|ﬂ Hyddyllinen esimerkiksi kahden eri protokollan kuvien
vertailussa.
qj Yksittaisnakyma [ Tuo nakyviin yksi suuri kuva.
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5. Kayttoliittyma > 5.7. Kuvien katselu

5.7.3. Peittokuvan tyokalut

Peittokuvan tydkaluista on apua hoitoprosessin suunnittelun ja monitoroinnin aikana. Niiden avulla

voit tarkastella suunnittelukuvan paalla hoitoprosessin suunnitteluun ja monitorointiin liittyvia
kohteita, kuten soluja, lahettimen asentoja tai lAmpaotilakarttoja. Myds joidenkin peittokuvien
grafiikkaa voi muokata. Naytdssa voi olla samanaikaisesti monta peittokuvaa.

Peittokuvan tyodkalut

Toiminto/kaytto

Painike Tyokalu

™

|«..-

Kaikkien
peittokuvien
piilottaminen

Piilota kaikki peittokuvat.

PTV-peittokuva

Tuo esiin suunnittelukohdealue (PTV) ja muokkaa sen grafiikkaa.

29 |

Ultradanikeilan
peittokuva

Tuo nakyviin ultradanikeilan reitti. Nakyvissa oleva keila auttaa
vaistdmaan lahi- ja kaukokentan elimet. Lahettimen asentoa voi
muuttaa vetamalla ultradanikeilan keskiakselin kahvoista.

[}

ATA-peittokuva

Tuo nékyviin kaytettavissa olevan kohdealue (ATA) el
ultradanikeilan ulottuvilla oleva alue. Naytossa nakyva ATA on
I&hettimen nykyisen asennon mukaisessa hoitotasossa.

Leikepeittokuva

Tuo leikkeen sijainti nakyviin kuvaustilavuudessa.

2 |2

Lampotilakartta

Tuo nakyviin lampétilan nousu varillisena peittokuvana ja
varikoodattu ldmpétila-asteikko kuvaikkunan oikeassa reunassa.
Ty6kalupainikkeessa on pikavalikko, josta voit valita joko
suodatettujen tietojen tai raakatietojen lampdétilakartan.

@

Annoskayran
peittokuva

Tuo annos nakyviin kahtena ldammennytta aluetta ympardivana
aariviivana. Valkoinen aariviiva kertoo, mika alue on lammennyt
niin paljon, ettad kuolioita voi syntya. Oranssi aariviiva kertoo, mika
alue on lammennyt, kun kyseinen alue ei ole kuitenkaan
lammennyt niin paljon, etta kuolioita voisi syntya.

&2

ROIl-peittokuva

Tuo n&kyviin suunnitteluvaiheessa lisatyt mielenkiintoalueiden
aariviivat ja kolmiulotteiset markkerit. Tuo myds nakyviin
Mittaaminen-tydkalulla tehdyt mittaukset.

5

Hoitosolujen
nakyvyys

Solujen nakyvyystoiminnolla voit valita hoitosolujen nayttétavan.
Niitd ovat seuraavat: kaikki solut, ei yhtaan solua, aktiivisen tason
solut, nykyisen kohdealueen solut, nykyisen lahettimen asennon
solut, nykyisen ryhman solut tai vain sonikoidut tai koskemattomat
hoitosolut.
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5. Kayttoliittyma > 5.7. Kuvien katselu

@ |

Hige All Cells

Show

Sonicated Cells

< | <

MNon-sonicated Cells

Located at

e

Anywhere
current PTV
Current Cluster

Active Level

Kuva. 33: Hoitosolujen nakyvyyden avattava valikko.

Seuraavien peittokuvien tyokalupainikkeet ovat oletusarvoisesti piilotettuina. Painikkeet voi lisata
tyékaluriviin valitsemalla ne Tools — Toolbar Options (Tytkalut — Tyokalurivin asetukset) -
valikosta.

Muut peittokuvan tyokalut.

Painike Tyokalu Toiminto/kayttod

=,

Lahettimen
peittokuva

Tuo nakyviin lahettimen sijainti.

o

Lampoannoskartta [ Tuo nakyviin lampdannos varillisena peittokuvana ja

varikoodattu annosasteikko kuvaikkunan vasemmassa
reunassa. Tata toimintoa ei voi kayttda yhdessa
lampotilakartan peittokuvan kanssa.
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5. Kayttoliittyma > 5.7. Kuvien katselu

:‘! i
4

Kuva. 34: Peittokuvia lahetinndkyman paalla: Lahettimen peittokuva (1),
ultradanikeilan peittokuva (2), PTV-peittokuva (3), leikepeittokuva (4)

Ultradanikeilan peittokuva

=

Ultradanikeilan peittokuvassa nakyy ultradanikeilan arvioitu muoto. Jarjestelma laskee lahettimen
I&helld olevan lahikentdn muodon reaaliaikaisesti. Tama laskelma on arvio, jossa on huomioitu
elinten valttdmisalueet, 1ahettimen elementtien jakaantuminen lahettimen pinnalla seka lahettimen
sijainti ja kulma. Hoitosolun lahelld olevan lahikentdn muotoon ja kaukokentdn muotoon vaikuttavat
vain hoitosolun koko ja sahkoinen poikkeutus. Ultradanikeilan muodon laskentatoiminto ei pysty
mallintamaan kudoksen anatomisen vaihtelun mahdollisia vaikutuksia. Nakyvissa olevassa keilan
muodossa ei myoskaan ole huomioitu eri sonikointitehoista aiheutuvia muutoksia.

Kun jarjestelma sijoittaa hoitosolun I1dhemmas Idhetintd (negatiivinen sahkoinen X-poikkeutus)
syvyyssuuntaisella sahkdisellad poikkeutuksella, keilan kapein osa voi sijoittua eri kohtaan kuin
hoitosolu (kuten ensimmaisessa seuraavista esimerkkikuvista). Tama siirtyma on tahallinen, jotta
saat paremman arvion ultradanikeilan muodosta.

71 (200)

é
U

kayttdohje
109511A1/

05-2021

C
<



5. Kayttoliittyma > 5.7. Kuvien katselu

Esimerkkeja ultradanikeilan peittokuvasta erikokoisilla sdhkoisilla X-poikkeutuksilla.

Sahkoéinen X-poikkeutus Naytdssa oleva ultradanikeilan muoto

-10 mm

0 mm

+10 mm

+20 mm
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Ultradanikeilan peittokuvassa nakyvat hoitosolun ja kaukokentan turvamarginaalit:

Kuva. 35: Ultradanikeilan peittokuvassa nakyvat hoitosolun (1) ja
kaukokentan (2) turvamarginaalit.

Hoitosolun tarkasteleminen

Jokaisen hoitosolun tila on ilmaistu erilaisilla vareilla ja merkeilla.

Hoitosolujen vérikoodit ja merkit.

Solun Solun tila
ulkonako

Koskematon, oikein sijoitettu solu. Ei ole merkitty tarkistetuksi solun
tarkistustilan vaihtotyoékalulla.

~‘i\‘

Koskematon, turvatarkistettu solu. Merkitty tarkistetuksi solun tarkistustilan
vaihtotyodkalulla.

Nykyinen aktiivinen (valittu) solu.
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Testisonikoitu solu.

Sonikoitu solu.

Vaarin sijoitettu solu. Solu sijaitsee kaytettavissa olevan kohdealueen
ulkopuolella. Se on sijoitettava uudelleen.

Kuva. 36: Hoitosoluja.
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5. Kayttoliittyma > 5.8. Kohteiden lisdaminen, valitseminen ja poistaminen

5.8. Kohteiden lisaaminen, valitseminen ja
poistaminen

Talla tydkaluryhmalla voi lisata, valita ja poistaa kohteita. Painikkeet ovat aktiivisia vain niissa
vaiheissa, joissa niita voi kayttaa.

Painike Tyokalu Toiminto/kaytto

v Lisaa Lisaa jonkin seuraavista kohteista: suunnittelukohdealue,
hoitosolu, markkeri, vapaamuotoinen ROI, vapaamuotoinen
varoitus-ROI, elimen valttdmisalue (OAR) tai kriittinen OAR.

e Suunnittelukohdealueita ja hoitosoluja voi lisata vain niiden
nimenomaisissa vaiheissa. Markkereita ja mielenkiintoalueita
(ROI) voi lisata missa vaiheessa tahansa.

¢ Vapaamuotoisia varoitus-ROI-kohteita voi lisata vain
hoitovaiheen aikana ja vain valvontandkyman kuviin.

¢ Elimen valttdmisalueet ovat mielenkiintoalueita, joita
piirtdmalla voi suojella I&hikentdssa keilan reitilla olevia
herkkia alueita.

¢ Joissakin vaiheissa voi lisatd monenlaisia kohteita. Lisattava
kohde on oletusarvoisesti sellainen, joka on valttamaton
ennen seuraavaan vaiheeseen siirtymista. Muun kohdelajin
voi valita valikosta, joka avautuu napsauttamalla
lisdyspainikkeen vieressa olevaa alanuolta.

Valitse Valitsee siirrettavan tai muokattavan kohteen.
I%' Suunnittelukohdealueita ja hoitosoluja voi valita talla tyokalulla
vain niiden nimenomaisissa vaiheissa. Markkereita ja
mielenkiintoalueita voi valita missa vaiheessa tahansa.

[ hoitosoluryhman | Valitsee siirrettéavan ja kallistettavan hoitosoluryhman.
O%’ siirtdminen

¢ Jos ryhmassa on sonikoituja soluja, ne eivat siirry.

e Jos ryhman kaikki solut ovat sonikoituja, toiminto luo uuden
ryhman.

solun Merkitsee valitun hoitosolun turvatarkistetuksi tai poistaa
tarkistustilan tallaisen merkin.
vaihtaminen

X Poista nykyinen [Poistaa valitun kohteen.
I

Turvatarkistetuiksi merkityt solut ndkyvat vihreina (katso 5.7.3.2.
Hoitosolun tarkasteleminen).

il Solutyyppi Avaa luettelon, josta kayttaja voi valita solun koon ja tyypin. Jos
= kayttaja ei valitse solua luettelosta, lisattavat solut ovat 4 mm:n
kokoisia palautehoitosoluja kohtusovelluksessa ja 2 mm:n
kokoisia luusovelluksessa.

Ohjattuun hoitoon kuuluvassa hoitosolun suunnitteluvaiheessa on lisdtydkaluja.
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5. Kayttoliittyma > 5.9. Sonikoinnin ohjaaminen ja monitorointi

Hoitosolun suunnitteluvaiheessa kaytettavissa olevat tyokalut.

Painike Tydkalu Toiminto/kayttod

Lisaa tyhja Lisda uuden tyhjan hoitosoluryhman.
hoitosoluryhma

Kopioi Kopioi valitun hoitosoluryhman.
hoitosoluryhma

Poista alikohteet Poistaa valitun kohteen alikohteet.

& BN |G 2

Maarita Talla toiminnolla ympardidaan alue, jonka halutaan tayttyvan
autopopulaation hoitosoluilla automaattisesti.

alue

Toteuta Tayttaa autopopulaation alueen valitun tyyppisilla
autopopulaatio hoitosoluilla.

5.9. Sonikoinnin ohjaaminen ja monitorointi

Nayton alareunan laitteistotila-aluetta kaytetdan Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman ohjaamiseen
sonikointivaiheen aikana seka jarjestelman ja hoidon tilan tarkkailuun.

Laitteistotila-alueessa on seuraavat toiminnot:

e Jarjestelman tilanayttd
¢ Sonikointipainikkeet

e \Viestialue
Naytossa nakyy tietoja sonikoinnin edistymisesta myos
e |ampdtila- ja lampoannospeittokuvina

e |ampdtilakayrana Sonicate (Sonikointi)- ja Analysis (Analyysi) -valilehdissa.

5.9.1. jarjestelman tilanaytto

Jarjestelman tilanaytto iimoittaa Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman tilan. Naytdssa on seuraavat
kuvakkeet:

Jarjestelman tilandyton kuvakkeet.

Kuvake Merkitys

Kuvauslaitteen tila (kuvaus kéynnissa / ei kdynnissa).

Lahettimen asennonsaatimen tila (like kaynnissa / ei kdynnissa).

o PROFGUND e

05-2021



5. Kayttoliittyma > 5.9. Sonikoinnin ohjaaminen ja monitorointi

Sonikointilaitteen tila (sonikointi kaynnissa / ei kaynnissa).

—

.. lhonjaahdytyslaitteen tila (vesikierto kdynnissa / ei kdynnissa).

Kuvakkeissa ovat kayt0ssa seuraavat varit ja graafiset peittokuvasymbolit:

Jarjestelman tilandyton kuvakkeiden varit.

Vari Tila EsimerkkKi

Vihrea Kunnossa, ei
kaynnissa

Keltainen | Aktiivinen

Punainen |Virhe

Toimintoa ei ole asennettu tai maaritetty
kayttoon.

Harmaa |Ei kaytdssa

Jarjestelman tilandyton kuvakkeiden peittokuvat.
Peittokuvasymboli Esimerkki ~ Merkitys

Jarjestelma tekee valmisteluja, esimerkiksi
asentaa upotettua ohjelmistoa tai vaihtaa
magneettikuvauksen protokollaa.

Pyérivat hammasrattaat
keltaisen kuvakkeen paalla

Jarjestelma on aktiivinen, esimerkiksi kuvaa tai
sonikoi.

Muut animaatiot keltaisissa
kuvakkeissa

Pienet nuolet sinisessa Vesikierto on kdynnissa.
ihonjaahdytyslaitteen

kuvakkeessa

flof%
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5. Kayttoliittyma > 5.9. Sonikoinnin ohjaaminen ja monitorointi

Keltainen varoituskolmio
ihonjadhdytyslaitteen sinisen
kuvakkeen paalla.

Ihonjaahdytyslaitteessa on ongelma.

Ihonjaahdytyslaitteen
[Ampdotilan saatod

20.0 °C ¢ Nayttaa ihonjaahdytyslaitteen nykyisen

[dmpdtilan. Kuvaketta napsauttamalla voi
asettaa ihonjaahdytyslaitteen tavoitelampétilan.

Rasvakerroksen valvonnan
tilanilmaisin

Tilanilmaisin nakyy, jos rasvakerroksen kuvaus
ei onnistunut.

Kuvakkeiden alla oleva edistymispalkki kertoo nykyisen aktiivisen tilan (sonikointi, sonikoinnin

jalkeinen tila tai jadhdytys) edistymisesta. Ajastimet ilmoittavat jaljelld olevan sonikointi-, kuvaus- tai

jadédhtymisajan. Lisdksi ajastimien paalla olevat tydkaluvihjeet ilmoittavat, kuinka paljon aikaa on
kulunut ensimmaisesta sonikoinnista ja hoidon alkamisesta. Kun jarjestelma ei sonikoi,

lampotilanaytdssa nakyy iho- ja rasvakudoksen arvioidut lampédtilat. Naytdssa nakyy nykyiset arvot
ja seuraavan suunnitellun sonikoinnin ennustetut enimmaislampdtilat. Lisaksi jarjestelma varoittaa

kayttajaa mahdollisista rasvakerroksen kuvaukseen liittyvista ongelmista, jotka estavat
jaaéhtymisajan laskemisen. Kuvakkeen napsauttaminen nayttaa lisatietoja ongelmasta.

© 4 &,

Sonicating

180°CT 13y 0012

¢ 0023

Kuva. 37: Jarjestelman tilanaytto, kun sonikointi on kaynnissa (ylla) ja ei ole

kaynnissa (alla).

Fat Monitoring

Fat monitoring data
rejected

Not enough fat was found in the
Fat monitoring slices. Fat
monitoring slices are not within
contoured tissue boundaries.

Reposition Fat monitoring slices at
MR scanner.

Kuva. 38: Fat Monitoring (Rasvakerroksen valvonta) -valintaikkunassa
nakyy rasvakerroksen T2-kuvauksen sijainti suhteessa kudoksen reunoihin.
Valintaikkunassa on myos lisatietoa siita, miksi rasvakerroksen
valvontatietoja ei voitu kayttaa. Kuvaa ei voi ikkunoida vakiotyokaluilla.
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Ihonjaahdytyslaitteen tavoiteldampdtilan voi asettaa napsauttamalla ihonjadhdytyslaitteen
lampotilakuvaketta.

Kuva. 39: lhonjaahdytyslaitteen tavoitelampdtilan asettaminen

5.9.2. Sonikointipainikkeet

Aloita sonikointi

sonikoinnin keskeyttaminen

Sonikointi aloitetaan ja keskeytetdan sonikoinnin aloitus- ja keskeytyspainikkeilla. Nama
painikkeet ovat aktiivisia vain vaiheissa, joissa sonikointi on mahdollinen (eli testisonikoinnin ja

hoidon aikana).

Hoidon saa lopettaa sonikoinnin keskeytyspainikkeella vain tilanteissa, joissa potilas ei ole
vaarassa. Kaikissa muissa tapauksissa on kaytettava turvalaitteen pysaytyspainiketta.

. Ohitus sallittu

Korkean riskin sonikointi, ohitusta ei suositella

Kun kayttajalld on oikeus ohittaa jarjestelman suositteleman jaahtymisajan jaljellad oleva osuus,
sonikoinnin aloituspainikkeen ylareunassa nakyy varoitussymboli (4.6.4. Jddhtymisaika).
Oranssi varoitus osoittaa erittdin korkean riskin sonikoinnin. Seuraavaa sonikointia ei kannata
yleensa aloittaa, ennen kuin jarjestelman suosittelema jaahtymisaika on kulunut kokonaan.
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5. Kayttoliittyma > 5.9. Sonikoinnin ohjaaminen ja monitorointi

5.9.3. Lampadatila ja lampoannos

Kun napsautat sonikoinnin aloituspainiketta, Sonalleve-sovellus kuvaa muutamia vertailukuvia
ennen varsinaisen sonikoinnin aloittamista. Sonikoinnin alkaessa jarjestelma tuo laskemansa
ldmpatilat ja lampdannokset nakyviin peittokuvina. Lampétila ja lBmpodannos nakyvat parhaiten
samanaikaisesti, jos kaytdssa on lampdannoksen kayrapeittokuva.

Kuva. 40: Esimerkki lampédtilakartasta ja lampdannoskayrista yhden solun
sonikoinnissa.

Annoskayrat ja annoskartta ovat valitun kohteen mukaiset. Saat tietyn sonikoidun hoitosolun
annoksen nakyviin valitsemalla kyseisen solun.

Saat tietyn hoitosoluryhman sonikoitujen solujen kumuloituvan annoksen nakyviin valitsemalla
kyseisen ryhman.

Jos on tehty useita sonikointeja, kumuloituvan annoksen laskenta saattaa kestaa jonkin aikaa.
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5. Kayttoliittyma > 5.9. Sonikoinnin ohjaaminen ja monitorointi

Kuva. 41: Hoitosoluryhman kumuloituvan annoksen kayra.

VAROITUS

Hoidon valmistumista koskevia paatoksia tehtaessa on luotettava alkuperdiseen
annoskarttaan. Kumuloituvan annoksen kartta saattaa poiketa alkuperaisesta
annoskartasta.

5.9.4. Lampatilakayra

Hoitosolun [Ampenemista voi tarkkailla sonikoinnin aikana ja sen jalkeen [dmpdotilakayrasta, joka on
hoitovaiheenSonicate (Sonikointi)- ja Analysis (Analyysi) -valilehdissa.

Keltainen kayra ilmoittaa [dmpdtilan ja punainen kayra I1ampdannoksen hoitosolun keskella.
Vihreét pystyviivat ilmoittavat sonikoinnin aloitus- ja lopetuskohdat.
Pystysuora pisteviiva ilmoittaa enimmaislampdétilan saavuttamiskohdan.

Aika-asteikko alkaa sonikoinnin aloituksesta.

Valkoiset pisteviivat ilmoittavat ajan ja lampétilan. Kun haluat nahda lampétilakayran tietyn

pisteen ajan ja lampétilan, sijoita kohdistin kyseiseen pisteeseen ja napsauta hiiren
ykkdspainiketta.
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5. Kayttoliittyma > 5.9. Sonikoinnin ohjaaminen ja monitorointi

~ Temperature Curve

™ Auto range

Kuva. 42: Lampdtilakayra.

Hoitosolu sijoittaminen luun sisalle luusovelluksessa saattaa rajoittaa lAmpenemista ja Iampdtilan
tarkkailua. Lampdtilakayra voi sen takia olla tasainen.

/]

Voit myos tarkastella tietyn viivan varrella vallitsevaa lampdtilaa ja Iampétila-annosta. Piirra viiva
Profiiliviiva-tydkalulla. Tdman tyokalun painike on oletusarvoisesti piilotettuna, mutta sen voi lisata
tyodkaluriviin Tools — Toolbar Options (Tydkalut — Tydkalurivin asetukset) -valikosta.
Lampoprofiili nékyy sonikoinnin jalkeen vain Analysis (Analyysi) -valilehdessa.

e Keltainen kayra ilmoittaa Iampdtilan ja punainen kayra ldampdannoksen kussakin viivan varrella
olevassa vokselissa.

~Temperature Curve

« Treatment Cell # Profile ~ Auto range

Kuva. 43: Lampoprofiili (profiiliviiva).
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5. Kayttoliittyma > 5.10. Raportointi ja kirjaaminen lokiin

5.9.5. Viestialue

Laitteistotila-alueen keskella olevassa viestialueessa nakyvat jarjestelman varoitus- ja virheviestit.

»ONICation

A hAdsmmimm
will B [ I L REW |

Kuva. 44: Viestialue

Kun kaksoisnapsautat viestia, nayttdédn avautuu ikkuna jossa on yksityiskohtaisempia viestitietoja
ja ohjeita tilanteen selvittdmiseen. Lisatietoja virheilmoituksista ja varoituksista: 8. Jérjestelmén
virheilmoitukset ja varoitusviestit.

5.10. Raportointi ja kirjaaminen lokiin

5.10.1. Raporttien luominen

Kayttajan on luotava kliininen yhteenvetoraportti ja tallennettava se sijaintiin,
josta se on helppo hakea mydhemmin. Kliininen yhteenvetoraportti on PDF-

muotoinen asiakirja, jossa ovat potilastiedot, hoitotiedot ja mahdolliset hoidon
aikana tapahtuneet virheet. Myds hoidon jalkeen otetut kuvat on tallennettava
osaksi hoitotuloksia.

Kayttaja voi lisata kommentteja ja valita tilannekuvia raporttiin sisallytettaviksi.

5.10.2. Tilannekuvien ottaminen

L]

Tilannekuva-tyOkalulla voi ottaa tilannekuvia kuva-alueen kuvista. Kun painat tata painiketta,
nayttéon avautuu kommenttivalintaikkuna otettavan tilannekuvan kohdalle ja kliiniseen
yhteenvetoraporttiin tallentuu tilannekuva kuva-alueen aktiivisesta ikkunasta. Tilannekuvatyokalulla
voi ottaa tilannekuvia kuva-alueen lisdksi myds Sonicate (Sonikointi)- ja Analysis (Analyysi) -
valilehtien lampdtilakdyran alueesta.

Snapshot Comment

OK Cancel |

Kuva. 45: Tilannekuvan kommenttivalintaikkuna.
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5. Kayttoliittyma > 5.10. Raportointi ja kirjaaminen lokiin

5.10.3. Lokimerkintojen tarkasteleminen ja vieminen

Tools (Tyokalut) -valikossa on Log Viewer (Lokin katseluohjelma) -sovellus, jolla voi

¢ tarkastella jarjestelman tapahtumia

¢ suodattaa lokia tarkasteltavien tapahtumien ominaisuuksien mukaan:

- vakavuustaso: unknown (tuntematon), Debug (Virheen korjaus), Info (Tieto), Warning
(Varoitus), Error (Virhe)

- ajanjakso (viimeisin tunti, viimeisimmat 24 tuntia tai jokin muu maaritettava aikavali)
- alkupera (HIFU-ohjausyksikdn tai Sonalleve-konsolin ohjelmisto-osat).

¢ vieda lokin esimerkiksi vianmaarityksessa kaytettavaksi.

] E Log Viewer

File View Filter

Export

Open Archive Got a state change: The
Got a state change: The
S — toolbutton.cpp] 216: To

Exit Alt+F4 Therapy buttons selecte
toolbutton.cpp] 216: Tor
Kuva. 46: Lokin vieminen.

Save Archive

¢ Lokeja voi tallentaa arkistoon, jolloin tallennettuja tietoja voi avata Log Viewer (Lokin
katseluohjelma) -sovelluksella.

ELogViewer
File  View Filter

Export

Open Archive Idle\Watcher IdleWatcher checked user idle time: 0
ldieWatcher ldleWatcher checked user idle time: 0

Save Archive

Listener woke up
Exit Alt+F4 Listener spawns a request handler thread
|dleWatcher IdleWatcher checked useridle time: 0

Kuva. 47: Lokien tallentaminen arkistoon
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5. Kayttoliittyma > 5.11. Tyon tallentaminen ja palauttaminen

5.11. Tyon tallentaminen ja palauttaminen

Voit tallentaa tydn seuraavalla tavalla:

¢ Luo kliininen yhteenvetoraportti kohdan 5.70.1. Raporttien luominen ohjeiden mukaisesti.

¢ Luo tilantallennustiedosto. Tilantallennustiedosto on .tar-tiedosto, jossa on tilannekuva
nykyisesta hoitotilanteesta.

¢ Tallenna MR-konsoliin kuvat, jotka on otettu ennen hoitoa ja sen jalkeen.

Tilantallennustiedosto on luotava tutkimus- ja varmuuskopiointitarkoituksia varten.

Tallennetusta tilasta on hyétya silloin, jos suunnitteluprosessissa tehdaan merkittavia muutoksia ja
myS&hemmin halutaan palata takaisin edelliseen suunnitelmaan. Jos ohjelmisto kaatuu, jarjestelma
luo nykyisesta tilanteesta tilantallennustiedoston automaattisesti.

Kun valitset Save State (Tallenna tila) -valikkokohdan, naytté6n avautuu valintaikkuna, johon voit
kirjoittaa tilan nimen ja lisakommentteja. Jos jatat nimikentan tyhjaksi, ohjelmisto luo nykyiseen
aikaan ja paivamaaraan perustuvan nimen.

Tallennettujen tilojen sailyttdminen

Tallennetut tilat ovat sisaisessa tietokannassa, jonka sailytystila on rajallinen. Jarjestelma ei sailyta
tallennettuja tiloja pysyvasti. Tarvittavat tallennetut tilat on vietava pysyvaan tallennusvalineeseen
(kuten verkkoasemaan, USB-muistiin tai DVD-levylle) hoitokerran jalkeen.

HUOMAUTUS

Etuosan USB-liitannat ovat poissa kaytdsta kyberturvallisuuden takia. Takapaneelin USB-liitantdjen
ja DVD-aseman kayttéon tarvitaan jarjestelmanvalvojan oikeudet (esimerkiksi sairaalan
jarjestelméanvalvojan tili). Joskus tietokone on kaynnistettava uudelleen, jotta yhdistettyd USB-
muisti voi kayttaa.

HUOMAUTUS

Tallennetut tilat sdilyvat sisdisessa tietokannassa vain seitseman vuorokautta tai muistitilan
tayttymiseen asti. Kun tietokantaan lisdtdan uusia tallennettuja tiloja, vanhimmat tilat poistuvat. Jos
tallennettuja tiloja halutaan sailyttda pysyvasti, on varmistettava, etta tiedot viedadan turvalliseen
tallennusjarjestelmaan mahdollisimman pian. Voit tallentaa .tar-tiedoston ulkoiseen
tallennusvalineeseen tai DVD-levylle Vienti-painikkeella.

Siirrettaviin tallennusvalineisiin, kuten DVD-levyille, tallennetut potilastiedot (tallennetut tilat) ovat
tunnistettavissa. Potilastietoja sisaltavia siirrettavia tallennusvalineita on kasiteltava
luottamuksellisina, ja niitd on séilytettava turvallisessa ymparistossa.

Potilastietojen tallentamisen ulkoiseen tallennusvélineeseen tai DVD-levylle katsotaan olevan vain
valiaikainen tallennus eika pitkdaikainen varmuuskopiointiratkaisu. Potilastietojen turvallisuuden voi
varmistaa lahettamalla tiedot erityiseen DICOM-tallennusvalineeseen, jota on tarkoitus kayttaa
arkistona.

Kayttajan on noudatettava kaytantoja, joilla han voi varmistaa tietojen varmuuskopioituminen ja
potilastietojen tietoturvan.

Potilastiedot saatetaan menetta3, jos ne tallennetaan varmuuskopiointivalineeseen.
Tallennusvaline saattaa
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5. Kayttoliittyma > 5.11. Tyon tallentaminen ja palauttaminen

e kadota
e vanhentua
e muuttua lukukelvottomaksi

e menettaa tuetun asemansa.

Riittavan vapaan levytilan varmistaminen

Tietokannan jokainen tilantallennustiedosto kuluttaa tydaseman levytilaa. Sonalleve MR-HIFU -
sovellus ja koko Sonalleve-konsoli toimivat virheettdmasti, jos levytilaa on aina vapaana riittavasti.

Sonalleve MR-HIFU -sovellus valvoo vapaana olevan levytilan maaraa. Jos levytila on kdymassa
liian vahiin, sovelluksen aloitussivulla ndkyy seuraava varoitus.

Available Primary Disk Space Getting Low

= Available disk space on the primary disk is low.
Free up disk space by exporting old saved states to archive media and then deleting them using the
Session Manager.

Kuva. 48: Vahaisen vapaan levytilan varoitus.

Jos levytila on kdymassa liian vahiin, sovelluksen aloitussivulla on seuraava virheviesti. Tama virhe
estaa kayttajaa siirtymasta hoitotilaan ja lataamasta tallennettuja tiloja.

® Available Primary Disk Space Too Low

Awvailable disk space on the primary disk is too low.
Immediately free up disk space by exporting old saved states to archive media and then deleting them
using the Session Manager.

Kuva. 49: Vahaisen vapaan levytilan virhe.

Kun napsautat varoitus- tai virheviestia, nayttéén avautuu rajoitettu Session Manager
(Tallennettujen tilojen hallinnointi) -valintaikkuna, jossa voit vieda tai poistaa vanhoja tallennettuja
tiloja. Tallennettujen tilojen tuontitoimintoa ei voi kayttaa tassa rajoitetussa valintaikkunassa.
Vapaana olevan levytilan maara nakyy valintaikkunan alatunnisteessa.

HUOMAUTUS

Tallennettujen tilojen hallinnointi nayttaa sisaisen tietokannan sisalldsta vain tallennetut tilat. Jos
levy on taynna muita tiedostoja, jarjestelmanvalvojan on siivottava jarjestelma Windowsin
perustyokaluilla.

tallennettujen tilojen hallinnointi

Session Manager (Tallennettujen tilojen hallinnointi) -valintaikkunassa voit tarkastella sisaisen
tietokannan sisaltéa ja tuoda, vieda tai poistaa tallennettuja tiloja. Avaa Session Manager
(Tallennettujen tilojen hallinnointi) -ikkuna valitsemalla File (Tiedosto) -valikosta Manage States
(Hallinnoi tallennettuja tiloja).
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5. Kayttoliittyma > 5.11. Tyon tallentaminen ja palauttaminen

2 Session Manager

IEE X¥

Name Date

sdf

Description:

Available disk space: 1454 GB

rtsdjsdt 12/18/2013 10:19:39 AM 3.5.716.1923 Bone

sdsdsd 12/18/2013 9:41:48 AM _ 3.5.716.1923 Bone 15T 22 MB Compressed
12/18/2013 9:2718 AM  3.5.716.1923 Uterine

Version Application Device Size  Status

15T 39 MB Compressed

Description

15T 12 MB Compressed

Load Therapy | | Load Standalone | | Close

Kuva. 50: Tallennettujen tilojen hallinnointi.

Tallennettujen tilojen hallinnoinnin ty6kalupainikkeet.

Painike Tydkalu

Toiminto/kaytto

Tuo

Tuo aiemmin viedyt .tar-tiedostot (tilantallennustiedostot).

vieminen

Vie istunnon erilliseen .tar-tiedostoon (tilantallennustiedostoon).

vieminen ilman
tunnistustietoja

Vie istunnon erilliseen .tar-tiedostoon (tilantallennustiedostoon).
Tassa tallennetussa tilassa potilaan nimi ja tunnus ovat
anonyymeja.

X Poista Poistaa istunnon.
% Nimea Muuttaa istunnon kuvausta. Huomaa, etta istunnon nimeaminen
L uudelleen uudelleen voi kestaa, jos kyseiseen istuntoon on tallennettu paljon

tietoja.

Nayti kaikki

Tuo nékyviin Sonalleve-ohjelmiston muilla versioilla tallennetut
istunnot. Tata tydkalua voivat kayttaa vain HIFU-tehokayttajat,
huoltohenkildstd ja jarjestelmanvalvojat.

Tallennetun tilan lataaminen

1. Valitse File (Tiedosto) -valikosta Manage States (Hallinnoi tallennettuja tiloja). Nayttéon avautuu
Session Manager (Tallennettujen tilojen hallinnointi) -valintaikkuna.

2. Valitse tallennettu tila luettelosta.

3. Lataa tallennettu tila Therapy (Hoito) -tilaan napsauttamalla Load Therapy (Lataa hoito) -
painiketta tai lataa tallennettu tila Standalone (Erillinen) -tilaan napsauttamalla Load Standalone
(Lataa erillistila) -painiketta.
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5. Kayttoliittyma > 5.12. Kieliasetukset

HUOMAUTUS

Tallennettua tilaa voi kayttaa vain yhdessa hoitoistunnossa. Jos potilas asetetaan hoitopdydalle
uudelleen, suunnittelua ei voi jatkaa nykyisessa tallennetussa tilassa. On otettava uudet kuvat ja
suunniteltava hoito uudelleen.

Tallennetun tilan vieminen

1. Valitse File (Tiedosto) -valikosta Manage States (Hallinnoi tallennettuja tiloja). Naytt6on avautuu
Session Manager (Tallennettujen tilojen hallinnointi) -valintaikkuna.

2. Valitse tallennettu tila luettelosta.

3. Napsauta Vie-painiketta.

4. Valitse tallennussijaintina kaytettava kansio ja tiedostonimi. Jarjestelma pystyy viemaan ne myds
suoraan CD- tai DVD-levylle.

Tallennettujen tilojen DVD-levylle tallentamista koskevia ohjeita on kohdassa 10.5. Sonalleve MR-
HIFU -hoitotietojen kopioiminen DVD:lle.

Jos tarvitset tilantallennustiedoston, joka ei sisalla tunnisteena toimivia henkildkohtaisia tietoja,
kayta Export De-identified (Vie ilman tunnistustietoja) -tydkalua Export (Vie) -tydkalun sijaan.
Varmista ennen Vie ilman tunnistustietoja -tyokalun kaytt6a, ettei istunnon nimi- tai
kommenttikentéssa ole potilaan nimea tai muita tunnisteena toimivia henkilékohtaisia tietoja.
Nimea ja kommenttia voi tarvittaessa muuttaa Nimea uudelleen -tydkalulla. Viennin yhteydessa
.tar-tiedostolle on annettava nimi, joka ei sisalla henkil6kohtaisia tietoja.

Tallennetun tilan tuominen

1. Valitse File (Tiedosto) -valikosta Manage States (Hallinnoi tallennettuja tiloja). Naytt6én avautuu
Session Manager (Tallennettujen tilojen hallinnointi) -valintaikkuna.

2. Napsauta Tuo-painiketta.

3. Valitse tuotava tiedosto.

5.12. Kieliasetukset

Maarita kielen ja mittausten nayttdasetukset valitsemalla Tools (Tyokalut) -valikosta Set Language
(Maarita kieli).

Text language: English (United States)
Temperature unit; Celsius

Length unit: Millimeter

Volume unit: Milliliter

Weight unit: Kilogram

Number and time format language: English (United States)

Decimal separator: .
Date format: M/dfyyyy 12/5/2013

Time format: h:mmiss tt 8:31:15 AM oK

Kuva. 51: Kielen maarittamisen valintaikkuna.
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5. Kayttoliittyma > 5.13. Pikanappaimet

5.13. Pikanappaimet

Seuraavat pikanappaimet ovat aktiivisia, kun kuva-alue on valittu tarkasteltavaksi napsauttamalla.
Kaytettavissa olevat tydkalut voivat vaihdella hoitoprosessin vaiheiden ja vaiheen eri valilehtien

mukaan.

Kuva-alueen pikanappaimet.

Nappain Toiminta

Sivu ylés Vierittaa taaksepain kaikissa ikkunoissa

Sivu alas Vierittda eteenpain kaikissa ikkunoissa

B Selaa kuvia (Browse)

P Panoroi

V4 Zoomaa

w Ikkuna (kontrasti/kirkkaus) (Window)

S Vierita (Scroll)

L Lisda suunnittelukohdealue (PTV)

C Lisaa hoitosolu (Cell)

M Mittaa

F Lisda vapaamuotoinen ROI (Freehand ROI)

A Lisda autopopulaatioalue

X Lisda markkeri

R Kuvan tekstiasettelu, lisatiedot kaytdssa tai poissa kaytosta
kayttoohje P RO FCI ININ 89 (200)
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6. Tyonkulku > 6.1. Yleiskuvaus

6. Tyonkulku

6.1. Yleiskuvaus

Sonalleve MR-HIFU -tydnkulun voi jakaa seuraaviin paavaiheisiin:

1. Laitteiston valmistelu

2. Potilaan valmistelu

3. Potilaan asettelu

4. Suunnittelukuvien kuvaaminen

5. Hoito

6. Hoidon jalkeen

Kaikki MR-HIFU-hoitosovellukset kayvat lapi samat paavaiheet, mutta potilaan valmistelussa,

asettelussa, hoitosolujen tyypissa ja koossa seka tehotasoissa voi olla sovelluskohtaisia eroja.
Sovelluskohtaiset tiedot ovat sovellusoppaassa (Application Guide).

6.2. Laitteiston valmistelu

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmaa kaytetaan yleensa vain ajoittain, vuorotellen tavallisen MR-
kuvauksen kanssa. Yksi ihminen pystyy vaihtamaan vakiopdytalevyn Sonalleve-hoitopdytaan tai
painvastoin 5—10 minuutissa.

6.2.1. Sonalleve-hoitopoydan kytkeminen

1. Tutki, onko Sonalleve-hoitopdydassa vuodon merkkeja.
2. Poista vakiopodytalevyn paalta kaikki kelat, pehmusteet ja lisatarvikkeet.

3. Jotkin Ingenia-MR-kuvauslaitteet (katso alla oleva kuva): poista diagnostisessa kuvauksessa
kaytettava ohut poytalevy.

Kuva. 52: Vasemmalla: tallainen ohut Ingenia-poytalevy on poistettava
ennen Sonalleve-hoitopdydan asettamista paikalleen. Oikealla: koska
tallaisen ohuen Ingenia-pdytalevyn paa on kapea, Sonalleve-hoitopdydan
voi asettaa paikalleen Ingenia-pdytalevya poistamatta.

4. Laske MR-tutkimuspdyta alimpaan asentoonsa.
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6. Tyonkulku > 6.2. Laitteiston valmistelu

HUOMIO
Tutkimuspoytéd on pidettiva alimmassa asennossaan. POoytaa ei saa nostaa sen jialkeen, kun
Sonalleve-hoitopoyta on asetettu paikalleen.

5. Tuo Sonalleve-hoitopdyta sisdan. Aseta vaunu nostolaitteen paalle siten, ettd sivusuuntaiset
pysayttimet ovat linjassa tutkimuspdydan puskurikappaleiden kanssa.

HUOMIO
Varo vahingoittamasta potilasliittyman ohjauspaneelia ohjatessasi vaunua paikalleen.

HUOMAUTUS
Sivusuuntaisten pysayttimien on kosketettava tutkimuspdydan puskurikappaleita.

6. Lukitse kaikki pyorat painamalla jarrupolkimen vasen puoli alas (jarru LUKITTU). Hoitopdyta on
nyt telakoitu.

VAROITUS

& Kun hoitopoyta telakoidaan MR-jarjestelman tutkimuspoytaan, kaikki pyorat on lukittava
jarrupoljinta painamalla. Nain viéltetdan hoitopoydan tahaton liikkuminen, mika saattaa
kuumentaa hoitoalueen ulkopuolisia kudoksia ja siten aiheuttaa kudosvaurioita.

7. Kytke Sonalleve-ohjauskaapeli ja ultradanikaapeli hoitopdydan sivussa oleviin pistokkeisiin.
Kaapeleita sailytetdan tarvikekarryssa (jos sellainen on kaytettavissa).

Varmista, etteivat kaapelit loju tielld potilaan saapuessa tai poistuessa. Lattialla lojuvat kaapelit
aiheuttavat kompastumisvaaran.
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6. Tyonkulku > 6.2. Laitteiston valmistelu

Kuva. 53: Hoitopdydan kytkentapaneeli.

8. Vapauta Sonalleve-kelakaapelit pidikkeistaan hoitopdydan paalta ja kytke ne pistokkeisiinsa.

9. Poista ultradani-ikkunan suojus ikkunan paalta. Talla suojuksella suojataan ultradani-ikkunan
paalla oleva kalvo, kun hoitopoyta ei ole kaytossa.

10. Tarkista, ettei ultradani-ikkunan ymparillda ndy vuotoja.

%
Kuva. 54: Ultradani-ikkunan suojus.

11. DISC-ihonjaahdytyslaite:

- Tarkista, ettd DISC-laitteessa on oikea maara vetta: potilaskosketuspinnan on oltava
tasainen.

- Tarkista, ettei havaittavissa ole ihonjaahdytyslaitteesta peraisin olevia selvia vuotoja.
- Tarkista, ettei DISC-potilasrajapinnan lapi nay suuria ilmakuplia.

- Kytke DISC-letkujen kaksi liitintéd Sonalleve-hoitopdydan liittimiin. Uros- ja naarasliitin
varmistavat, ettd kytkennat tehdaan oikein.

- Varmista, etteivat letkut loju tielld potilaan saapuessa tai poistuessa. Lattialla lojuvat letkut
aiheuttavat kompastumisvaaran.
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6. Tyonkulku > 6.2. Laitteiston valmistelu

Kuva. 55: Kytke DISC-letkujen kaksi liitinta Sonalleve-hoitopdydan liittimiin.

12. Kytke HIFU-kelan kaapeli hoitopdydan kelaliittimeen.

6.2.2. Hoitopoydan jatkolevyn kytkeminen (vain luusovelluksessa)

Sonalleve-jatkolevya voi kayttaa, kun paras hoitoasento edellyttdd Sonalleve-hoitopdydan
pidentamista.

1. Poista irrotettava kahva painamalla vapautuspainikkeita.

Kuva. 56: Irrotettava kahva

2. Vapauta poytalevy painamalla vapautuspainiketta ja tydnna sitd magneetin tunnelia kohti niin,
ettd jatkolevy sopii paikalleen.

3. Ota potilaan hatapysaytyspainike (PESB) ja kuulokkeet tarvikelaatikosta.
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6. Tyonkulku > 6.2. Laitteiston valmistelu

Kuva. 57: Potilaan hatapysaytyspainike ja kuulokkeet

4. Aseta jatkolevy Sonalleve-hoitopdydalle ja lukitse jatkolevy oikeaan paikkaan.

Kuva. 58: Jatkolevy

5. Veda jatkolevyyn kytkettya hoitopdytaa taaksepain, kunnes se lukkiutuu paikoilleen.
6. Aseta patja jatkolevylle.

6.2.3. Hoitopoydan valmisteleminen potilasta varten

HUOMAUTUS

Ennen kuin hoitopdyta valmistellaan potilasta varten, on tarkistettava, ettd QA-toimenpiteet on
tehty. Lisatietoja laadunvalvonnasta on kohdassa 7.2. Sonalleve MR-HIFU -jérjestelmén
laadunvalvontatoimet.

Hoitopoydan valmisteleminen geelikakkua kaytettaessa
Geelikakkua kaytettdessa Sonalleve-hoitopoyta valmistellaan hoitokertaa varten seuraavasti:
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6. Tyonkulku > 6.2. Laitteiston valmistelu

1. Avaa geelikakku ja tarkista silmamaaraisesti, ettei se ole vaurioitunut.

”~

|

Kuva. 59: Geelikakku.

2. Kaada ultradani-ikkunan paalle pieni maara kaasutonta akustista kontaktinestetta, kunnes kalvo
on kokonaan nesteen peitossa. Pyri liikuttamaan nestettd mahdollisimman vahan, jotta siihen ei
muodostu ilmakuplia. Nesteen sailytyspulloa ei saa ravistella.

3. Tarkista silmamaaraisesti, ettei kontaktinesteessa ole ilmakuplia. Jos kuplia nakyy, siirra ne
ultradani-ikkunan reunaille.

4. Aseta geelikakku ultradani-ikkunan paalle aloittaen yhdesta reunasta ja sitten ikaan kuin rullaa
kakku varovasti paikalleen varmistaen samalla, ettei sen alle jaa ilmaa.

5. Aseta hoitopdydalle ultradani-ikkunan ymparille imukykyinen liina imemaan roiskunut
kontaktineste. Kiinnita liina paikalleen teipilla.

6. Aseta geelikakun ymparille geelikakun pidike.
7. Aseta hoitopdydan paalle sopivat patjat, kuten jalkatuki ja muut pehmusteet.

Jos Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmassa on paivityksena asennettu ihonjaahdytyslaite, ihon
joutuminen kosketuksiin DISC-liittimien ja -letkujen kanssa on estettava patjalla.

8. Suojaa patjat kertakayttoliinoilla.
9. Testaa potilaan hatapysaytyspainikkeen toimivuus ennen toimenpiteen aloittamista.

10. Tee kalvon kuplien havainnointikuvaus. Aloita uusi tutkimus ja valitse Sonalleve ExamCard -
kortti nimelta Verifications prior to the patient (Ennen potilasta tehtavat tarkistukset). Tarkista, ettei
kalvon ja geelikakun valissa ole ilmakuplia. Poista mahdolliset havaitut ilmakuplat.

Hoitopoydan valmisteleminen, kun ihonjaahdytyslaitetta kaytetaan ilman
geelikakkua

Kun ihonjaahdytyslaitetta kdytetdan ilman geelikakkua, Sonalleve-hoitopdyta valmistellaan
hoitokertaa varten seuraavasti:
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6. Tyonkulku > 6.3. Potilaan valmisteleminen

1. Kaada ihonjaahdytyslaitteen ikkunan kalvon paalle pieni maara kaasutonta akustista
kontaktinestettd, kunnes kalvo on kokonaan nesteen peitossa. Pyri liikuttamaan nestetta
mahdollisimman vahan, jotta siihen ei muodostu ilmakuplia. Nesteen sailytyspulloa ei saa
ravistella.

2. Tarkista silmamaaraisesti, ettei kontaktinesteessa ole ilmakuplia. Jos kuplia nakyy, siirra ne
DISC-hoitopdydan ikkunan reunoaille.

3. Aseta hoitopoydalle DISC-hoitopdydan ikkunan ymparille imukykyinen liina imemaan roiskunut
kontaktineste. Kiinnita liina paikalleen teipilla.

4. Aseta hoitopdydan paalle sopivat patjat, kuten jalkatuki ja muut pehmusteet.

Jos Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmassa on paivityksena asennettu ihonjaahdytyslaite, ihon
joutuminen kosketuksiin DISC-liittimien ja -letkujen kanssa on estettava patjalla.

5. Suojaa patjat kertakayttoliinoilla.
6. Testaa potilaan hatapysaytyspainikkeen toimivuus ennen toimenpiteen aloittamista.

6.3. Potilaan valmisteleminen

Potilaan valmisteluun kuuluu yleensa karvanpoisto, katetrointi ja lieva kipuldakitys.
Yksityiskohtaiset ohjeet ovat sovellusoppaassa (Application Guide).

VAROITUS
Tarkista, onko potilas saanut ladkkeita tai varjoaineita tai onko hanella magneettikuvauksen
vasta-aiheita. Tarkista, kayttaako potilas laakitysta mahdollisiin taustasairauksiinsa.

HUOMAUTUS
Tarkistuksen syy on selitettdva potilaalle.

VAROITUS
Katetrin sisdlla saa olla vain nestetta. Katetria ei saa tayttaa ilmalla, koska ilma saattaa
vaaristaa ultradanikeilaa.

6.3.1. Potilaan asetteleminen tutkimuspoydalle

Potilasta saa siirtdd Sonalleve-hoitopdydan paalla vain lyhyitd matkoja, kuten valmisteluhuoneesta
RF-huoneeseen. Pidempiin matkoihin on kaytettava sairaalasankya.

VAROITUS

& Putoaminen Sonalleve-hoitopdydan korkeudelta voi olla vaarallista. Tue potilas tai kdyta
hihnoja ja ole valmiina estaimaan putoaminen. Varmista, etta potilaan raajat ovat
hoitopodydan reunojen sisdpuolella, jotta ne eivat joudu puristuksiin. Neuvo potilasta
makaamaan paikallaan, kun hanta kuljetetaan Sonalleve MR-HIFU -hoitopodydan paalla.
Kiinnita erityistd huomiota kynnyksiin.

HUOMAUTUS
Naiden varotoimien syy on selitettava potilaalle.
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6. Tyonkulku > 6.3. Potilaan valmisteleminen

Nayta potilaalle, miten siirrytdan turvallisesti Sonalleve-hoitopdydan paalle ja siltéd pois.
Putoaminen Sonalleve-hoitopdydan korkeudelta voi olla vaarallista. Tue potilas ja ole valmiina
estamaan putoaminen. Al4 anna potilaan painaa ultradéni-ikkunaa kasillaan tai polvillaan, koska
liiallisen voiman kohdistuminen tdhan alueeseen voi vaurioittaa ultraaaniyksikkoa.

1. Asettele potilas hoitopdydan paalle siten, etta mielenkiintoalue on hoitoikkunan keskikohdan
paalla. Potilas voi olla painmakuulla, selinmakuulla tai vinoasennossa sovelluksen ja
mielenkiintoalueen mukaan.

2. Yrita sailyttdd mahdollisimman hyva ihokosketus. Tarkista, ettei potilaan ja geelikakun tai
ihonjaahdytyslaitteen valissa ole vaatetta tai imukykyistd materiaalia.

VAROITUS
Kytkeméatonta kelaa ei saa jattaa kosketuksiin potilaan kanssa.

3. Liita infuusiopussi ja infuusioletkut. Kiinnitd mahdollinen virtsakatetripussi paikalleen.
4. Auta potilasta I6ytamaan mukava asento paalleen ja kasivarsilleen.

5. Voit vakauttaa potilaan asentoa ja tehda hanen olonsa mukavammaksi ilmatyynyilla,
tyhjidtyynyilla, hihnoilla ja muilla samanlaisilla MRI-yhteensopivilla asettelutuilla.

6. Aseta HIFU-kela potilaan paalle. Flex-kela voidaan taivuttaa hoidettavan kohteen paalle.
Ala tuo Flex-kelan reunoja alle 15cm etéisyydelle toisistaan.
7. Kiinnita kela paikalleen hihnoilla. Erista kelan kaapeli potilaasta.

VAROITUS

& Kelan kaapelia ei jattda kosketuksiin ihon kanssa, koska paikallinen radiotaajuussateily
saattaa aiheuttaa ihoon palovammoja. Ihon ja kelan kaapelin vélissa on kaytettava
pehmusteita.

8. Anna potilaalle hatapysaytyspainike ja neuvo sen kaytto. Katso 2.5.1. Pofilaan
hétépyséytyspainike.

9. Anna potilaalle korvatulpat ja kuulosuojaimet.

10. Vapauta hoitopdyta painamalla vapautuspainiketta ja tydnna sitd magneetin tunneliin, kunnes
kuulet naksahduksen ja lyhyen aanimerkin.

VAROITUS
Varmista, ettei katetreihin tai infuusioletkuihin kohdistu vetoa, kun tyonnat potilasta
magneetin sisdan.

Taman ohjeen laiminlyonti voi aiheuttaa potilaalle kipua ja kudosvaurion.
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6. Tydnkulku > 6.3. Potilaan valmisteleminen

Kuva. 60: Potilaan asettelu.

6.3.2. Potilaan asettelun tarkistaminen

1. Aloita uusi tutkimus MR-konsolissa. Kirjaa pakolliset potilastiedot.
2. Valitse Sonalleve-kansio ja Therapy (Hoito) -niminen ExamCard-kortti:
- Valitse potilaan asettelu.
- Ota kaytt6on Autopush (Automaattinen siirto) -toiminto.
- Automaattinen siirto I1&hettda kaikki kuvat automaattisesti Sonalleve-konsoliin.
- Siirry Scan (Kuvaus) -pikavalikkoon ja valitse Push to Workstation (Siirto tydasemaan).

- Valitse Sonalleve-kohdasta Yes (Kylla) ExamCard-kortin Push nodes (Siirtosolmut) -
vélilehdessa.

General Push Modes |

Kuva. 61: ExamCard-kortin siirtoasetus.
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6. Tydnkulku > 6.3. Potilaan valmisteleminen

l@"l’herapy ZI

| Survey |
| FH_RL Offsets NoSc.. |
| Skin bubble Skin |
| Scar car |
| T2wPlanning SAGID |
| TiwBowel SAGAD |
| & TemperatureMapping 45ta... |
| Fathonitoring FatCor |
| Cell Check Focus |
| @ THRIVE post treatrment Post... |

Kuva. 62: Therapy (Hoito) -niminen ExamCard-kortti.

3. Ota suunnittelukuva.
4. Ota kayttoon Offset scan (Poikkeamakuvaus) -toiminto.
5. Avaa Offsets (Poikkeamat) -sivu (offc/ang [poikkeama/kallistus]).

_
L

Stack Offc, AP (P=+mm)
RL {L=+mm)
FH (H=+rm)
Ang. AP (deg)
RL (deg)
FH (deg)

Kuva. 63: Poikkeamien sivu.

6. Sijoita leikkeen keskikohta hoitoalueen keskikohtaan.

Kuva. 64: Kuvien asettelu.

7. Tarkista poikkeamat ndhdaksesi, kuinka paljon potilasta on siirrettdva kussakin suunnassa:
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6. Tydnkulku > 6.3. Potilaan valmisteleminen

Suunta +/— Siirra potilasta
R-L + Oikealle
- Vasemmalle
H-F + Kuvauslaitteeseen
- Pois kuvauslaitteesta

Offc. AP (P=+mm)

RL (L=+mm) 12.64 (0)

FH (H=+mm) -22.07 (0)
Ang. AP {deg) 0

RL (deg) 0

FH (deg) 0

Kuva. 65: Esimerkki poikkeamista.

8. Siirra potilasta mittausten mukaan:
- Vapauta hoitopdyta ja veda se ulos magneetin tunnelista.

- LOysaa tai poista Sonalleve-kela ja pyyda potilasta siirtymaan mittausten mukaan. Avusta
hanta tarvittaessa.

- Kirista ylakela jalleen ja tydnna poyta takaisin sisaan. Palauta poikkeamien arvoksi 0. Ota
uusi suunnittelukuva ja analysoi se uudestaan. Toista tata, kunnes hoitoalue sijaitsee
ultradani-ikkunan keskella.

9. Tee ihokuplien ja mahdollisesti myds arpien tarkistuskuvaukset. Autopush (Automaattinen siirto)
-asetus lahettda kaikki kuvat automaattisesti Sonalleve-konsoliin. Hoitoalueella ei saa olla arpia tai
ihopoimuja, joita ei voi suojata, eikd mydskaan leikkaushakasia tai ilmakuplia (esimerkkeja
seuraavissa kuvissa).

Kuva. 66: Arpia hoitoalueella.
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6. Tyonkulku > 6.4. Suunnittelukuvien kuvaaminen

Kuva. 67: Artefakti, jonka aiheuttajana on leikkaushakanen (1), ilmakupla
(2) ja ihopoimu (3).

10. Veda hoitopoyta tarvittaessa ulos ja asettele potilas uudelleen. Tydnna hoitopdyta takaisin
sisaan ja tee uudelleen suunnittelukuvaus seka kuplien ja arpien tarkistuskuvaukset.

VAROITUS

& Jos hoitopoyta ei ole lukittunut paikalleen, esiin tulee viesti Push Table Top into Place and
Check Patient Positioning (Tyonna hoitopoytéa paikalleen ja tarkista potilaan asettelu).
Kayttdjan on tarkistettava huolellisesti, ettd hoitopoyta on lukittunut kunnolla suunniteltuun
kohtaan. Jos hoitopdydén tahatonta liikkumista ei havaita, hoitoalueen ulkopuoliset
kudokset saattavat kuumentua ja vaurioitua.

6.4. Suunnittelukuvien kuvaaminen

VAROITUS

Kiinnita huomiota potilaan suunnan valintoihin MR- ja Sonalleve-konsoleissa. Taman ohjeen
noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa kudoksen ei-toivottua lampenemistd, kudosvaurioita
tai kipua.

HUOMAUTUS
Kuvanlaadun odottamattomat muutokset voi valttaa testaamalla ennen kayttda kaikki sellaiset
protokollan muutokset, jotka saattavat vaikuttaa kuvanlaatuun.

1. Kuvaa suunnittelukuvasarija.
2. Sijoita leikkeet hoitoalueen paalle sovellusoppaan (Application Guide) ohjeiden mukaisesti.

3. Kun se on tehty, Iaheta kuvat Sonalleve-konsoliin Autopush (Automaattinen siirto) -toiminnolla
tai DICOM-verkkoviennilla. Valitse Patient — Administration (Potilas — Hallinta), valitse kuvat ja
napsauta Vie-painiketta.
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6. Tyonkulku > 6.5. Valvontakuvauksen valmisteleminen

> B>

6.5. Valvontakuvauksen valmisteleminen

VAROITUS

Jos kaytetdadn REST-alueita, ne asetetaan suunnitellun kuumenevan alueen ulkopuolelle,
jotta ne eivit tayta lahi- tai kaukokentan rakenteista saatavaa, lampéotilan valvontaan
tarkoitettua signaalia.

VAROITUS

Lampotilakartoitukseen on kaytettava esimaaritettyja ja testattuja lampotilan mittauksen
ExamCard-kortteja ja protokollia.

Jos kaytat muita protokollia, kuvanlaatu saattaa poiketa odotetusta tai lampaétilan
monitorointi voi olla tehotonta. Tama puolestaan voi aiheuttaa kudoksen ylikuumenemisen,
riittimattdoman hoidon, hoitoalueen ulkopuolisten kudosten kuumenemisen ja
kudosvaurion.

VAROITUS

Lampéotilakartoitukseen on kaytettiva esimaaritettyja ja testattuja kelayhdistelmia.

Jos kaytat muita protokollia, kuvanlaatu saattaa poiketa odotetusta, SAR-arvo voi kasvaa
lilan suureksi tai lampotilan monitorointi voi olla tehotonta. Nama puolestaan voivat

aiheuttaa esimerkiksi kudoksen liiallisen lampenemisen, riittimattoman hoidon, hoitoalueen
ulkopuolisten kudosten kuumenemisen ja kudosvaurion.

HUOMAUTUS
Jos lahikentan valvontaleike asetetaan ihonalaisen rasvakerroksen sisalle, monitorointikuvaus ei
ehka havaitse kunnolla lahikentan [Ampétilan muutoksia. Tama voi aiheuttaa seuraavaa:

e |Lampdtilakartoissa lahikentan lampdtilat ovat todellisia arvoja matalammat.
e Lampoannoslaskelmissa lahikentan annokset ovat todellista annosta pienemmat.

e Jarjestelma ei varoita lahikentan varoitusalueen lampenemisesta tai varoitus tulee viiveella.

Pinon virheellinen asettelu lisda palovammojen vaaraa, koska iho tai ihonalaisen rasvakerroksen
takana oleva lihas voi ldammeta huomaamatta.

HUOMAUTUS
Kohtusovelluksessa kaukokentan pinoon voi sijoittaa vapaamuotoisen ROI:n.

HUOMAUTUS

Testisonikointi on toistettava, jos lampétilakartoituksen kuvausprotokollaa muokataan (esimerkiksi
REST-aluetta siirretaan tai sen kokoa muutetaan).

HUOMAUTUS

Push to Workstation (Siirto tydasemaan) -toiminnon on oltava kaytdssa MR-kuvauslaitteessa,
jotta kuvat varmasti siirtyvat Sonalleve-konsoliin. Varmista lisdksi leikkeiden oikea asettelu
tarkastamalla, etta Enable Automatic Start Scan (Ota kayttodn kuvauksen automaattinen
kaynnistys) -toiminto (tai R3- tai R4-magneettikuvausohjelmistoa kaytettadessa Automatically Start
Scan [Aloita kuvaus automaattisesti] -toiminto) on poissa kaytosta.
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6. Tydnkulku > 6.5. Valvontakuvauksen valmisteleminen

Advanced Properties [ % |

utomatically Start Scan

==l v Enable Autopush to Workstation
v Transfer

I Descending slice order

Hide |

Kuva. 68: Push to Workstation (Siirto tydasemaan) -toiminnon on oltava
kaytossa, jotta kuvat varmasti siirtyvat Sonalleve-konsoliin. Vasemmalla:
R5-magneettikuvausohjelmistossa tama asetus on Advanced Properties
(Lisdominaisuudet) -valintaikkunassa, johon paasee hiiren
kakkospainikkeella avattavasta valikosta. Oikealla: asetus R3- ja R4-
magneettikuvausohjelmistoissa.

Patients | Examination Review Analysis System Help

AutoView
Reuse Scan Items...
Repeat Prescans
SmartExam

8

Enable Automatic Start Scan

utomatically Start Scan

Choose Physiology Properties...
Navigator Display...

Data Monitoring...

Kuva. 69: Kuvauksen automaattisen aloituksen on oltava poissa kaytosta,
jotta leikkeiden asettelu on oikea. Vasemmalla: Enable Automatic Start
Scan (Ota kayttoon kuvauksen automaattinen kaynnistys) -toiminto on
poissa kaytosta R5-magneettikuvausohjelmiston Examination (Tutkimus) -
valikossa. Oikealla: Automatically Start Scan (Aloita kuvaus automaattisesti)
-toiminto on poissa kaytosta R3- ja R4-magneettikuvausohjelmistoissa.

Kayttajan on kirjattava potilastiedot ja asetettava lampétilakartoituksen leikkeet MR-konsoliin,
ennen kuin lampétilakartoituksen kuvaus aloitetaan MR-kuvauslaitteessa.
1. Valitse esimaaritetty lampétilakartoitusprotokolla.
2. Aseta valvontaleikkeet.
Kohtusovelluksessa:
- C-pino ihonalaisen rasvakerroksen takana olevaan vatsalihakseen
- D-pino lahimpaan valtettavaan kaukokentan rakenteeseen.
Luusovelluksessa:
- D-pino lahikentan lihakseen.

o PROFGUNE o

05-2021



6. Tydnkulku > 6.5. Valvontakuvauksen valmisteleminen

Kuva. 71: Esimerkki valvontaleikkeiden asettelusta luusovelluksessa.
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6. Tyonkulku > 6.5. Valvontakuvauksen valmisteleminen

HUOMAUTUS
Lisatietoja on sovellusoppaissa.

3. Tarkista, ettd CLEAR (Tyhjennd) -asetuksena on yes (kylld). Talléin jarjestelma voi laskea
lampotilakartan.

4. Valitse rasvakerroksen valvonnan protokolla.

5. Sijoita leikepinon keskikohta ihonalaisen rasvakerroksen paélle koronaalitasossa. Ala kallista.
Jos rasvakerros on paksu, aseta leikkeet rasvan sisalla siihen kohtaan, jossa haluat tarkkailla
rasvan lampdtilaa. Kun rasvakerroksen valvonnan protokolla on valmisteltu kuvausta varten,
jarjestelma tekee kuvauksen automaattisesti sonikoinnin jalkeisen lampaétilakartoituksen
valmistuttua. Jarjestelma ei kuitenkaan tee tata kuvausta pienitehoisten sonikointien, kuten
testisonikointien, jalkeen. Jarjestelma varoittaa mahdollisista rasvakerroksen kuvaukseen liittyvista
ongelmista, jotka estavat jaadhtymisajan laskemisen.

Skin: 23.0°C = 34.1°C //l\ y

8 Fat monitoring data was rejected, click for details
' v C——

Kuva. 72: Rasvakerroksen valvonnan tilanilmaisimen napsauttaminen
nayttaa lisatietoja ongelmasta.
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6. Tyonkulku > 6.5. Valvontakuvauksen valmisteleminen

|

Kuva. 73: Esimerkki rasvakerroksen valvontaleikkeiden sijoittamisesta
kohtusovelluksessa.

6. Aloita lampétilakartoituskuvaus. Kuvauslaite on nyt etaohjauksessa.

VAROITUS

& MR-konsolin etdohjaustila on otettava kdyttoon mahdollisimman varhain, jotta
ihonjadhdytyslaitteessa ehtii kiertda vetta vahintdan 5 minuutin ajan ennen ensimmaista
hoitosonikointia. Jos nain ei toimita, kuplien muodostumisen vaara ultradaanikontaktissa
saattaa kasvaa. Lue ilmakuplia koskevat varoitukset ja ohjeet.

Under Remote Control

Kuva. 74: Kuvauslaite etaohjauksessa.
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6.6. Hoidon suunnitteleminen

6.6.1. Hoidon aloittaminen Sonalleve MR-HIFU -sovelluksessa

File Tools Help

(_Therapy Maintenance

Application 9
Clinical
@_,

System

Device =

Mode &
Standalone

Kuva. 75: Hoidon aloittaminen.

1. Valitse Sonalleve MR-HIFU -sovelluksen aloitussivulla sopiva kliininen sovellus Application
(Sovellus) -luettelosta.

2. Valitse Mode (Tila) -luettelosta Therapy (Hoito).
3. Napsauta Therapy (Hoito) -sovelluksen valintapainiketta.

HUOMAUTUS
Application (Sovellus) -luettelossa ovat vain ne kliiniset sovellukset, jotka on asennettu ja
maaritetty kayttoon.

HUOMAUTUS
Valitse adenomyoosikudoksen ablaatiota varten Application (Sovellus) -luettelosta Uterine
(Kohtu).

6.6.2. Potilastietojen kirjaaminen

Kirjaa potilaan kehon lampdtila ja valitse avattavasta valikosta oikea geelikakun paksuus. Siirry
sitten seuraavalle sivulle.
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On erittain tarkeda, ettd lampdtilan vertailuarvona kaytetdan potilaan kehon todellista lampétilaa.
Potilaan kehon lampdtila on tarkistettava luotettavalla lampomittarilla juuri ennen hoitoa ja
tarvittaessa mitattava uudelleen saanndllisin valiajoin.

VAROITUS

Sonalleve-kayttoliittymassa on valittava geelikakun paksuus, joka vastaa hoidossa
kaytettavaa todellista geelikakun paksuutta. Muun paksuuden valitseminen saattaa lisata
ihon ja muiden ldhikentan kudosten palovammavaaraa.

VAROITUS
Jos lampdtila on virheellinen, hoito ei valttamatta onnistu. Vertailuarvona on kaytettava
kehon todellista lampétilaa.

Jos ihonjaahdytyslaitetta kaytetdan ilman geelikakkua, valitse No gel pad (Ei geelikakkua).

Patient
Patient ID: * |30122CI13
Mame:
Birth Drate: -12-30
Weight [kg]:
Body Temperature [*C]: * [37.1
Gel pad thickness: . -
feread | 'lq:r?'lf':'li:n;;ig inches)
35 mm (1.38 inches)

Kuva. 76: Potilastietojen kirjausikkuna.

HUOMAUTUS
Gel pad thickness (Geelikakun paksuus) -asetuksen vaihtoehdot saattavat vaihdella sovellusten
ja jarjestelmalaitteistojen mukaan.

6.6.3. Kuvasarjojen hakeminen

Suunnittelukuvat haetaan MR-konsolista.
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Patient ID I ’

Patient's Name I Dummy
Patient-Related Studies Found

Patient (ID) TlDate & Time

E"De—identiﬁed Patient Name (De-identified Patient Id) 26/03/2015 10.14.10 |
- Series 26/03/2015 10.35.38 °

4| |

Query | OK
. Retrieval
Retrieve | |

Kuva. 77: Kuvasarjan hakuikkuna.

1. Saat askettain viedyt kuvasarjat nakyviin napsauttamalla Query (Kysely) -painiketta. Jarjestelma
suodattaa kuvat potilastunnuksen mukaan eli se hakee vain nykyisen hoidettavana olevan potilaan
kuvat.

2. Kaksoisnapsauta kuvasarjaa tai valitse useita kuvasarjoja, ja napsauta sitten Retrieve (Hae) -
painiketta. Viimeisimmat kuvat nakyvat automaattisesti. Siirry seuraavalle sivulle.

3. Jos haluat valita jonkin muun kuvasarjan, tuo nakyviin haluamasi kuvat napsauttamalla hiiren
kakkospainiketta jossakin kuva-alueen neljasta ikkunasta.

HUOMAUTUS
Kuvasarjan hakuun voi palata milloin tahansa.

HUOMAUTUS
Jos fantomi- tai potilaskuvia haetaan ennen potilaan asettelemista pdydalle, jarjestelman
suosittelemat jadhdytysajat saattavat olla epatarkkoja.

109 (200)

C:
<
U

kayttdohje
109511A1/

05-2021



6. Tydnkulku > 6.6. Hoidon suunnitteleminen

6.6.4. Suunnittelukohdealueen maaritteleminen

File Tools Help

PROFOUND Therapy Report Maintenance

PTV Delineation | + Tissue Boundary | Registration

Total Volume: 68 ml

Total Treatment Volume: 0,00ml 0%

Name / |Volume

Kuva. 78: Suunnittelukohdealueen maaritys.

1. Lisda suunnittelukohdealue napsauttamalla Add (Lisaa) -painiketta.

4]

2. Piirrd suunnittelukohdealue kuvien paalle. Jos kaytat useita suunnittelukohdealueita, niille voi
antaa kuvaavat nimet.

3. Voit tarkastella suunnittelukohdealuetta kaikissa leikkeissa vierittamalla kuvia.
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6.6.5. Kudoksen reunan maarittaminen

Avaa myoomakudoksen sovelluksessa Tissue Boundary (Kudoksen reuna) -valilehti ja maarita
kudoksen reuna siirtamalla ensimmaista viivaa ihon kohdan mukaan ja siirtamalla toista viivaa niin,
etta se vastaa rasva-lihasreunaa.

CEp

ala
@

Ve Viteon e rbarirs.

L™=

s G

) Yelole

Kuva. 79: Kudoksen reunan maarittaminen

e

1. Aloita kudoksen reunojen muokkaus valitsemalla jokin viivoista.

2. Siirrd kudoksen reunoja siirtdmalla viivoja tai kahvoja. Lisaa tai poista tarvittaessa kahvoja
kaksoisnapsauttamalla viivaa. Palauta kudoksen reunan viivat oletuspaikkaan napsauttamalla
Reset (Palauta) -painiketta.

3. Tarkista, ettéd DICS-ihonjaahdytyslaitteessa on tarpeeksi vettd. Kaareva ihon/kalvon reuna voi
tarkoittaa, etta vetta on liilan vahan.

4. Kudoksen reunan viivojen pitdisi olla niin pitkia, ettd ultradanikeila pysyy aariviivalla merkityn
alueen sisalla kaikissa tulevissa sonikoinneissa. Muuta tarvittaessa viivan pituutta vetamalla sen
paassa olevasta kahvasta.

HUOMAUTUS
Kudosten reunat eivat saa leikata toisiaan, ja niiden sijoittamisessa on rajoituksia. Viivoja
muokattaessa punainen rasti tarkoittaa, etta reunan paikka on virheellinen.

Kuva. 80: Kudoksen reunan virheellisen paikan ilmaisin

5. Selaamalla kuvia saat ihon paikan ja rasva-lihasreunan esiin kaikissa leikkeissa. Kasiteltdvan
kuvan leike nakyy oikeassa alakulmassa.
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Kuva. 81: Leikkeiden siirtymisnakyma

6. Keskitd nakyma, niin saat esiin kaikki suunnittelukohdealueet ja voit tarkistaa kaikki reunat.
7. Vahvista reunat hyvaksymalla.

VAROITUS
Selaa kaikki kuvat lapi, jotta kaikki kudosten epayhtendisyydet I6ytyvit.
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6.6.6. Hoitoalueen sijoittaminen

VAROITUS
Sijoittaminen:

e Jata herkille elimille ja muille herkille rakenteille riittavat turvamarginaalit, kun piirréat
suunnittelukohdealueita tai soluja.

¢ Pyri sijoittamaan hoitosolut vahintaan kaukokentdn turvamarginaalin osoittamalle
etdisyydelle selkdrangasta ja muista herkista rakenteista. Jos se on anatomisten syiden
takia mahdotonta, tarkkaile sonikointia huolellisesti ja ole valmiina lopettamaan se
tarvittaessa.

¢ Pyri sijoittamaan hoitosolut vahintaan solun turvamarginaalin osoittamalle etaisyydelle
kohdun herakalvosta ja muista saastettévista rakenteista. Esimerkiksi kohdun
limakalvon lampenemista saattaa olla syyta valttaa potilailla, jotka toivovat tulevansa
raskaaksi tulevaisuudessa. Jos se on anatomisten syiden takia mahdotonta, tarkkaile
sonikointia huolellisesti ja ole valmiina lopettamaan se tarvittaessa.

¢ Kiinnita erityista huomiota kohteisiin, jotka ovat suoraan ultradanikeilan alueella,
kaukokenttiaa unohtamatta.

- limataytteiset rakenteet ja luut saattavat aiheuttaa odottamattomia heijastuksia.

- Suolta ei koskaan saa olla lahikentassa ultraaanikeilan reitilla. Jos suoli kuumenee,
se saattaa puhjeta.

- Kaukokentan kuumeneminen saattaa vaurioittaa lonkkahermoa tai aiheuttaa
vatsakalvontulehduksen.

- Jotkin rakenteet absorboivat ultradaniaallot taysin ja kuumenevat muita rakenteita
voimakkaammin. Téallaisia rakenteita ovat esimerkiksi luu, suoli, kirurgiset hakaset,
arvet tai muut jaykat rakenteet tai ilmataytteiset kohdat.

¢ Kudosvauriot voi ehkaista valttamalla sonikointia arpikudoksen, ihopoimujen tai navan
lapi. Téallaisia kohtia voi suojella keilan muotoilun toiminnolla. Arvet voi suojata
QuickCover-ultradédnisuojalaastareilla.

¢ Suunnittelugrafiikoissa niakyy padosa kolmiulotteisesta kohdistetusta ultradanikeilasta.
On muistettava kuitenkin, etta rajapinnat (kuten ilmaa sisaltavat rakenteet ja luut) voivat
aiheuttaa odottamattomia heijastuksia.

VAROITUS

& Nadytossa olevassa ultradadnikeilassa ei ole huomioitu sonikoinnin tehoa ja kestoa. Kun
kaytossa on suurimmat sonikointienergiat (suuria soluja ja suuria tehoja), ndytéssa olevan
ultradanikeilan ja valttaimattomien elinten valiin on jatettava ainakin muutaman millimetrin
marginaali, mahdollisesti keilan muotoilun avulla.

HUOMAUTUS

Varsinaisia hoitosonikointeja tehtdessa mahdollisen vaikutusalueen toisena mittarina on kaytettava
30 EM:n [ampdannosviivaa.

Kun sonikoinnissa kaytetaan sahkoista X-poikkeutusta, tarvitaan suurempia tehoja ja siten myos
suurempia turvamarginaaleja.
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HUOMAUTUS
Naytdssa oleva kuvan suunta ei ole aina MR-konsolissa kaytettavan radiologisen kaytannoén
mukainen. Anatomisen suunnan ilmaisimet kertovat kuvan suunnan.

Foleyn katetrin kérkea ei saa altistaa ultradanelle, jos se on kosketuksissa rakon seindmaan.
Altistuminen voi aiheuttaa paikallista ldmpenemistd, arsytysta, kipua, verivirtsaisuutta tai rakon
seindman vaurioitumisen.

VAROITUS

& Luusovelluksessa hoitosolut on asetettava siten, ettd ultradanikeila on kohtisuorassa luun
pintaan ndhden. Muutoin laheiset kudokset voivat lammeta tahattomasti ultraddnen
heijastusten vuoksi. Limpokarttoja on tarkkailtava huolellisesti sonikointien aikana
tallaisten tilanteiden varalta.

Hoitosolut sijoitetaan suunnittelukohdealueeseen (PTV).
1. Valitse lahettimen asento graafisesti. Solut sijoitetaan lahettimen asennon muodostamaan

hoitotasoon. Kun ensimmainen solu on asetettu, jarjestelma lukitsee lahettimen asennon ja luo
ryhman. Lahettimen asento nakyy tydkaluvihjeena, kun kohdistin siirretdan ryhman paalle.

(NG NAME) (1/1/2(

(NG NAME) (1/1/2( 23 AM) ransducerx (NO NAME) (1/1/2013 10

Kuva. 82: Kun ensimmainen solu on asetettu, jarjestelma lukitsee
l&hettimen asennon ja luo ryhman.
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2. Valitse hoitosolun tyyppi ja koko avattavasta valikosta.

- Jos haluat lisata useamman kuin yhden ryhman yhteen lahettimen asentoon, napsauta Add
Empty Treatment Cell Cluster (Lisaa tyhja hoitosoluryhma) -painiketta.

i

- Jos ryhmia ei lisata, kaikki lisattavat solut kuuluvat samaan ryhmaan.

r

4 mm Feedback Cell
8 mm Feedback Cell
B 12 o Fecdback cell_

14 mm Feedback Cell
16 mm Feedback Cell
4 mm Regular Cell

8 mm Regular Cell

12 mm Regular Cell

14 mm Regular Cell

16 mm Regular Cell

Kuva. 83: Hoitosolun valitseminen.

3. Tarkista keila jokaisen solun kohdalla. Ultradanikeila ei saa kulkea ilman tai herkkien rakenteiden
lapi eika sen reitilla saa olla suojaamattomia arpia. Varmista, etta turvamarginaaleja noudatetaan.
Katso seuraava kuva.
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Kuva. 84: Ultraaanikeilan asetteluiden tarkistaminen.

4. Ryhmassa olevia soluja voi siirtda Valitse-painikkeen avulla.

3

5. Hoitoryhmaa soluineen voi siirtdd Move Treatment Cell Cluster (Siirrad hoitosoluryhmaa) -
painikkeella.

&

Sovellusoppaassa on vinkkeja ja neuvoja solujen optimaaliseen asetteluun.

Jos kayttajan asettaman solun hoitaminen ei ole mahdollista lahettimen nykyisella asennolla,
jarjestelma merkitsee solun rastilla ja tuo nakyviin varoitusviestin. Valitse solu ja siirra se toiseen
kohtaan.

Miten ja miksi markkereita kdaytetaan?

Graafisia markkereita lisataan suunnittelukuvien anatomisiin viitepisteisiin.
e Markkereita voi lisata lahettimen asennon saatdvaiheessa ja milloin tahansa sen jalkeen. Valitse
Lisaa-tyokalupainikkeen avattavasta valikosta Marker (Markkeri).

¢ Voit havaita potilaan liikkumisen ja kuvan vaaristymat vertaamalla markkerien sijainteja ja
anatomisia viitepisteita.

e Markkerit nakyvat kaikissa tasoissa.
¢ Viitepisteet on valittava siten, ettd ne voi tunnistaa myos lampdtilakarttakuvissa.

e Seuraavassa kuvassa markkerit on sijoitettu hoidettavan myooman ymparille.
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Kuva. 85: Markkereita sagittaali- ja koronaalikuvissa.

6.6.7. keilan muotoilu

PV
Treatment Cell
Marker
dill:  Freehand ROI
Freehand Warning ROL
¥ osr

-0
Critical QAR

Keilan muotoilutoiminnon avulla kayttaja voi vahentaa ultradanikentan tehoa valituissa lahikentan
alueissa. Naiden alueiden on sijaittava I1ahella potilaan ihoa, ja ne saattavat sisaltda esimerkiksi
ilmakuplia, arpikudosta ja ihopoimuja. Merkitse ultraddnen intensiteetin vahentamista vaativa alue
piirtdmalla sen ympaérille elimen valttdmisalue (OAR). Kaikki piirretyt OAR-alueet nakyvat
Treatment Cell Planning (Hoitosolun suunnittelu) -sivun Regions of Interest (Mielenkiintoalueet)
-luettelossa ja Therapy (Hoito) -sivun Replanning (Uudelleensuunnittelu) -valilehdessa.

Seuraavaan kuvaan on piirretty arven kuumenemisen estadva OAR-mielenkiintoalue.

Kuva. 86: OAR-mielenkiintoalue, jonka tarkoitus on estaa arven
kuumeneminen.

Ultradanen tehoa voi vahentaa poistamalla kaytdésta osan OAR-alueen ultradanikentan
muodostavista ultradanielementeista. Jotta hoitosoluun kohdistuva ultradanen teho ei laskisi,
aktiivisiksi jatettyjen elementtien tuottaman ultradanen teho nousee samassa suhteessa. Tama
kompensaatio tehostaa ultradanta niilla alueilla, joita OAR ei suojaa.
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Keilan muotoilutoiminnon tai sdhkodisen poikkeutuksen kayttdminen lisda I&hikentan lampenemista.
Naissa tilanteissa jaahtymisaikojen on ehka oltava pidempia kuin mita Sonalleve-jarjestelma
suosittelee.

OAR-alueet on piirrettava siten, ettd ne vastaavat tarkasti vahaisempaa intensiteettia vaativan
alueen muotoa. Jotta suojaus olisi riittdva, alueen on aina ulotuttava vahintdan 2 mm suojattavan
alueen rajojen yli. Esimerkiksi 3D-kohteet voi suojata piirtdmalla useita OAR-alueita. Ohjelmiston
laskentanopeus kuitenkin heikkenee OAR-alueiden maaran tai koon kasvaessa, joten ei ole
suositeltavaa piirtdd enemman tai suurempia OAR-alueita kuin on tarpeen.

Kuva. 87: OAR-alueen vaikutus sateen reittiin ja ATA:han
havainnollistettuna.

Kayta keilan muotoilua ainoastaan ultradanikeilan lahikentan puoleisella sivulla.

OAR-alueet on piirrettava koronaalitasoon. Tarkista aina OAR-alueiden piirtdmisen jalkeen
tuloksena olevan ultradanikeilan muoto silmamaaraisesti sagittaalisesta tai transversaalisesta
leikesarjasta. Varmista, ettei nakyva ultradanikeila tunkeudu misséan kohdassa OAR-alueelle. Jos
OAR-aluetta kaytetdan arpikudosta sisaltavan alueen suojaamiseen, varmista, ettd myos
syvemmalla oleva arpikudos jaa keilan ulkopuolelle. Mikali ultradanikeila osuu mihin tahansa
suojattavaan alueeseen, sonikointia ei saa aloittaa. Sijoita hoitosolut siten, ettd OAR-alueet jaavat
hoitosolun turvamarginaalin ulkopuolelle.

Jos kudoksia halutaan suojata tehokkaammin, on kaytettava kriittistd OAR-aluetta. Se vahentaa
ultradanen intensiteettia tavallista OAR-aluetta enemman, mutta toimii muuten samalla tavoin.

QuickCover-ultradganisuojalaastari

Arvet ja muut pinnalliset kohteet voi suojata akustiselta energialta myds peittdmalla suojattavan
kohteen QuickCover-ultradanisuojalaastarilla. Suojalaastarit ovat vedenkestavia ja nakyvat
magneettikuvissa. Niiden taustapuoli on liimapintainen, jotta ne eivat paasisi likkumaan hoidon
aikana.

Kayta keilan muotoilua yhdessa QuickCover-ultradanisuojalaastarien kanssa aina, kun se on
mahdollista. Nain suojaat arpikudosta tehokkaimmin.

QuickCover-ultradanisuojalaastareita ei valttamatta ole saatavilla kaikissa maissa.
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Kuva. 88: QuickCover-ultradanisuojalaastarin oikea kayttotapa.

VAROITUS

¢ QuickCover suojaa ainoastaan valittdmasti laastarin alla olevan kudoksen pintakerrosta.

¢ Jos suojalaastareita kiinnitetdan vierekkain, lampeneminen voi vaaristya estetyn
ultradanisiateen laaja-alaisuuden vuoksi.

¢ Jos suojalaastareita kiinnitetdan vierekkain, lahetin voi vaurioitua estetyn
ultradanisiateen laaja-alaisuuden vuoksi.

¢ lhon ja suojalaastarin reunan viliin jaaneet ilmakuplat voivat aiheuttaa ihoon paikallisia
palovammoja. Riski on erittdin suuri, jos suojalaastareita on paillekkain.

¢ QuickCover-ultradanisuojalaastarien sailyttdminen painon alla voi painaa laastareita
kasaan ja heikentda niiden suojausominaisuuksia pysyvasti.

6.7. Jarjestelman valmistelu sonikointiin

6.7.1. Laitteiston alustus

Hoitoa ei voi aloittaa, ennen kuin laitteisto on alustettu. Suunnittelun voi tehda
laitteiston alustuksen aikana.

HUOMAUTUS

MR-kuvauslaitteesta ei voi vieda kuvia sairaalan verkkoon, kun verkosta eristys on kaytossa.
Varmista ennen laitteiston alustuksen aloittamista, ettei MR-tydasemassa ole kaynnissa tai jonossa
olevia kuvien vientitehtavia.

1. Ota ultradanigeneraattorit kayttéon painamalla turvalaitteen vihreaa kayttoonottopainiketta.

2. Testaa laitteisto. Mikali laitteisto ei lapaise jotain testia, tarkista viestiloki jarjestelman ongelmien
varalta. Yritd uudelleen, kunnes kaikki testit on lapaisty.
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—Hardware Initialization

Hardware Tests Finished

Step State

Press Safety Device Passed

Component Query  Passed
Network Isolation  Passed

Transducer Homing Passed

Preparing Electronics Passed

Start Stop

Kuva. 89: Laitteiston alustus.

VAROITUS
Jos jarjestelmd havaitsee ongelmia ldhettimen liikkeessé, se keskeyttaa hoidon ja tuo
ndkyviin virheilmoituksen. Laitteisto on alustettava uudelleen.

6.7.2. Lampoatilakartoituksen kuvaaminen

Kuvaa lampdtilakartoitusprotokolla, jotta

¢ naet kuvanlaadun ja mahdolliset artefaktit

e voit tarkistaa mahdollisen REST-alueen sijainnin
¢ voit asettaa vapaamuotoiset varoitus-ROI:t

e voit varmistaa markkerien ndkymisen

e voit varmistaa lahikentan (ja kaukokentan) valvontaleikepinojen asettelun.

1. Siirry Therapy (Hoito) -vaiheen Scan (Kuvaus) -valilehteen.

2. Valitse esimaaritetty lampdotilakartoitusprotokolla avattavasta kuvausprotokollien luettelosta.
3. Aloita kuvaus.

4. Lopeta kuvaus, kun olet kuvannut useita lampdtilakarttoja.
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Replanning | Sonicate | Dedisions | Sean |

Awvailable Scan Protocols

prng

Scanning Progress

_srt | g |

Kuva. 90: Scan (Kuvaus) -valilehti.

6.7.3. Testisonikointi

VAROITUS
Jos poydan lukitus on avattu mista tahansa syysta, tee aina testisonikointi, kun hoitopoyta
on tyonnetty takaisin hoitoasentoon.

Testisonikointi on suositeltavaa toistaa aina, kun hoitopdydan lukitus tai vaunun jarrun lukitus on
avattu ja suljettu uudelleen. Testisonikointi on lyhyt matalatehoinen sonikointi, joka lammittada
kudosta tavallisesti vain muutaman asteen. Testisonikointi tehdaan automaattisesti 4 mm:n
vakiohoitosolutyypilla.

Testisonikointi on tehtava jokaisessa hoitosoluryhmassa, ennen kuin voit aloittaa kyseisen
soluryhman varsinaiset hoitosonikoinnit.

Testisonikointi on suositeltavaa tehdd myods sonikointitaajuuden vaihtamisen jalkeen.
Testisonikoinnin tarkoitus on korjata todellinen ldmpenemissijainti vastaamaan hoitosolun
suunniteltua sijaintia. Todellinen lampenemissijainti on merkitty siitymamerkilla (vihrea ristikuvio).
Lisaksi testisonikointi auttaa maarittdmaan hoitosolun koolle sopivan tehotason. Se antaa oikean
tehotason valitsemiseen tarvittavat tiedot.

HUOMAUTUS
Luusovelluksessa testisonikointia ei kayteta siirtymien korjaamiseen. Luusovelluksessa kayttajan
on varmistettava, ettd lampeneminen tapahtuu odotustenmukaisessa paikassa.
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6. Tyonkulku > 6.7. Jarjestelman valmistelu sonikointiin

Replanning | Sonicate | Decisions | Ansiysis | scan | Replanning  Sonicate | Decisions | Analysis | Scan |

Treatment Cells Adtive duster;
Remaining Sonication Time Estimate: 02:22 |Trealmenl Cell Cluster 1 |12 mm Regular Cell 2
Name . [power w1 |Frequency iMHzl Sonication Parameters
SR © Test Sonication  Therapy
= Treatment Cell Cluster 1
= & mm Regular Cell 1 & 120 MHz 144 MHz
TestSonication 1 30 1.20
Power [W): 360
@ €]
40 20 120 160 200 240 280 320 360 400
Duration [s]: 43
© @
26 43 54
Energy [Jl: 15480
Temperature Curve
T Auto range

| 1

Regions of Interest
Name | Attribute Name

[vaive |

max370°C.-185

Kuva. 91: Testisonikoinnin solun ja tehon valitseminen (kayttoliittyman
sisaltd ja parametrien arvot voivat vaihdella sovelluksen mukaan).

1. Valitse ryhma ja hoitosolu. Huolimatta siitd, minka solutyypin valitset, testisonikointi kasittelee
sitd 4 mm:n vakiohoitosoluna.

2. Valitse Test Sonication (Testisonikointi).

3. Valitse Power (Teho) -liukupalkilla niin matala tehotaso, ettei kudokseen tule [Amp6annosta.
Lisdohjeita on sovellusoppaassa.

4. Aloita testisonikointi napsauttamalla sonikoinnin kdynnistyspainiketta.

D

Lampétilakuvaus kaynnistyy automaattisesti.

5. Varmista Decisions (Paatokset) -valilehden lampdtilakartoista, ettd lampeneminen tapahtui
suunnitelman mukaisessa kohdassa. Siitymamerkin (vihrea ristikuvio) pitaisi ilmestya
automaattisesti lammenneen alueen keskikohtaan seka koronaali- etta sagittaalitasossa. Siina
harvinaisessa tapauksessa, etta nain ei tapahdu, veda siitymamerkki manuaalisesti lammenneen
alueen keskikohtaan. Korjaa siityma RL- ja HF-suunnissa koronaalisessa kuvassa ja AP-
suunnassa sagittaalisessa kuvassa.

Kuva. 92: Testisonikointi.

kayttdohje
109511A1/

05-2021

122 (200)

PROFCTING



6. Tyonkulku > 6.7. Jarjestelman valmistelu sonikointiin

Kuva. 93: Jos lammenneen alueen keskikohtaan ei ilmesty siitymamerkkia,
veda merkki lammenneen alueen keskikohtaan manuaalisesti.

’-"_,}ls'r_ I'|'|-|:.a|-::§§:5d EstingEnes

System: calculated EstingEEes

Kuva. 94: Kun siirrat siitymamerkkia, jarjestelman laskeman arvion
mukaiseen kohtaan ilmestyy toinen merkki.

6. Hyvaksy siirtyman korjaus valitsemalla Proceed to Therapy Sonications (Siirry
hoitosonikointeihin) -valintaruutu.

File Tools Help

Feplanning | Sonicate  Decisions | Analysis | Scan |

Verify that the offset marker i placed at the center of the observed
i heating in both coronal and sagittal image planes. Adjust the marker
position if needed.

¥ Proceed to Therapy Sonications

/’ Use System-calculated Estimate

Kuva. 95: Siirtyman korjauksen hyvaksyminen.

7. Jos siirtyman koko on yli 5 mm (enemman kuin 2 pikselid) mihin tahansa suuntaan, toista
testisonikointi hyvaksyttyasi siirtyman korjauksen.

8. Toista tata, kunnes siirtyma on hyvaksyttavalla tasolla, ja siirry sitten hoitosonikointeihin.

HUOMAUTUS

Tarvittaessa voit tehda testisonikointeja milloin tahansa hoitovaiheen aikana. Tee testisonikointi
valitsemalla Test Sonication (Testisonikointi) ja matala tehotaso. Voit korjata siirtyman
hoitosonikoinnin jalkeen myds vetamalla siirtymamerkkia tai valitsemalla Use System-calculated
Estimate (Kayta jarjestelman laskemaa arviota).
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6. Tyonkulku > 6.8. Hoito

Mikali testisonikointi epaonnistuu

Hoitosonikointeja ei voi aloittaa, ennen kuin testisonikointi on onnistunut. Jos ohjelmisto ei kykene
paikallistamaan lammenneen alueen keskikohtaa lilan vahaisen lampenemisen vuoksi
(enimmaislampdtila on alle 42 °C [107,6 °F]), Decisions (Paatokset) -valilehdessa nakyy seuraava
varoitus:

Replanning | Sonicate  Decisions I Analysis | Scanl

~ Test Sonication Confirmation

There was not enough heating to detect the heating location. Repeat
the test sonication with higher power or manually move the offset
marker to the center of the observed heating.

I Proceed to Therapy Sonications

Kuva. 96: Not enough heating to detect the heating location.
(Lampeneminen ei riitd [lampenemissijainnin havaitsemiseen.)

Toista siina tapauksessa testisonikointi suuremmalla teholla. Voit myos vetaa vihrean
siitymamerkin havaitun lampenemisen keskikohtaan manuaalisesti ja tarkistaa korjauksen uudella
testisonikoinnilla. Jos testisonikointi epdonnistuu, selvitd epdonnistumisen syy seuraavien ohjeiden
mukaisesti:

1. Jos et havaitse lainkaan Iampenemista 2 cm:n (0,8 tuuman) etéisyydelld kohdesijainnista,
varmista, ettd kaytdssasi on uusin kuva. Nain voit sulkea pois mahdolliset kuvien
paivittymisongelmat.

2. Varmista, etta kuvauslaitteen poyta on alimmassa asennossaan, tarkistamalla péydan korkeus.

3. Jos et havaitse lainkaan lampenemista kohdesijainnissa, etsi lBmpenemista sen ulkopuolelta.
Jos havaitset lampenemista, veda siirtymamerkki havaitun lampenemisen keskikohtaan.

4. Jos kaytdssasi on uusin kuva ja havaitset lammenneitd pikseleitd Iammenneelld alueella, nosta
tehotasoa ja toista testisonikointi. Nosta tehotasoa mahdollisimman vahan kerrallaan. Lopeta tehon
nosto ennen sellaista tehotasoa, joka aiheuttaisi lAmpdannoksen kudokseen. Mikali turvallisella
testisonikoinnin tehotasolla ei tapahdu lainkaan lampenemista, keskeyta hoito ja poista potilas
poydalta. Selvita tehon alenemisen syy fantomin avulla.

6.8. Hoito

Therapy (Hoito) -vaiheessa on viisi valilehtea hoidon aikana tehtaville eri toimenpiteille:
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6. Tyonkulku > 6.8. Hoito

Replanning (Uudelleensuunnittelu) -valilehdessa voit valita, lisata tai poistaa hoitosoluja seka
lisdtd markkereita tarkkailun avuksi.

Sonicate (Sonikointi) -valilehdessa voit aloittaa ja lopettaa sonikoinnin ja valvoa sen edistymista.
Decisions (Paatokset) -valilehdessa voit hyvaksya lampenemissijainnin tai muokata sita.

Analysis (Analyysi) -valilehdessa nakyvat solun tai profiilin [Ampétilakayra seka valitun
hoitosolun sonikointitilastot.

Scan (Kuvaus) -valilehdessa voit kaynnistaa valimuotoisia kuvausprotokollia ja valvoa hoidon
edistymista.

Lisaksi sinun on suunniteltava sonikointijarjestys ja maaritettava jokaisen hoitosolutyypin tehotaso.

6.8.1. Uudelleensuunnittelu

Tama vaihe ei ole pakollinen, mutta sen voi tehda ennen sonikointihoidon aloittamista.
Voit tarvittaessa lisata, siirtda tai poistaa hoitosoluja.

Voit my0s lisata anatomisten viitepisteiden ymparille graafisia merkkeja potilaan liikkeiden
valvontaa varten. Lisatietoja on luvussa 6.6.6.1. Miten ja miksi markkereita kdytetdan?.

Voit lisata valvontaleikkeisiin vapaamuotoisen varoitus-ROI:n Merkitse ne anatomiset rakenteet,
joiden lampdtila ei saa nousta. Varoituksen lampétilatasoa voi muokata.

Voit lisata OAR-alueita.

6.8.2. Sonikointijarjestyksen suunnittelu

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmassa voit sonikoida hoitosolut missa tahansa jarjestyksessa.
Sonikointijarjestysta koskevat kuitenkin seuraavat yleiset ohjeet:

Voit valttada l1ahikentan (ihon tai ihonalaisen rasvakerroksen sisareunan, vatsan) tarpeettoman
kuumenemisen aloittamalla sonikoinnit syvimmalla kehossa olevasta hoitotasosta.

Kasittele hoitotason kaikki solut ennen seuraavaan tasoon siirtymista.
Sonikointijarjestyksen suunnittelun apuna voi kayttaa soluryhmia.

Valta saman soluryhman perakkaisia sonikointeja, jotta ihon tai ihonalaisen rasvakerroksen
sisareunan lampenemisen riski jaisi mahdollisimman vahaiseksi. Siirry sen sijaan hoidon
kokonaistilavuuden sisaltdmien eri soluryhmien tai kohdealueiden valilla. Nain jaahdytys toimii
paremmin ja alue lampenee tasaisemmin.

6.8.3. Hoitosolulle sopivan taajuuden maarittaminen

Ultradanen vaimennus on biologisten kudosten ultradanitaajuuden toiminto.

Kayta alhaisia taajuuksia, kun ldhikentdn kuumenemista on valtettava.
Kayta alhaisia taajuuksia myds, kun ultradénen on ulotuttava syvemmalle luuhun.

Kayta suuria taajuuksia, kun lahikentdn kuumeneminen ei ole ongelma, mutta kaukokentan
kuumenemista on valtettava.
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6. Tyonkulku > 6.8. Hoito

6.8.4. Hoitosolulle sopivan tehotason maarittaminen

Jotta hoitotilavuus lampenisi riittavasti mutta ei liikaa, kaikille erikokoisille hoitosoluille on

maaritettdva sopiva aloitustehotaso. Kun olet sonikoinut muutaman ensimmaisen solun valitulla
tehotasolla, arvioi tulokset ja sdada tehotasoa niiden perusteella.

VAROITUS

Aloita hoito matalalla teholla ja seuraa lampétilan muutoksia tarkoin ensimmaisten

sonikointien aikana. Jos nain ei tehda, lampo saattaa levitd kohdealueen ulkopuolelle ja

aiheuttaa ei-toivottuja kudosvaurioita ja kipua.

VAROITUS

Kayta kohtusovelluksessa suuria yli 250 watin tehoja vain, jos lampétila ei nouse heikoilla
tehoilla tarpeeksi ablaatiota varten. Harkitse tahattomien vaurioiden riskia lahella oleviin
herkkiin elimiin ja rakenteisiin, kun kaytat suuria tehoja. Tarkkaile huolella lampenemista

lahikentassa, kaukokentdssa ja lahella olevissa herkissa elimissé, ja valmistaudu
lopettamaan sonikointi tarvittaessa heti.

Seuraavat taulukot auttavat valitsemaan oikean tehotason testisonikoinnissa havaitun [ampétilan
nousun perusteella (kohtusovelluksessa).

Temp. rise
in test

sonication

3°C
4°C
5°C
6°C
7°C
8°C
9°C
10°C
11°C
12°C
13°C
14°C
15°C
16 °C
17°C

Max. temp.

in test

sonication

40°C
41°C
42°C
43°C
44°C
45°C
46 °C
47°C
48 °C
49 °C
50 °C
51°C
52°C
53°C
54°C

Power used in test

sonication

20w

Power to be used in sonication (4 mm treatment cells)

130
100
80
70
60
50

30w

200
150
120
100
90
80
70
60
50
50
50

40w

270
200
160
130
110
100
90
80
70
70
60
60
50
50
50

50w

250
200
170
140
130
110
100
90
80
80
70
70
60
60

60 W

300
240
200
170
150
130
120
110
100
90
90
80
80
70

70w sow

280
230
200
180
160
140
130
120
110
100
90

90

80

270
230
200
180
160
150
130
120
110
110
100
90

0w

300
260
230
200
180
160
150
140
130
120
110
110

100 wW

290
250
220
220
180
170
150
140
130
130
120

110w

280
240
220
200
180
170
160
150
140
130

Kuva. 97: Sonikointiteho 4 mm:n hoitosolulle nimelliskestolla (oletuksena,
etta kehon lampétila on 37 °C).

Jos solu on suurempi kuin 4 mm, pitkakestoisen sonikoinnin riskina on Iahikentan lampeneminen,
joten palautehoitosolujen tehotason on suositeltavaa olla vakiohoitosolujen tehotasoa suurempi.
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6. Tyonkulku > 6.8. Hoito

N

Temp. rise  Max. temp. Power used in test
in test in test sonication
sonication  sonication
20W 30W 40w 50 W 60 W 70W 80w 90w 100w 110W

Power to be used in sonication (8, 12, 14 and 16 mm treatment cells)

3°C 40 °C 230

4°C 41°C 170 260

5°C 42°C 140 200 270

6°C 43 °C 110 170 230 280

7°C 44 °C 100 150 190 240 290

8°C 45 °C 90 130 170 210 260 300

9°C 46 °C 80 110 150 190 230 260 300

10°C 47 °C 70 100 140 170 200 240 270

11°C 48 °C 60 90 120 150 190 220 250 280

12°C 49 °C 60 90 110 140 170 200 230 260 280

13°C 50 °C 50 80 100 130 160 180 210 240 260 290
14°C 51°C 50 70 100 120 150 170 190 220 240 270
15°C 52°C 70 90 110 140 160 180 200 230 250
16 °C 53°C 60 90 110 130 150 170 190 210 230
17°C 54°C 60 80 100 120 140 160 180 200 220

Kuva. 98: Sonikointiteho 8, 12, 14, ja 16 mm:n hoitosoluille (oletuksena,
ettd kehon lampétila on 37 °C).

Luusovelluksessa muualla kuin testisonikointisijainnissa olevien hoitosolujen tehotasoa on
sdadettava suhteessa ldmpenevan pinnan pinta-alaan. Jos lampenevan pinnan halkaisija on
esimerkiksi kaksinkertainen verrattuna testisonikoinnissa lampenevan pinnan halkaisijaan,
tehotason on oltava nelinkertainen. Sen vuoksi kaikissa soluissa on suositeltavaa kayttaa
samankaltaista lampenevaa pintaa. Aloita heikolla teholla ja lisda tehoa vahitellen, kunnes luun
pinnalta mitattu Idmpdtila on sama kuin tavoitelampétila.

VAROITUS
Kéyta luusovelluksessa suuria tehoja vain, jos lampétila ei nouse heikoilla tehoilla tarpeeksi
ja turvallisuuteen liittyvid ongelmia ei ole (kuten lahikentan liiallinen kuumeneminen).

6.8.5. Vakiohoitosolun sonikoinnin keston saataminen
kohtusovelluksessa

Kohtusovelluksessa voi sdatéa 4 mm:n, 8 mm:n ja 12 mm:n vakiohoitosolujen sonikoinnin kestoa.
Keston pidentdmisesta voi olla apua tilanteissa, joissa nimelliskesto ei kerryta kohdekudokseen
riittdvaa energiamaaraa. Huomaa, ettd keston pidentdminen lisda merkittavasti Iahikentan
kuumenemista ja siten myds jadhtymisaikaa.

VAROITUS

Pidempaa kestoa saa kayttaa vain erittdin perfusoituneessa kudoksessa tai
verisuonikudoksessa, jossa nimelliskesto ei tuota riittdvaa ablaatiotilavuutta. Jos kestoa
lisdataan perfusoitumattomassa kudoksessa, turvamarginaalit voivat olla riittamattomat tai
vaarantua.

6.8.6. Sonikointi

1. Kerro potilaalle, kun aiot aloittaa hoidon.

2. Valitse sonikoitava solu Replanning (Uudelleensuunnittelu) -valilehdesta. Aloita syvimmalla
kehossa olevan hoitotason soluista.

3. Siirry Sonicate (Sonikointi) -valilehteen ja valitse Therapy (Hoito).
4. Valitse sonikoinnin taajuus ja teho Power (Teho) -liukupalkilla.
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6. Tyénkulku > 6.8. Hoito

Replanning  Sonicate | Decisions | Analysis | Scan |

Replanning | Sonicate | Decisions | Anaiysis | Scan |
[ Treatment Cell: Active cluster:
. L . Treatment Cell Cluster 1 [12 mm Regular Cell 2
Remaining Sonication Time Estimate: 16:29
ion Parameter
Name  [powertw1  [Frequency IMHz)
EPTV1 ¢ Test Sonication # Therapy
12 mm Regular Cell 1
12 mm Regular Cell 2 © 1.20 MHz © 144 MHz
12 mm Regular Cell 3
12 mm Regular Cell 4 Power [W]: 360
12 mm Regular Cell 5 e
= @
pZnmReguiEiGEle OA)O 80 120 160 200 240 280 320 360 400\)
“TestSonication 1 30 086
Duration [s]: 43
] ®
36 43 54
Energy J: 15480
[ Temperature Curve
I™ Auto range
q ]

 Regions of Interest

Name ' |Auribute Name [vave |

max37.0°C,-1.85

Kuva. 99: Replanning (Uudelleensuunnittelu)- ja Sonicate (Sonikointi) -
valilehdet (kayttoliittyman sisaltd ja parametrien arvot voivat vaihdella
sovelluksen mukaan).

5. Valitse sonikoinnin kesto Duration (Kesto) -liukupalkilla (keston saatoé on kaytettavissa joillekin
vakiohoitosoluille kohtusovelluksessa).

Replanning | Sonicate | Decisions | Analysic | Scan | Replanning  Sonicate | Decisions | Analysic | Sean |

- Treatment Cell .
Active cluster:

Remaining Sonication Time Estimate: 00:00 Treatment Cell Cluster 1 [12 mm Feedback Cell 7
Nz ~ [Powerw) [Frequency Mzl et B
= PTV1

E Treatment Cell Cluster 1  Test Sonication & Therapy

12 mm Feedback Cell 1
12 mm Feedback Cell 2
12 mm Feedback Cell 3
12 mm Feedback Cell 4
12 mm Feedback Cell 5 Power W]: 100
12 mm Feedback Cell 6

=8 12 mm Feedback Cell 7 _i 4 5 o il

festSonication 1 30 2 40 60 80 100 130 160 190 220 250 280

@ 1.2 MHz € 1.4 MHz

X0

Duration [s|: 87

& &

87

Use Hardware Controls when ready to proceed.

[ Temperature Curve

™ Auto range

q o

Regions of Interest

Name | [Auribute Name [vate |
“OAR1

Kuva. 100: Kohtusovelluksen Replanning (Uudelleensuunnittelu)- ja
Sonicate (Sonikointi) -valilehdet.

6. Aloita sonikointi napsauttamalla sonikoinnin kdynnistyspainiketta.

1
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6. Tyénkulku > 6.8. Hoito

N

N

Lampdtilan valvontakuvaus kaynnistyy automaattisesti.
Sonikointi paattyy automaattisesti, kun solulle valittu sonikointiaika on kulunut.

Voit pysayttaa sonikoinnin manuaalisesti napsauttamalla sonikoinnin keskeytyspainiketta.

Q

Valvo lampétilakayraa ja -karttoja koko sonikoinnin ajan. Jos havaitset minka tahansa akillisen
Idmpdtilan muutoksen, keskeyta sonikointi heti. Pida erityisesti silmalla hoidetun alueen
laheisyydessa ilmenevia ei-toivottuja merkittavia lampdtilan nousuja. Naytot ja kaaviot esitellaan
kohdassa 5.9. Sonikoinnin ohjaaminen ja monitorointi.

Kun sonikointi paattyy, jarjestelma tekee automaattisesti sonikoinnin jalkeisen lampétilan
valvontakuvauksen. Lisaksi jarjestelma voi kdynnistda sonikoinnin jalkeisen lampétilan
valvontakuvauksen jalkeen rasvakerroksen valvontakuvauksen automaattisesti.

7. Analysoi sonikoinnin tulokset (6.8.7. Sonikoinnin tulosten arviointi jdadhtymisaikana) ja siirry
seuraavaan hoitosoluun.

VAROITUS

Tarkkaile valvontaleikkeiden lampétilakarttoja silmdmaaraisesti sonikoinnin aikana. Jos
havaitset adkillisen lampotilanmuutoksen, keskeyta sonikointi valittomasti joko turvalaitteen
pyséaytyspainikkeella tai ohjelmiston keskeytyspainikkeella. Ali jatka hoitoa, ennen kuin olet
selvittinyt muutoksen aiheuttajan. Akillisia lampétilanmuutoksia voivat aiheuttaa

¢ viallisen ultradanilaitteen tai ultradaniliitdnnan aiheuttama liiallinen lampeneminen
¢ potilaan liikkumisesta aiheutuva artefakti

¢ magneettikentdn sisainen tai ulkoinen muutos

VAROITUS

Jos potilas liikkuu hoidon aikana, hoitoalueen ulkopuoliset kudokset saattavat kuumentua
ja vaurioitua. Tarkkaile jatkuvasti mahdollisia liikkeita selvasti erottuvien anatomisten
viitepisteiden avulla.

Liikkeen havaitsemisen apuna voi kayttda Sonalleve-ohjelmiston graafisia tyokaluja, kuten
markkereita.

VAROITUS

Keskeyta sonikointi, mikéli et havaitse lampotilakdyrassa tai lampotilakartoissa lainkaan
lampenemista. Se saattaa johtua karkeista asetteluvirheista, kuvien paivittymisongelmista
tai merkittavista heijastuksista kudosten rajapinnoissa. Tarkista nakyvissa olevien kuvien
aikaleimat. Varmista ultraaaniliitannan kunto aloittamalla matalatehoisilla
testisonikoinneilla. Taman ohjeen noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa kudoksen ei-
toivottua lampenemista, kudosvaurioita tai kipua.

VAROITUS

Terveen luuytimen ei-toivottua lampenemista ei voi havaita luuytimen suuren
rasvapitoisuuden vuoksi. Kun suunnittelet liialliselta lampenemiselta suojeltavien alueiden
sonikointeja, kdyta riittavan suuria turvamarginaaleja. Jos nain ei tehdd, kudosvaurioita
saattaa syntya ei-toivotuilla alueilla.
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VAROITUS
Luuston etidpesakkeita hoidettaessa lampenemista voi tapahtua ei-toivotuilla alueilla, mikali
luu on niin pahasti vaurioitunutta, ettei se absorboi ultradanikeilaa kokonaan.

VAROITUS

Saman tilavuuden hoitaminen useita kertoja voi lisatda lammon kertymisen vaaraa ja
mahdollisesti aiheuttaa odottamattomia kudosvaurioita suunnitellun hoitosolun
ulkopuolella. Sama kudostilavuus on suositeltavaa sonikoida vain kerran.

6.8.7. Sonikoinnin tulosten arviointi jadghtymisaikana

1. Tarkista Analysis (Analyysi) -valilehdesta, etta sonikointiaika ja enimmaislampdtila olivat
hyvaksyttavalla tasolla. Tarkista onnistuneen sonikoinnin jalkeen myos, mikéa on seuraavan
sonikoinnin suositeltu optimiteho.

2. Tarkista lampdtilakartoista, ettei Iahi- tai kaukokentassa ole ilmennyt ei-toivottua [Ammon
kertymista. Tavallisesti kuumennetun alueen ulkopuolella nakyy joitakin varillisia pikseleitd. Katso
lisatietoja kohdasta 4.7.1. Virheellinen ldmpenemiskohta vai liikeartefakti?.

3. Jos haluat analysoida lahikentan [Ampenemisen merkkeja tarkemmin, kayta jompaakumpaa
seuraavista tyokaluista:

- Pikselitiedot-tydkalu.
123

- Profiiliviiva-tyokalu, jolla voit tarkastella lampdtilaprofiilia Analysis (Analyysi) -valilehden
Temperature Curve (Lampdtilakayra) -kaaviossa.

47|

Lahikentan valvontaleikkeen suurin sallittu I1ampétila on 47 °C (117 °F). Jos vatsalihas kuumenee
paljon toistuvasti, ala jatka hoitoa.

Oletusarvoisesti Pikselitiedot- ja Profiiliviiva-tydkalujen painikkeet ovat piilossa, mutta voit lisata
ne tyokaluriville valitsemalla valikosta Tools — Toolbar Options (Tydkalut — Tydkalurivin
asetukset).
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6. Tyénkulku > 6.8. Hoito

 Temperature Curve

¢ Treatment Cell # Profile ~ Auto range

Kuva. 101: Lampaétilaprofiili.

4. Kun Analysis (Analyysi) -valilehti on valittuna, tarkista, onko viestialueella (laitteistotila-alueen
keskelld) sonikointia koskevia varoituksia. Jos varoituksia on, arvioi, vaikuttavatko ne seuraaviin
sonikointeihin.

VAROITUS
Sonikointien viliin on jatettava riittavan pitkat jaahdytystauot.

Taman ohjeen laiminlydnti voi johtaa lammon keradntymiseen lahi- tai kaukokenttaan ja
aiheuttaa siten palovamman tai muun ei-toivotun kudosvaurion.

6.8.8. Kohdistus

Kohdistus on toiminto, jolla voi tehda tarpeelliset korjaukset, jos hoidon aikana havaitaan potilaan
tai elimen liiketta. Sita varten kayttajan on maaritettava PTV:n oikea sijainti kahteen eri
kuvasarjaan, joista toinen on otettu ennen liiketta ja toinen sen jalkeen.

Jos potilas on liikkunut:

1. Kuvaa uusi suunnittelukuvasarja.
2. Valitse PTV Delineation (PTV:n maaritys) -valilehti.
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6. Tyonkulku > 6.8. Hoito

PTV Delineation | Tissue Boundary | Registration

Total Volume: 100 ml

Total Treatment Volume: 247 ml 2%
Name 7 |Volume
= PTV1 99,99 ml

= Treatment Cell Cluster1 2,47 ml
Ei"12 mm Feedback Cell 1

Kuva. 102: PTV Delineation (PTV n maantys) -vaihe (kayttoliittyman sisaltd
ja parametrien arvot voivat vaihdella sovelluksen mukaan).

3. Valitse kohdistuksessa kaytettava PTV.
4. Valitse uusi kuvasarja.

5. Valitse Registration (Kohdistus) -valilehti. Jarjestelma luo uuden tyhjan kohdistuksen. Valittu
PTV on korostettu keltaisella.

6. Napsauta korostettua PTV:ta missa tahansa katseluikkunassa ja veda PTV takaisin anatomisesti
oikeaan sijaintiin. Kohdistus ilmestyy luetteloon kuvasarjan aikaleimalla varustettuna.

Kun vapautat hiiren painikkeen, kaikkien graafisten kohteiden (esimerkiksi solut, PTV:t, ROIt,
OAR-alueet ja markkerit) sijainnit paivittyvat vastaamaan muutoksia. Lisaksi luettelossa olevan
kohdistuksen siirtymaarvo paivittyy.

Kuva. 103: Korostettu PTV on siirretty.
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6. Tyonkulku > 6.8. Hoito

7. Varmista ennen hoidon jatkamista, ettd OAR-alueet, markkerit ja muut graafiset kohteet ovat
oikeilla paikoilla. Korjaa tarvittaessa OAR-alueiden ja muiden graafisten kohteiden virheelliset
sijainnit manuaalisesti, Muista kayttda ajan tasalla olevia uusimpia kuvasarjoja!

M Check OAR and ROI Positions

Kuva. 104: Varoitus OAR- ja ROl-alueiden sijaintien tarkistamisesta.

8. Myoomakudoksen sovelluksessa kudoksen reuna on varmistettava kohdistuksen jalkeen.
Muokkaa viivoja ja varmista reunat hyvaksymalla. Selaa kaikki kuvat Iapi, jotta kaikki kudosten
epayhtenaisyydet [0ytyvat!

VAROITUS

Jos OAR-alueita verrataan ennen kohdistusta otettuihin kuviin, OAR-alueiden sijainti
saattaa jaada virheelliseksi. OAR-alueiden virheellinen sijainti voi aiheuttaa ihoon
palovammoja.

Voit saataa kohdistusta tarpeen mukaan uudelleen siihen saakka, etta vaihdat valilehtea tai
vaihetta. Valilehden tai vaiheen vaihtaminen vahvistaa lisatyn kohdistuksen sijainnin. Voit muokata
kohdistusta jalkeenpain palaamalla Registration (Kohdistus) -valilehteen ja valitsemalla Modify
(Muokkaa). Voit poistaa luettelosta valitsemasi kohdistuksen Delete (Poista) -painikkeella ja
muokata sitd Modify (Muokkaa) -painikkeella. Jos valitset Delete (Poista), kaikki kohteet siirtyvat
takaisin niihin paikkoihin, joissa ne olivat ennen kohdistusta. Voit muokata tai poistaa vain
luetteloon viimeksi lisatyn kohdistuksen.

Jos kohdistus ylittaa esimaaritetyn rajan, uusi testisonikointi on tarpeen. Jarjestelma ilmoittaa
kayttajalle valittomasti kohdistusluettelon kautta, mikali lisattyyn kohdistukseen sisaltyva liike ylittaa
maaritetyn rajan.

Therapy Report

PTV Delineation  Registration |

Time Displacement |Notes

14:08:... 71,8 mm Excessive. Test sonication req...

Kuva. 105: Liike on niin suurta, etta se edellyttda testisonikointia.
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6. Tyonkulku > 6.8. Hoito

6.8.9. Muiden protokollien kuvaaminen Sonalleve-konsolilla

Sonalleve-konsolilla voi kuvata muita protokollia. Naiden kuvausten on oltava kayttovalmiina MR-
konsolissa, ja niissa on kaytettava Sonalleve-erikoisparametreja.

Kuvaa protokolla seuraavalla tavalla:

1. Siirry Scan (Kuvaus) -valilehteen.
2. Valitse protokolla avattavasta kuvausprotokollien luettelosta.
3. Aloita kuvaus.

Kuvauksen valmistelu tapahtuu automaattisesti ja kuvaus alkaa sen jalkeen. Kuvauksen
valmistelun aikana naytossa nakyy keltainen kuvauslaitteen tilakuvake.

&

4. Pysayta kuvaus, kun riittdvd maara dynaamisia kuvia on otettu.

6.8.10. Hoitotietojen tallentaminen

Luo kliininen yhteenvetoraportti valitsemalla sovelluksesta Report (Raportti). Kliininen
yhteenvetoraportti siséltda hoidon aikana tehdyt toimenpiteet. Se on arkistoitava potilastietoihin
yhdessa hoidon tuloksen vahvistavien dokumenttien (kuten hoidon jalkeisten magneettikuvien)
kanssa.

File (Tiedosto) -valikossa voit tallentaa koko hoitohistorian valitsemalla Save State (Tallenna tila).

HUOMAUTUS

Voit vieda tallennetut tilat ilman potilastietoja Session Manager (Tallennettujen tilojen hallinnointi) -
toiminnon Export De-identified (Vienti iiman tunnistustietoja) -tyokalulla. Valitse File (Tiedosto) -
valikosta Manage States (Hallitse tiloja).

Tehokayttajat (katso 10.7. Sairaalan jérjestelméanvalvojan ja kéyttéjien tilit) voivat myos vieda
hoidon numerotiedot .csv (comma-separated values) -tiedostoon valitsemalla File (Tiedosto) -
valikosta Export Data (Tietojen vienti).
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6. Tyonkulku > 6.9. Hoidon jalkeen

6.9. Hoidon jalkeen

1. Poista ultradanigeneraattorit kaytdsta painamalla turvalaitteen punaista pysaytyspainiketta.
2. Pysayta lampétilakartoituskuvaus MR-konsolista.

3. Valitse ja kuvaa tarvittaessa hoidon ExamCard-kortissa olevat hoidon jalkeiset, ennen
varjoaineen antoa tehdyt kuvaukset.

4. Anna magneettikuvauksen varjoaine potilaalle.

5. Kuvaa tarvittavat varjoaineen antamisen jalkeen tehdyt kuvaukset.

6. Hae hoidon jalkeiset kuvat Sonalleve-konsoliin ja tallenna tila.

7. Vapauta hoitopdyta ja veda se ulos magneetista. Auta potilas alas pdydalta.
8. Poista katetrit.

9. Kysy potilaalta, onko hanella kipuja tai muita hoidon haittavaikutuksia.

6.10. Palauttaminen vikatilanteissa

Jarjestelma tallentaa automaattisesti hoidon nykyisen vaiheen tilantallennustiedostoon.

VAROITUS

& Jos tallennetun tilan lataaminen ei onnistu, odota, kunnes kudos on jaahtynyt, ennen kuin
jatkat hoitoa. liman tallennetun tilan tietoja jarjestelma ei voi arvioida aiemman
kumuloituneen lampenemisen vaikutusta ja suositella sopivaa jadhtymisaikaa, jotta
palovammoja ei paase syntymaan.

Jos ohjelmisto kaatuu, palauta tila seuraavalla tavalla:
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6. Tyonkulku > 6.11. Sonalleve-hoitopdydan poistaminen

1. Kaynnista hoitosovellus uudelleen.

2. Nayttoon avautuu Save State (Tallenna tila) -palautusvalintaikkuna, jossa kysytaan, haluatko
ladata edellisen istunnon tiedot. Valitse Yes (Kylla).

— E

Data from a previous session found. Do you wish to recover the
data and continue the session?

No Yes Cancel

e |
Kuva. 106: Save State (Tallenna tila) -palautusvalintaikkuna.

3. Jos valintaikkuna ei avaudu automaattisesti, valitse paavalikosta Manage States (Hallinnoi
tallennettuja tiloja) ja valitse viimeisin tila Session Manager (Tallennettujen tilojen hallinnointi) -
ikkunasta.

4. Ennen kuin jatkat hoitoa vikatilanteesta palauttamisen jalkeen, tee testisonikointi pienella teholla.
Jos tallennetun tilan lataaminen ei onnistu, odota, kunnes kudos on jaahtynyt, ennen kuin jatkat
hoitoa. liman tallennetun tilan tietoja jarjestelma ei voi arvioida aiemman kumuloituneen

lampenemisen vaikutusta ja suositella sopivaa jaahtymisaikaa, jotta palovammoja ei paase
syntymaan.

6.11. Sonalleve-hoitopoydan poistaminen

Ennen kuin kaytat magneettikuvausjarjestelmaa diagnostiseen kuvantamiseen, vaihda Sonalleve-
hoitopdydan tilalle vakiohoitopdyta.
1. Poista generaattorit kaytosta painamalla turvalaitteen punaista pysaytyspainiketta.

2. Jos hoitopdydan jatkolevy on kéytdssa, avaa levyn lukitus painamalla avauspainikkeita ja irrota
se. Aseta irrotettava kahva takaisin paikalleen. Varmista, etta kahva on kunnolla lukittu.

3. Irrota Sonalleve-kelan kaapelit ja kuulokkeiden kaapeli pistokkeistaan. Ripusta kaapelit
Sonalleve-hoitopdydassa oleviin pidikkeisiinsa.

4 .Irrota HIFU-kelan kaapeli. Jos Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmassa on varustekori, aseta
kela ja sen kaapeli varustekorissa olevaan telineeseen.

5. Irrota Sonalleve-ohjauskaapeli ja ultradanikaapeli. Aseta kaapelit pidikkeisiinsa tarvikekarryyn.
Kierrd kaapelit tarvikekarryn ymparille.

6. Irrota DISC-letkut.
7. Vapauta jarrupoljin ja siirrd vaunu sailytyspaikkaansa.

8. Irrota hoitopdydasta kaikki tyynyt ja lisdvarusteet, ja puhdista hoitopdyta. Katso suositellut
puhdistusaineet kohdasta 7.3. Puhdistus ja desinfiointi.
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6. Tyonkulku > 6.12. Sonalleve-hoitopdydan sailyttdaminen

9. Ehkaise ultradani-ikkunan kalvon vaurioituminen asettamalla ultradani-ikkunan suojus ikkunan

paalle.

10. Ingenia-MR-kuvauslaitteet: Mikali diagnostiseen kuvantamiseen kaytettava ohut péytalevy on

poistettu Sonalleve-hoitopdydan asentamista varten, asenna se takaisin paikalleen.
11. Kytke magneettikuvausjarjestelman hoitajakutsupainike ja tarkista sen toiminta.

6.12. Sonalleve-hoitopoydan sailyttaminen

Kuva. 107: Magneettikuvausjarjestelman hoitajakutsupainike.

Sonalleve-hoitopdyta, geelikakut ja QA-fantomi, joita kaytetdan Sonalleve MR-HIFU V2 -

jarjestelman kanssa, on pidettava jaatymispistettd lampimammassa, jotta jaatyminen ja sen
aiheuttama laajeneminen eivat vahingoita niita.

Sidilytykseen liittyvat vaatimukset

Sailytysolosuhteet

Lampétila +5—+50 °C

Kosteus limankosteus 5-95 %, ei tiivistymista
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7. Kunnossapito > 7.1. Rutiininomainen kunnossapito

7. Kunnossapito

7.1. Rutiininomainen kunnossapito

Taman tuotteen turvallinen, tehokas ja luotettava toiminta edellyttaa, ettd tuotetta kaytetaan
asianmukaisesti ja sille tehddan maaraaikaishuollot ja rutiinitarkastukset.

7.1.1. Maaraaikaishuolto-ohjelma

Maaraaikaishuoltoja saa tehda ainoastaan asiantunteva ja valtuutettu henkilosto.
Huoltotoimenpiteet on kuvattu kattavasti huoltoasiakirjoissa. Profound Medicalilta on saatavilla
taydellinen maaraaikaishuolto- ja korjauspalvelu seka kertaluontoisena ettd sopimuspohjaisena
palveluna. Tarkempia tietoja saa Profound Medicalin huolto-organisaatiosta.

7.1.2. Kayttajan rutiinitarkastusohjelma

Tuotteen kayttajan on noudatettava seuraavassa taulukossa kuvattua kayttajan
rutiinitarkastusohjelmaa. Tuotteen kayttajan on varmistettava ennen tuotteen kayttotarkoituksen
mukaista kayttoa, etta kaikki tarkastukset ja toimenpiteet on tehty.

Kayttdjan rutiinitarkastusohjelma.

Tarkastus Suoritettava

Paivittain Ennen
jokaista
toimenpidetta

Tarkista, ettei Sonalleve-hoitopoydassa ole nakyvia vuotoja. v

Suorita laadunvalvontatoimet QA-fantomin avulla. N4

Tarkista kaapelit, letkut, liittimet ja litdnnat nakyvien vaurioiden V4
varalta.

Tarkista, ettei ultradani-ikkunassa ole nakyvia halkeamia tai V4

muita vaurioita.

Testaa potilaan hatapysaytyspainikkeen toiminta. V4

Tarkista, etta DISC-laitteessa on oikea maara vetta: katso N4
DISCfill-apuvalineen mittarin lukema

Tarkista, ettei DISC-potilasrajapinnan lapi ndy isokokoisia v
ilmakuplia.
Tarkista, ettd DISC-laitteessa on oikea maara vetta: N4

potilaskosketuspinnan on oltava tasainen

Tarkista, ettei DISC-laitteessa ole nékyvia vuotoja. N4
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7. Kunnossapito > 7.1. Rutiininomainen kunnossapito

AN

VAROITUS

Kayttdjan on tarkistettava paivittidin, ettei Sonalleve MR-HIFU -jarjestelméssa tai
magneetissa ole vuotoja. Sonalleve-hoitopoydassa on nestesiilio. Sonalleve-jarjestelmén
kaapeleita ei saa kytkea, jos havaitaan vuoto. Jos jarjestelméassa on vuoto hoidon aikana,
toimi seuraavalla tavalla: * Lopeta sonikointi heti turvalaitteen pysaytyspainikkeella.

* Poista potilas poytalevylta.

* Etsi vuodon syy.

* Esta lisdvahingot poistamalla vuotava osa RF-huoneesta.

« Al4 jatka kuvausta tai hoitoa, ennen kuin péteva huoltoinsindéri tai muu vastaava henkild
on tutkinut kuvauslaitteen ja Sonalleve MR-HIFU -jarjestelméan. Jos néita ohjeita ei
noudateta, potilas tai kdyttija voi saada sdahkdiskun.

Jarjestelma valvoo automaattisesti Idhettimen kosteusantureita. Jarjestelma kirjaa anturien lukemat
automaattisesti ja varoittaa kayttajaa liiallisesta kosteudesta. Mikali kosteustaso nousee edelleen,
ota yhteyttd Profound Medicalin huolto-organisaatioon.

Jos kosteus nousee kriittiselle tasolle, jarjestelma tuo nakyviin virheilmoituksen ja sonikointi
keskeytyy. Lahetin on vaihdettava. Ota yhteyttd Profound Medicalin huolto-organisaatioon.

Jos laite on kayttamatta yli kaksi kuukautta, l[ahettimen sisaan tiivistyy kosteutta. Kuivata I&hetin
seuraavasti: kytke Sonalleve-hoitopdyta, kdynnista turvalaite ja jaté se kayntiin yon ajaksi.
Kayttajan suorittama rutiininomainen DISC-kunnossapito

lhonjaahdytyslaitteen vedenpinnan tason tarkistaminen

1. Jos DISCfill-apuvaline ei ole viela ultradani-ikkunan paalla, aseta se siihen. Varmista, etta
DISCHill on tasaisesti ultradani-ikkunan kehyksen reunoja vasten.
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7. Kunnossapito > 7.1. Rutiininomainen kunnossapito

HUOMAUTUS

DISCfill-apuvalineen, ultradani-ikkunan ja ultradani-ikkunan kehyksen valissa ei saa olla muuta
kuin nestemaistad ainetta. Esimerkiksi patjat, kertakayttlakanat tai geelikakku voivat estda DISCHill-
apuvalineen asettumisen oikeaan asentoon, minkd seurauksena DISC-ihonjaahdytyslaitteen
vedenpinnan tason tarkistus on epaluotettava.

2. Katso DISCfill-apuvalineen mittarin lukema.
- Kun osoitinneula on valkoisella alueella, ihonjaahdytyslaitteessa on riittavasti vetta.

- Kun osoitinneula siirtyy punaiselle alueelle, ihonjaahdytyslaite on taytettava vedella ennen
seuraavaa HIFU-hoitoa.

@

Kuva. 108: (1) Kun osoitinneula on valkoisella alueella, DISC-
ihonjaahdytyslaitteessa on riittdvasti vetta. (2) Kun osoitinneula siirtyy
punaiselle alueelle, DISC-ihonjaahdytyslaite on taytettdva vedelld ennen
seuraavaa HIFU-hoitoa.

HUOMAUTUS
Kun DISCfill-apuvaline nostetaan pois ultradani-ikkunan paalta, osoitinneulan pitaisi pudota
asteikon alareunaan. Jos osoitinneula ei liiku, ota yhteys huoltoon.
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7. Kunnossapito > 7.1. Rutiininomainen kunnossapito

Veden lisdaminen ihonjaahdytyslaitteeseen

1. Tarkista ihonjaahdytyslaitteen vedenpinnan taso edellisen kohdan ohjeiden mukaisesti. Anna
DISCHfill-apuvalineen olla ultradani-ikkunan paalla.

2. Jos ihonjaahdytyslaitteen letkut on liitetty Sonalleve-hoitopdytaan, irrota ne.
3. Liita tayttdletku DISCHill-laitteeseen.

L

4. Liita tayttoletkun toinen paa Sonalleve-hoitopdydan naaraspuoliseen letkuliittimeen.

Kuva. 109: (1) Jos ihonjaahdytyslaite on esiasennettu tehtaalla, letkuliittimet
sijaitsevat hoitopdydan kytkentapaneelissa. (2) Jos ihonjaahdytyslaite
asennetaan paivityksena, letkuliittimet sijaitsevat hoitopdydan etupaadyn
tarvikelaatikossa.

5. Kun tayttoletku on liitetty, ihonjaahdytyslaite alkaa tayttya automaattisesti. Tarkkaile
osoitinneulaa.

Jos tayttyminen ei ala minuutin kuluessa, toimi seuraavasti:
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7. Kunnossapito > 7.1. Rutiininomainen kunnossapito

- Varmista, ettd DISCfill-apuvaline on asetettu oikein ultradani-ikkunan paalle.
- Varmista, etta tayttdletkun molemmat paat on yhdistetty kunnolla.

- Varmista, ettd DISCfill-apuvalineessa on vetta. Tayta DISCfill-apuvaline tarvittaessa tislatulla
vedelld luvun 10.9.1. Veden lisédminen DISCfill-apuvélineeseen ohjeiden mukaan.

Jos tayttymista ei vieldkaan tapahdu, tayttdletkussa saattaa olla ilmaa, joka estda veden
virtaamisen. Poista ilma luvun 10.9.2. liman poistaminen téyttéletkusta ohjeiden mukaan ja yrita
sitten uudelleen.

6. Tayttyminen loppuu automaattisesti, kun ihonjaahdytyslaite on taynna. Yleensa tayttyminen
kestaa alle 3 minuuttia. Tarkista, etta osoitinneula on valkoisella alueella. Kun ihonjaahdytyslaite on
tayttynyt, irrota tayttdletku Sonalleve-hoitopdydasta.

7. Kun valmistelet Sonalleve-hoitopdytaa HIFU-hoitoa varten, poista DISCfill-apuvéline ultradani-
ikkunan paalta ja liitd ihonjaahdytyslaitteen letkut. Noudata luvun 6.2.1. Sonalleve-hoitopbydén
kytkeminen ohjeita.

Jos ihonjaahdytyslaite tayttyy vahingossa liikaa, ota yhteys huoltoon.
DISCfill-apuvalineen kasittely

DISCfill-apuvalineen oikea, suositeltu sailytyspaikka on ultradani-ikkunan paalla, kun Sonalleve-
hoitopoyta ei ole kaytdssa. Ultradani-ikkunan paalla ollessaan DISCHill suojaa kalvoa vaurioilta ja
estaa valon vaikutukset ihonjadahdytyslaitteessa olevaan veteen.

Tayttoletkua voi sailyttaa joko DISCfill-apuvalineeseen liitettyna tai siita erillaan.
Oikein:

¢ Jos Sonalleve-hoitopdydan paalla sailytetdan patjaa, DISCfill-apuvaline on asetettava patjan
alle. Varmista, etta patjan reunat ovat DISCfill-apuvalineen jalustan paalla.

¢ Jos DISCfill-apuvalineeseen on liitetty tayttoletku, se asettuu patjan alle.

Vaarin:
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7. Kunnossapito > 7.1. Rutiininomainen kunnossapito

e Patjan reunat ovat DISCfill-apuvalineen jalustan alla.
¢ Jos DISCHill-apuvalineeseen on liitetty tayttoletku, se asettuu patjan paalle.

Kanna DISCfill-apuvalinettd nostamalla sitd kahdesta kadensijasta, kuten seuraavassa kuvassa on

esitetty.
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7. Kunnossapito > 7.2. Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman laadunvalvontatoimet

7.2. Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman
laadunvalvontatoimet

HUOMAUTUS
Jos DISC-ihonjaahdytyslaite on asennettu: Tarkista ennen laadunvalvonnan suorittamista DISC-
laitteen vedenpinnan taso DISCfill-apuvalineella.

Katso lisatietoja kohdasta 7.71.2.1.1. Ihonjdéhdytyslaitteen vedenpinnan tason tarkistaminen.

Laadunvalvontatoimien tarkoitus on varmistaa, etta Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman tarkkuus ja
tehotasot ovat normaalit.

Tee laadunvalvontatoimet ennen paivan ensimmaisen potilaan hoitoa. Tarvitset toimenpiteeseen
seuraavat esineet:

e Sonalleve-QA-fantomi
¢ QA-fantomilevy

e kaasuton vesi

Laadunvalvontatoimet on tehtdva hoitoon kaytettavalld sovelluksella.
Ala kayta potilaan tunnistetietoja fantomikuvien kuvaamiseen.
Kytke hoitopdyta luvun 6.2.1. Sonalleve-hoitopdydén kytkeminen ohjeiden mukaan.

Fantomin ominaisuudet vaikuttavat tulokseen. Noudata sen vuoksi fantomin kasittely- ja
sailytysohjeita huolellisesti. Jos fantomi vaurioituu, tilaa uusi fantomi.

VAROITUS
Vahingoittunutta QA-fantomia ei saa kayttaa.

Sonalleve QA-fantomi, malli 4510 000 82232, siséltda akryyliamidin jadnteita (CAS-numero:
79-06-1) ilmatiiviisti suljetussa sailiossa. Jos siilié vaurioituu tai sen sisalté vuotaa ulos,
fantomi ja sisallon kanssa kosketuksiin joutuneet nesteet on havitettava. Kayta
nitriillikumikadsineitd havittaessasi materiaaleja ja nesteita. Noudata havittamista koskevia
ohjeita.

Taman ohjeen laiminlydnti saattaa altistaa kdyttdjan, muun henkilokunnan ja potilaat
myrkyllisille kemikaaleille ja vahingoittaa ymparist6a.

Sonalleve-QA-fantomi, malli 4510 000 82232, on luokiteltu vaaralliseksi jatteeksi tdyteseoksessa
kaytetyn akryyliamidin luokituksen ja pitoisuuden takia.

QA-fantomi on havitettédva vaarallisten jatteiden havittdmista koskevien ohjeiden mukaisesti. Katso
9.5. Sonalleve-QA-fantomin hévittdminen.
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7. Kunnossapito > 7.2. Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman laadunvalvontatoimet

7.2.1. QA-fantomin valmistelu kayttoon

1. Irrota ultradani-ikkunan suojus.

2. Tayta ultradani-ikkunan kalvon ja QA-fantomilevyn valinen tila kaasuttomalla vedella. Kayta
isokokoista ruiskua ja esta ilmakuplien syntyminen pitamalla ruiskua lahella kalvoa. Varo
puhkaisemasta kalvoa.

Kuva. 110: Sonalleve-hoitopdydan valmistelu kaasuttomalla vedella
fantomia varten.

3. Kun kalvo on taytetty kaasuttomalla vedella, aseta QA-fantomilevy hoitopoydalle hieman
viistosti, jotta fantomilevyn alle ei jaa ilmakuplia.

Kuva. 111: QA-fantomilevy.
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7. Kunnossapito > 7.2. Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman laadunvalvontatoimet

Kuva. 112: QA-fantomilevyn asettaminen ultradani-ikkunan paalle.

4. Aseta yksi QA-fantomin reunoista fantomilevyn paalle. Fantomin kalvopaan on osoitettava
alaspain.

5. Laske QA-fantomi fantomilevyn paalle varovasti, jottei iimakuplia muodostu. QA-fantomilevy
keskittdd QA-fantomin ultradani-ikkunaan.

Kuva. 113: Aseta yksi QA-fantomin reunoista fantomilevyn paalle. Laske
QA-fantomi varovasti fantomilevyn paalle.

6. Kun QA-fantomi on fantomilevyn paalla, tayta ruiskun avulla kaikki fantomin alle jdaneet
ilmataskut kaasuttomalla vedella.
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7. Kunnossapito > 7.2. Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman laadunvalvontatoimet

Kuva. 114: Tayta mahdolliset fantomin alla olevat ilmataskut kaasuttomalla
vedella.

7. Kiinnitd QA-fantomi paikalleen HIFU-kelalla.

Kuva. 115: QA-fantomi valmiina sonikointiin.

8. Tybnna Sonalleve-hoitopdytda magneetin tunneliin, kunnes poyta lukittuu paikalleen.

9. MR-konsolin kuplien havaitsemiskuvauksella voit ennen QA-testin aloittamista varmistaa, ettei
I&hettimen ja fantomin valissa ole ilmakuplia. Jos havaitset isokokoisia kuplia, asettele QA-fantomi
uudelleen ja tee sitten kuplatarkistus uudelleen.
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7. Kunnossapito > 7.2. Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman laadunvalvontatoimet

Kuva. 116: Kuplien havaitseminen magneettikuvauksella: sonikoinnin
estavat suuret ilmakuplat on merkitty nuolilla.

Kuva. 117: Kuplien havaitseminen magneettikuvauksella: hyvaksyttava
tulos.
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7. Kunnossapito > 7.2. Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman laadunvalvontatoimet

7.2.2. QA-testin tekeminen

HUOMAUTUS
Tarkista ennen QA-testisonikointia DISC-laitteen vedenpinnan taso DISCfill-apuvalineella.

1. Valitse ExamCard-kortti nimelta Automatic QA Sonication (Automaattinen QA-sonikointi).
2. Tee suunnittelukuvaus ja asettele kalvon ilmakuplakuvauksen leikkeet kalvo-fantomikerrokseen.

3. Tee kalvon ilmakuplakuvaus ja varmista, ettei suuria ilmakuplia ole. Mikali kuplia on jaljella,
poista ne ja toista toimenpide.

4. Aloita lampdtilakartoituskuvaus.
5. Valitse Maintenance — Calibration Tests (Kunnossapito — Kalibrointitestit).

File Tools Help

ROLSND
MEDICAL Maintenance

Calibration Tests

DISC system water level check

QA Test =

COO0O®

6. Jos DISC-jarjestelman vedenpinnan tasoa ei ole tarkistettu vahaan aikaan, tama tarkistus on
tehtava ensin. Ohjeita on kohdassa 7.1.2.1.1. lhonjaéhdytyslaitteen vedenpinnan tason
tarkistaminen. Vahvista tarkistuksen onnistuminen merkitsemalla valintamerkki ruutuun The DISC
system water level is acceptable (DISC-jarjestelman vedenpinnan taso on hyvaksyttava). Paata
tama vaihe valitsemalla Finish (Lopeta).
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7. Kunnossapito > 7.2. Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman laadunvalvontatoimet

File Tools Help

PROFGUNE
MEDICAL

Calibration Tests

DISC system water level check:

OO0

Use the DISCill tool to verify that there is sufficient amount of water in the DISC
system.

If the needle is in the red zone, fill the DISC system according to the Instructions
for Use.

User confirmation:

The DISC system water level is acceptable.

7. Aloita QA-testi valitsemalla Start (Kaynn.).

File Tools Help

OTDicAL
MEDICAL Maintenance

CO0O®

Calibration Tests

DISC system water level check 30-11-2017 09:09:04

w

8. QA-testin kdynnissa oleva vaihe on merkitty pienella nuolella. Kun vaihe on suoritettu, nuoli
muuttuu vihreaksi valintamerkiksi. Jos jarjestelma ei lapaise testia, lapaisematta jaaneen vaiheen
symboli muuttuu pyoéreadksi punaiseksi virhesymboliksi (katso seuraavat kuvat).

kayttdohje
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7. Kunnossapito > 7.2. Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman laadunvalvontatoimet

Saat nakyviin lisatietoja tietystéd QA-testin vaiheesta napsauttamalla pienta alaspain osoittavaa
nuolta (oikealla).

File Tools Help

Calibration Tests

QA Test:

[ &/ MR Scanner Connection v ]
[ & Start Temperature Mapping v ]
| v HIFU Controller Initialization “ |
[-4} System Time Synchronization v ]

[ [ | Lock the Tabletop

[|_| Enable the Safety Device

[|_| Hardware Initialization

J
J
|
(L] ceil1 |
J
J
J

OO0

(L] cenl2
(L) cen
(L] cena

Kuva. 118: Automaattisen QA-testin kolme ensimmaista vaihetta on
suoritettu ja kynnissa on System Time Synchronization (Jarjestelman ajan
synkronointi).

9. Jarjestelma tarkistaa ensin kohdan MR Scanner Connection (MR-kuvauslaitteen yhteys). Sen
jalkeen tarkastetaan Start Temperature Mapping (Aloita lampétilakartoitus). Jos
Iampdtilakartoituskuvausta ei ole kaynnistetty kuvauslaitteesta, kdynnista se jatkaaksesi testia.

10. Kun lampétilakartoituskuvaus on etdohjauksessa, HIFU Controller Initialization (HIFU-
ohjausyksikon alustus) kaynnistyy.

11. System Time Synchronization (Jarjestelman ajan synkronointi) maarittdd Sonalleve-konsolin
ja Sonalleve-generaattorikaapin kellonajan MR-kuvauslaitteen kellonajan perusteella.

12. Lock the Table Top (Lukitse hoitopdyta) tarkistaa hoitopdydan sijainnin. Seuraavaksi
hoitopdyta on lukittava isosentriin.

13. Kun nuoli siirtyy kohtaan Enable Safety Device (Turvalaitteen kayttéonotto), paina
turvalaitteen vihreaa kayttoonottopainiketta.

14. Hardware Initialization (Laitteiston alustus) tarkistaa my6s ihonjaahdytyslaitteen tilan.

15. Odota, etta jarjestelma tekee testisonikoinnit. Tuo QA-testin tulokset nakyviin valitsemalla jokin
solu.

Jarjestelma analysoi QA-testissa seuraavat seikat:
- QA-fantomin oikea sijainti
- Kuumennuskuvion poikkileikkauksen muoto

- Enimmaislampétila

Lammenneen alueen halkaisija
- LAmmenneen alueen pituus

- Ldmmennyt sijainti
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7. Kunnossapito > 7.2. Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman laadunvalvontatoimet

...............

[ R Scanner Connection
[ stant Temperature Mapping
¥ HiF Controle nitiaization

[ System Time synchvonization

[ tock e Tabletop
[V_Enable the Satety Device

clejeje] |

[v cens

Kuva. 119: QA-testi on lapaisty. Tarkastelussa solun 1 tulokset.

2 Celll ~

Incorrect Scan Protocol

The received monitor image attributes do not match the
expected values as configured.

Select the correct scan protocol at the MR conscle.

Kuva. 120: QA-testia ei lapaisty: solun 1 testisonikointi epaonnistui.

16. Suosittelemme merkitsemaan sonikointitulokset QA-testin tulostaulukkoon, joka on kohdassa
10.4. QA-testin tulostaulukko.

17. Paata QA-testi valitsemalla Finish (Lopeta).

Kun QA-toimenpiteet on tehty, Sonalleve MR-HIFU -jarjestelma on valmis hoitoa varten.
Laita ultradani-ikkunan suojus takaisin paikoilleen, kun poistat QA-fantomin.

HUOMIO

A Poista QA-fantomi aina QA-toimenpiteiden tai testauksen lopuksi. Al jitd QA-fantomia
hoitopoydén padlle yon ajaksi. Fantomin ja kalvon valissa oleva vesi haihtuu ajan myota.
Hoitopdydan paidlla oleva fantomi voi harhaanjohtavasti vaikuttaa kayttovalmiilta. Jos vetta
ei ole riittavasti, sonikointi voi aiheuttaa akustisen energian heijastumista, mika saattaa
vaurioittaa lahetinta.
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7. Kunnossapito > 7.2. Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman laadunvalvontatoimet

7.2.3. QA-testin vianmaaritys

QA-testin vianmaaritys.

Ongelma Vianmaarityksen vaiheet

QA-testi ei lapaise vaihetta MR Scanner Connection
(MR-kuvauslaitteen yhteys).

1. Tarkista, ettéd Sonalleve-
generaattorikaappiin on kytketty
virta.

2. Tarkista, etta kaapelit on
kytketty.

3. Kaynnista
magneettikuvausohjelmisto
uudestaan MR-kuvauslaitteen
konsolista.

4. Toista QA-testi.

QA-testi pysahtyy vaiheeseen Start Temperature
Mapping (Aloita [ampdétilakartoitus).

Varmista, etta
lampétilakartoituskuvaus on
kaynnistetty MR-kuvauslaitteen
konsolista.

Vaihe HIFU Controller Initialization (HIFU-ohjausyksikon
alustus) hylataan, ja nayttéon tulee viesti HIFU Controller
initialization timed out (HIFU-ohjausyksikon alustuksen
aikakatkaisu).

Sonalleve-konsolin ja Sonalleve-
generaattorikaapin valilla ei ole
yhteytta. Varmista, ettd kaapelit
on kytketty ja ettéd Sonalleve-
generaattorikaappiin on kytketty
virta. Mikali ongelma ei poistu,
ota yhteys huoltoon.

QA-testi pysahtyy vaiheeseen Lock the Table Top
(Lukitse hoitopoyta).

Varmista, etta hoitopoyta on
lukittu.

QA-testin vaihe Hardware Initialization (Laitteiston
alustus) hylataan.

1. Tarkista, ettd Sonalleve-
generaattorikaappiin on kytketty
virta.

2. Tarkista, etta Sonalleve-
hoitopdydan kaapelit on kytketty.
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7. Kunnossapito > 7.2. Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman laadunvalvontatoimet

QA-testi epaonnistuu ja ndyttdodn tulee viesti Problem with

QA Phantom (QA-fantomin ongelma). 1. Varmista, etta fantomi on

Profound Medicalin toimittama
sonikointifantomi.

2. Tarkista, ettd QA-fantomi on
asennettu oikein QA-
fantomilevyn péaalle.

3. Tarkista, etta MR-
kuvauslaitteen pdydan
nostoyksikkd on alimmassa
asennossaan.

4., Tarkista, ettei QA-fantomin
sisalla ole sonikointireikia. Jos
fantomi on vaurioitunut, vaihda
se.

5. Toista QA-testi.

QA-testi epaonnistuu seuraavista syista: Heating location |Toista QA-testi.
check failed (Lampenemissijainnin tarkistus epaonnistui),
Maximum temperature check failed (Enimmaislampaétilan
tarkistus epaonnistui), Heating shape check failed
(Lampenemiskuvion tarkistus epaonnistui), Heat increase
check failed (Ld&mmao&nnousun tarkistus epdonnistui), muu
syy tai tuntematon syy.

Jos QA-testin toistamisesta ei ole apua tai jos testin tekeminen epaonnistuu jatkuvasti tai
toistuvasti, ota yhteytta huoltoon.

VAROITUS
Ala kayta jarjestelmaa potilaiden hoitoon, jos syy QA-testin epdonnistumiseen ei ole selva
eika ole varmaa, onko potilasturvallisuus heikentynyt.

7.2.4. QA-fantomin sailyttaminen

QA-fantomin ominaisuudet vaikuttavat testituloksiin. Jos fantomi on vahingoittunut, tulokset voivat
olla epaluotettavia. Noudata sen vuoksi fantomin kasittely- ja sailytysohjeita huolellisesti ja tilaa
tarvittaessa uusi fantomi.

QA-fantomilevy on tarkoitettu QA-fantomin sailyttdmiseen. QA-fantomilevylla QA-fantomi on sen
verran korkealla, ettei kalvo kosketa mitdan pintoja. Talléin hauras kalvo ei voi vahingoittua.

1. Aseta QA-fantomilevy kovalle tasaiselle alustalle. Varmista, ettei levyn aukon kohdalla ole
esineitd, jotka voisivat puhkaista fantomin kalvon.

2. Aseta QA-fantomi QA-fantomilevyn paalle niin, etta kalvo osoittaa alaspain.
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7. Kunnossapito > 7.3. Puhdistus ja desinfiointi

AN

Kuva. 121: Sailytd QA-fantomi QA-fantomilevyn paalla niin, etta kalvo
osoittaa alaspain.

Kun QA-fantomi on poistettava QA-fantomilevyn paalta, aseta QA-fantomi siten, ettei sen kalvo
kosketa mitaan pintoja.

Sailytd QA-fantomia huoneenlammadssa.

7.3. Puhdistus ja desinfiointi

VAROITUS

Puhdista, kuivaa ja desinfioi kaikki potilaaseen kosketuksissa olevat osat jokaisen
hoitokerran jalkeen seuraavien ohjeiden mukaisesti. Havita kaikki kertakayttoiset tarvikkeet,
kuten geelikakut. Naiden ohjeiden noudattamatta jattaminen voi lisata potilaan, jarjestelman
kayttajan tai huoltohenkiloston riskia saada infektio tai vakava sairaus.

Seka tuotteen etta sen kayttotilan puhdistuksessa ja desinfioinnissa on noudatettava kaikkia
sovellettavia paikallisia lakeja ja sdadoksia.

Kayta jarjestelman puhdistamiseen seuraavia puhdistus- tai desinfiointiaineita:

e kaikkien pintojen puhdistamiseen mietoa pesuainetta veteen sekoitettuna
e kaikkien pintojen puhdistamiseen seosta, jossa on 70 % etanolia ja 30 % vetta
e kaikkien pintojen puhdistamiseen seosta, jossa on 70 % isopropanolia ja 30 % vetta

e kaikkien pintojen puhdistamiseen vesiliuosta, jossa on 0,1 % hypokloriittia.
Kalvon ja kalvorenkaiden puhdistukseen voi kayttaa vahvempia liuoksia:

e 100-prosenttista etanolia

e 100-prosenttista isopropanolia.

HUOMIO
Kayta ainoastaan edella mainittuja puhdistusaineita. Muut puhdistusaineet voivat
vaurioittaa jarjestelmaa.

Jos et ole varma jonkin puhdistus- tai desinfiointiaineen ominaisuuksista, ala kayta sita.
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VAROITUS
Al kéyti tulenarkoja ja rajahdysalttiita desinfiointisuihkeita.

Tallaisista suihkeista vapautuvat hoyryt voivat syttyd palamaan ja aiheuttaa hengenvaaran
tai muita vakavia henkilovahinkoja.

HUOMIO

Laakintalaitteen kayttotilan desinfiointi suihkeilla ei ole suositeltavaa, silla suihkeesta
vapautuva hoyry voi tunkeutua tuotteen sisdan ja aiheuttaa oikosulkuja, metalliosien
korroosiota tai muita vaurioita.

Jos kaytat syttymattdomia ja rajahtamattomia suihkeita, tuotteesta on ensin katkaistava virta ja sen
on annettava jaahtya. Se ehkaisee suihkeesta vapautuvaa hoyrya tuotteen sisaan kuljettavien
konvektiovirtausten syntya. Tuote on peitettdva huolellisesti muovilla ennen suihkeen kayttéa.

Suojamuovin voi poistaa, kun héyry on kokonaan haihtunut. Sen jalkeen tuotteen voi desinfioida tai
steriloida edelld suositellulla tavalla.

Jos suihketta on kaytetty, varmista ennen virran kytkemista tuotteeseen, ettd héyry on kokonaan
haihtunut.

7.3.1. Jarjestelman puhdistaminen

1. Pyyhi vesi pois ultradani-ikkunasta imukykyisell liinalla.
2. Pyyhi ultradani-ikkunan kalvo (ja urat) voimakkaalla puhdistusaineella.

3. Puhdista jarjestelman kotelo miedolla puhdistusaineella. Se estda pintojen tummumista ja
haalistumista. Pintojen tummuminen on pelkka ulkonakdhaitta, eika se aiheuta muita ongelmia.

4. Puhdista patjat veteen sekoitetulla puhdistusaineella.
5. Kuivaa patjat liinalla.

6. Tarkista ultradani-ikkuna saanndllisesti sellaisten halkeamien ja muiden vaurioiden varalta, jotka
saattaisivat heikentaa desinfioinnin tehokkuutta. Varmista, ettad urat ja kulmat tulevat riittavan
puhtaiksi.

7.3.2. Tyhjiotyynyn puhdistaminen

Tyhjidmuovattujen lisdvarusteiden, kuten tyynyjen, paalliset ovat polyuretaanipinnoitettua kangasta.
Pyyhi tyyny vedella ja saippualla tai jollakin muulla yleispuhdistusaineella, joka ei sisalla
biologisesti aktiivisia ainesosia. Ala kayta valkaisuainetta. Anna kankaan kuivua taysin ennen
séilytykseen siirtamista.

7.3.3. DISCfill-apuvalineen puhdistaminen

DISCfill-apuvalineen voi puhdistaa samalla tavalla kuin Sonalleve-hoitopdydan pinnan kayttamalla
kaikkien pintojen puhdistukseen hyvaksyttyja puhdistusaineita.
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7. Kunnossapito > 7.4. Kaasuttoman akustisen kontaktinesteen valmistaminen

7.4. Kaasuttoman akustisen kontaktinesteen
valmistaminen

MR-HIFU-jarjestelman akustisena kontaktinesteena kaytetaan kaasutonta vetta tai kaasutonta
ultradanigeelin ja veden seosta. Akustisen kontaktinesteen on oltava kaasutonta, koska
ultradanikeilan reitille osuvilla ilmakuplilla voi olla ei-toivottuja seurauksia, kuten heijastuksia tai
paikallista lampenemista. Liuenneen hapen pitoisuuden on oltava alle 4 mg/l (ppm, miljoonasosaa).

kaasuton vesi

HUOMAUTUS

Valmistajalta on saatavana erityinen kaasuttoman veden tuotantoon tarkoitettu

EasyWater Degasser -kaasunpoistolaite. Lisatietoja on EasyWater Degasser -kaasunpoistolaitteen
kéyttéohjeissa.

Standardin IEC 61161 liitteessa D keittdminen on mainittu yhtena tapana valmistaa kaasutonta
vetta. Keittdmalld on mahdollista valmistaa vahaisia maaria kaasutonta vetta, mikali
EasyWater Degasser -kaasunpoistolaitetta ei ole.

Tarvitset kaasuttoman veden valmistamiseen seuraavat tarvikkeet:

¢ tislattua vettd tai suodattamalla deionisoitua vetta
¢ lasipulloja, joissa on metalliset kierrekorkit

e kannellinen kattila, johon pullot mahtuvat pystyyn
e suppilo

e silikonikasineet

e muoviesiliina

e suojalasit

Tyonkulku

1. Kaada kattilaan vetta ja keit sitd voimakkaasti kannen alla 20 minuutin ajan. Vetta on oltava niin
paljon, ettd se seka tayttaa ettd peittada lasipullot.

2. Kayta suojavarusteina muoviesiliinaa, suojalaseja ja silikonikasineita.
3. Kaada kuuma vesi lasipulloihin suppilon avulla. Jata pullojen kaulaan pieni ilmatila.

4. Kuumenna jéljelle jaanyt vesi jalleen kiehuvaksi ja aseta tayttamasi pullot kiehuvaan veteen
ilman korkkeja. Keitd vettd kannen alla 15 minuutin ajan.

5. Nosta pullot varovasti kiehuvasta vedesta ja sulje korkit valittomasti.
6. Anna pullojen jaahtya joitakin tunteja ja siirra ne sitten jaakaappiin.
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7. Kunnossapito > 7.5. Ultradaneltd suojaaminen

7. Jos kaytettavissd on happimittari, mittaa happipitoisuus ja varmista, etta se on alle 4 ppm.

HUOMAUTUS
Al ravista vetta, jotta siihen ei muodostuisi iimakuplia.

Kaasuton ultradanigeelin ja veden seos

Varjoaineena voi kdyttdd myds kaasuttoman veden ja ultradanigeelin seosta. Valmista seos
sekoittamalla kymmenen osaa kaasutonta vetta ja yksi osa ultradanigeelia. Seoksen koostumus on
oikea, kun mahdolliset iimakuplat nousevat pintaan.

7.5. Ultraaanelta suojaaminen

Kun harjoittelet asettelua vapaaehtoisilla tai eldimilla, aseta ultradani-ikkunan paalle absorptiolevy
tai suuri asettelupehmuste. Se estaa ultradanienergiaa paasemasta harjoituskohteeseen saakka.

Aseta suojana kaytettava absorptiolevy tai asettelupehmuste paikalleen:

1. Aseta ultradani-ikkunan kalvon paalle absorptiolevy tai suuri asettelupehmuste samalla tavoin
kuin asettaisit geelikakun.

2. Varmista, ettei absorptiolevy tai asettelupehmuste kosketa ihoa, asettamalla sen paalle ohut
asettelupehmuste, paksu pyyhe tai muu kangas. Tyyny tai pehmuste voi kuumentua, jos se altistuu
ultradanelle.

HUOMAUTUS

Absorptiolevy ja suuri asettelupehmuste ovat turvavarusteita. Ala sonikoi tyynya tai pehmustetta
tarkoituksella. Kuumuus vaurioittaa sitd ennen pitkaa. Myds I&hetin voi vaurioitua. Tarkasta
absorptiolevy ja suuri asettelupehmuste aina ennen kayttéa. Vaihda pehmuste, mikali havaitset
siind minkaanlaisia vaurioita.

Kuva. 122: Absorptiolevy

Absorptiolevy (451000082712) on Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman lisavaruste luusovellukseen.
Se absorboi ultradanikeilan, jos altistus tapahtuu vahingossa vapaaehtoisen avustajan
kuvantamisen aikana.
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7. Kunnossapito > 7.5. Ultradaneltd suojaaminen

Kuva. 123: Suuria asettelupehmusteita, joita voi kayttaa
ultradanisuojaukseen.

Pehmusteet, joita voi kayttaa ultradanisuojaukseen, on merkitty tarralla, jossa on teksti Support
Pad 2 ja osanumero 4510 000 82791. Pehmusteen koko on 32 cm x 40 cm
(12,6 tuumaa x 15,7 tuumaa).
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8. Jarjestelman virheilmoitukset ja varoitusviestit > 8.1. Virheilmoitukset

8. Jarjestelman virheilmoitukset ja
varoitusviestit

Jarjestelman nayttamat viestit ilmoittavat tilanteista, jotka saattavat aiheuttaa ongelmia
jarjestelmassa tai hoidon tyénkulussa. Viestit ndkyvat laitteistotila-alueen viestialueella. Jos
napsautat viestid, nayttédn avautuu ikkuna, jossa on lisatietoja tilanteesta ja ohjeita tarvittavista
toimenpiteistd. Voit tarkastella viesteja myos jarjestelmalokin kautta.

Viestityypit ovat seuraavat:

e virheilmoitukset
e varoitukset

¢ informaatioviestit

Kaikki kolme viestityyppia seka niiden erot kayttoliittymassa on kuvattu seuraavissa luvuissa.
Taydellinen luettelo virheilmoituksista ja varoitusviesteista on 70.70. Virhe- ja varoitusviestit.

8.1. Virheilmoitukset

Virheilmoitukset ovat viesteja, jotka pysayttavat kayttoliittyman toiminnan ja keskeyttavat kdynnissa
olevan toimenpiteen. Kun jarjestelma antaa virheilmoituksen, kaikki kayttoliittyman toiminnot
viestinayttda ja sonikoinnnin keskeytyspainiketta lukuun ottamatta lukittuvat.

Virheilmoitukset jaetaan korkeaan, kohtalaiseen ja vahaiseen kiireellisyysluokkaan. Kiireellisyys
maaraytyy vamman (henkildvahingon, yleensa potilaalle koituvan) vakavuusasteen ja sen mukaan,
miten pian kayttajan on reagoitava ilmoitukseen.

Virheilmoitusten standardin IEC 60601-1-8 mukaiset kiireellisyysluokat.

Seuraus, mikali viestiin ei Tapahtuu Tapahtuu Tapahtuu
reagoida valittémasti pikaisesti viiveella
Kuolema tai parantumaton KORKEA KORKEA KOHTALAINEN
vamma

Parantuva vamma KORKEA KOHTALAINEN |VAHAINEN
Vahainen vamma tai KOHTALAINEN VAHAINEN VAHAINEN tai —
epamukavuus

Seuraava taulukko kertoo, miten erilaiset virheilmoitukset nakyvat jarjestelmassa.
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8. Jarjestelman virheilmoitukset ja varoitusviestit > 8.2. Varoitukset

Virheilmoitustyypit.

Kuvake Virheilmoituksen Nayttétila Merkitys

kiireellisyys

KORKEA Kuvake ja Toimenpide keskeytyy automaattisesti.
viestialue vilkkuvat |Katsotaan aina potilaan kannalta
nopeasti (taajuus  |Kkiireellisyysasteeltaan KORKEAKSI,

4 Hz) vaikka virhe ilmenisi suunnittelun tai
kunnossapidon aikana.

KOHTALAINEN |Kuvake vilkkuu Virhetilanne, joka edellyttaa kayttajan
kohtalaisen paatosta. KOHTALAINEN vaara
nopeasti (taajuus |potilaalle.

1 Hz) ja viestialue
nopeasti (taajuus
4 Hz).

VAHAINEN Kuvake vilkkuu Virhetilanne, joka edellyttaa kayttajan
kohtalaisen paatosta tai virheen vahvistamista.
nopeasti (taajuus | VAHAINEN vaara potilaalle.

1 Hz) ja viestialue
nopeasti (taajuus
4 Hz).

8.2. Varoitukset

Varoitusviestit ilmoittavat kayttajalle jarjestelman toimintahairiostd. Osa varoituksista edellyttaa
kayttajan toimia tai vahvistusta, osa ei.

Varoitustyypit.
Kuvake Nayttotila Merkitys

Kuvake ei vilku mutta viestialue vilkkuu kohtalaisen Varoitus, joka
nopeasti (taajuus 1 Hz), mikali virheilmoituksia ei ole |edellyttaa kayttajan
annettu. paatosta.

Varoitus, joka
edellyttaa kayttajan
vahvistusta.

Vilkkumaton kuvake, joka voi kadota automaattisesti, |Varoitus, joka ei
kun vikatilanne korjautuu. edellyta kayttajan
toimia.

Sonikointiin liittyvat varoitukset nakyvat kyseisen sonikoinnin yhteydessa ainoastaan silloin, kun
kayttaja tarkastelee Analysis (Analyysi)- tai Decisions (Paatokset) -valilehted. Kayttajan on
arvioitava edellisten sonikointien varoitukset ennen hoidon jatkamista. Sonikointiin liittyvat
varoitukset poistuvat automaattisesti, kun seuraavan sonikoinnin suunnittelu alkaa.

Scan (Kuvaus) -valilehdesta kaynnistettyyn kuvaukseen liittyvat varoitukset poistuvat
automaattisesti, kun kayttaja siirtyy pois Scan (Kuvaus) -valilehdesta tai aloittaa uuden kuvauksen.
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8. Jarjestelman virheilmoitukset ja varoitusviestit > 8.3. Informaatioviestit

8.3. Informaatioviestit

Informaatioviestit eivat vaadi toimia kayttajalta. Niiden yhteydessa nakyy

[ ] informaatiokuvake. Ne antavat kayttgjalle tietoja vaadittavista toimenpiteista ja
haviavat, kun tehtava on suoritettu. Voit poistaa vdhemman tarkeat viestit
napsauttamalla viestialuetta hiiren kakkospainikkeella ja valitsemalla Clear Minor
1 (Poista vahemman tarkeat).
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9. Tuotteen havittaminen > 9.1. Johdanto

9. Tuotteen havittaminen

9.1. Johdanto

Profound Medical haluaa suojella luontoa ja varmistaa tdméan tuotteen toimivan turvallisesti ja
tehokkaasti tuki- ja huoltopalveluiden seka koulutuksen avulla. Profound Medicalin tuotteet on
suunniteltu ja valmistettu soveltuvia ymparistdnsuojeluohjeita noudattamalla. Kun tuotetta
kaytetaan ja huolletaan oikein, siita ei koidu mitaan haittaa ymparistolle. Tuote voi kuitenkin
sisaltda materiaaleja, jotka vaaralla tavalla havitettyina saattavat olla ymparistolle haitallisia.
Naiden materiaalien kayttd on tuotteen toiminnan seka lakisaateisten ja muiden vaatimusten
tayttamisen kannalta valttamatonta.

Tama kéyttéohjeen osa on tarkoitettu ensisijaisesti tuotteen kayttgjalle ja omistajalle.

9.2. Tuotteen siirtaminen uudelle omistajalle

Jos tdma tuote luovutetaan toiselle kayttajalle, se on luovutettava taydellisenad kayttdohjeineen.
Uudelle kayttajalle on kerrottava Profound Medicalin tarjoamista asennus-, kayttddnotto- ja
huoltopalveluista.

Ennen kuin tuote luovutetaan uudelle omistajalle tai poistetaan kaytdsta, kaikki potilastiedot on
poistettava (tarvittaessa varmuuskopioituna toisaalle) siten, ettei niitd voida palauttaa tuotteeseen.

Kaikkien jarjestelman nykyisten omistajien on otettava huomioon, etta laaketieteellisten
sahkdlaitteiden siirtdmiseen uudelle omistajalle saattaa liittya vakavia teknisia, ladketieteellisia ja
laillisia riskeja (esimerkiksi tietosuoja). Téllaisia riskeja voi ilmaantua, vaikka tuotteesta luovutaan.
Nykyistd omistajaa neuvotaan ottamaan yhteytta Profound Medicalin paikalliseen edustajaan
ennen tuotteen luovuttamista. Han voi ottaa yhteyttd myds valmistajaan.

Tuotteen entiselle omistajalle saatetaan Iahettaa tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja, kuten
tiedotteita ja muutosmaarayksia, viela senkin jalkeen, kun tuote on siirretty uudelle omistajalle.
Monilla lainkayttdalueilla edellinen kayttaja on yksiselitteisesti velvollinen kommunikoimaan tallaiset
turvallisuuteen liittyvat tiedot uusille kayttajille. Jos edellinen omistaja ei kykene tai ole valmis
ottamaan tata vastuuta, hanen tulee ilmoittaa Profound Medicalille uuden omistajan tiedot, jotta
Profound Medical voi I&hettaa turvallisuustiedot uudelle omistajalle.

9.3. Tuotteen poistaminen kaytosta lopullisesti

Tuotteen lopulliseksi kaytdsta poistoksi ja havittdmiseksi katsotaan se, kun tuotteen omistaja
poistaa tuotteen kaytdsta lopullisesti siten, ettei sitd enda voi kayttaa aiottuun kayttdtarkoitukseen.

Profound Medical tukee kayttajia seuraavissa asioissa:

¢ uudelleenkaytettavien osien hyédyntdminen
e kayttdkelpoisten materiaalien kierrattdminen jatehuoltokeskusten kautta

¢ tuotteen turvallinen ja tehokas kaytdsta poisto.

Neuvoja ja lisatietoja saa ensisijaisesti Profound Medicalin huolto-organisaatiosta ja toissijaisesti
tuotteen valmistajalta.

HUOMAUTUS

Tuote sisaltda yksityisyyden suojan kannalta arkaluonteisia tietoja, jotka on poistettava
asianmukaisesti. Ennen tuotteen lopullista kaytdsta poistoa on suositeltavaa ottaa yhteytta
Profound Medicalin huolto-organisaatioon.
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9. Tuotteen havittaminen > 9.4. Potilastarvikkeiden havittaminen

AN

VAROITUS
Mitaan tdman tuotteen osia ei saa havittaa teollisuus- ja kotitalousjatteiden mukana. Tuote
sisaltaa vaarallisia materiaaleja, jotka edellyttavat erityisia havitystoimia.

Minka tahansa tillaisen materiaalin vaaranlainen havittaminen voi johtaa vakavaan
ympadriston saastumiseen.

Beryllium

Jotkin Sonalleve-potilaspdydan sisalla olevat Iahetinkokoonpanon osat sisaltavat berylliumkuparia.
Lyijy

Jotkin Sonalleve-potilaspdydan sisalla olevat komponentit sisaltavat lyijya.

Elohopea

Taman tuotteen sisaltdmissa laitteissa voi olla elohopeaa, joka on kierratettava tai havitettava
paikallisen, valtiollisen tai liittovaltiollisen lainsdadannén mukaisesti. (Tassa jarjestelmassa
monitorin naytdn taustavalon lamput sisaltavat elohopeaa.)

Perkloraattimateriaalit

Tahan tuotteeseen kuuluvat litium-nappikennot ja -paristot sisaltavat perkloraattia. Nama
materiaalit vaativat erikoiskasittelya. Lisatietoja on osoitteessa
www.dtsc.ca.gov/hazardouswaste/perchlorate.

Sonalleve-konsolin tydaseman suorittimen piirilevyssa on litium-nappikenno.

Potilaspdydan sisalla oleva neste

Sonalleve-potilaspdydan sisalla oleva neste voi edellyttda erikoiskasittelya. Tarkempia tietoja
nesteen turvallisesta kasittelysta on jarjestelman mukana toimitetussa
kayttéturvallisuustiedotteessa.

9.4. Potilastarvikkeiden havittaminen

HIFU-hoidossa kaytettavien potilastarvikkeiden materiaalit eivat vaadi erikoiskasittelya, joten ne voi
havittdaa normaalin sairaalajatteen mukana.

Ala heité geelikakkuja tai niiden palasia WC-ponttodn. Al4 laita geelikakkuja tai niiden palasia
biojatteen joukkoon.

9.5. Sonalleve-QA-fantomin havittaminen

Maarita QA-fantomin malli fantomin laitetunnisteessa olevan mallinumeron avulla.

Sonalleve-QA-fantomin havittaminen, fantomin mallin mukaan.

Fantomin Havittdminen

malli

4510 000 [Fantomi ei vaadi erikoiskasittelya, joten sen voi havittda normaalin sairaalajatteen
82231 mukana.

4510 000 [Fantomi vaatii erikoiskasittelya, joten se on havitettava vaarallisena jatteena.
82232 Lisatietoja on seuraavassa luvussa.

Muut Lisatietoja on fantomin mukana toimitetuissa ohjeissa. Mikali ohjeita ei ole, ota
yhteyttd Profound Medicalin huolto-organisaatioon.
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9. Tuotteen havittaminen > 9.5. Sonalleve-QA-fantomin havittaminen

Tarkea

Jos QA-fantomin mallin selvittaminen ei onnistu, kasittele fantomia varmuuden vuoksi
vaarallisena jatteenad. Noudata Sonalleve-QA-fantomimallin 4510 000 82232 havittamista
koskevia ohjeita.

Sonalleve-QA-fantomimallin 4510 000 82232 havittaminen

Sonalleve-QA-fantomimalli 4510 000 82232 on polymetyylimetakrylaatista (PMMA) valmistettu
sailio, jonka sisalla on polymeeriseosta (Zerdine®-taytegeelia). Tayttdmisen jalkeen fantomissa
oleva polymeeriseos muuttuu kiinteaksi, jolloin sitd ei voi poistaa sailiosta. QA-fantomi on sen takia
havitettava kokonaisuudessaan. Tassa luvussa on ohjeita QA-fantomin turvalliseen havittamiseen.

Kuva. 124: Sonalleve-QA-fantomi, malli 4510 000 82232, oikein sailytettyna
QA-fantomitelineessa.

VAROITUS

& Sonalleve QA-fantomi, malli 4510 000 82232, sisiltaa akryyliamidin jadnteitd (CAS-numero:
79-06-1) ilmatiiviisti suljetussa sailiossa. Jos sdilio vaurioituu tai sen sisélté vuotaa ulos,
fantomi ja sisallon kanssa kosketuksiin joutuneet nesteet on havitettava. Kayta
nitriilikumikadsineitd havittaessasi materiaaleja ja nesteita. Noudata havittamista koskevia
ohjeita.

Taman ohjeen laiminlydnti saattaa altistaa kdyttdjan, muun henkilokunnan ja potilaat
myrkyllisille kemikaaleille ja vahingoittaa ymparistoa.

Tayttdmisen jalkeen fantomissa oleva polymeeriseos muuttuu kiintedksi, jolloin sita ei voi poistaa
sailidstd. QA-fantomi on sen takia havitettava kokonaisuudessaan. Tassa luvussa on ohjeita QA-
fantomin turvalliseen havittamiseen.
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9. Tuotteen havittaminen > 9.5. Sonalleve-QA-fantomin havittaminen

Sonalleve QA-fantomi, malli 4510 000 82232, on luokiteltu vaaralliseksi jatteeksi tayteseoksessa
kaytetyn akryyliamidin luokituksen ja pitoisuuden takia. QA-fantomi on havitettava vaarallisten
jatteiden havittamista koskevien ohjeiden mukaisesti.

HUOMAUTUS

Vaarallisia jatteita on kasiteltava paikallisten ja kansallisten lakien mukaisesti. Paikalliset ja
kansalliset vaarallisten jatteiden kasittelya koskevat lait ovat aina ensisijaisia seuraaviin
maarayksiin ndhden.

Yhdysvalloissa sovellettavat havittamisohjeet:

El SAA HAVITTAA KAATAMALLA VIEMARIIN, MAAPERAAN TAI MIHINKAAN VESISTOON.
Kaikkien havittamiskaytantdjen on noudatettava kaikkia liittovaltiollisia, valtiollisia ja paikallisia
lakeja ja sdadoksia.

Euroopan talousalueella (ETA) sovellettavat havittamisohjeet:

¢ QA-fantomijatteet on pidettava erillaan (vaarallisten jatteiden sekoittaminen on kielletty).

e QA-fantomit on toimitettava osapuolelle, jolla on lailliset oikeudet vastaanottaa ja kasitella
vaarallista jatetta.

¢ QA-fantomijate on merkittava seuraavasti:

R45 Aiheuttaa sydpéasairauden vaaraa
R46 Saattaa aiheuttaa periytyvia perimavaurioita
S53 Valtettava altistumista - ohjeet luettava ennen kayttéa

S45 Onnettomuuden sattuessa tai tunnettaessa pahoinvointia hakeuduttava heti 1dakarin
hoitoon (naytettava tata etikettia, mikali mahdollista)

e QA-fantomijatteen maarasta on pidettava kirjaa. Tiedot on sailytettava kolmen vuoden ajan.

¢ Jos QA-fantomijatetta kuljetaan ETA-maissa, mukana on oltava tunnisteasiakirja (myos
sahkdinen versio kay), jossa on asetuksen (EU) N:o 1013/2006 liitteen IB mukaiset tiedot.
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10. Liitteet > 10.1. lImapumpun kayttd ilmatyynyjen ja tyhjidtyynyjen kanssa

10. Liitteet

10.1. limapumpun kaytto ilmatyynyjen ja
tyhjiotyynyjen kanssa

Lisavarusteisiin sisaltyy tyhjidtyynyjen tyhjentamiseen ja ilmatyynyjen tayttamiseen tarkoitettu
kaksiventtiilinen ilmapumppu.

Tyhjidtyynyt ovat taytettyind pehmeita. Niitd voi kdyttda tukemaan potilasta mukavaan asentoon tai
apuna viistoa asettelua kaytettdessa. Tyhjana tyyny muuttuu kiintedksi, jolloin sité voi kayttaa
potilaan immobilisointiin.

Tyhjidtyynyja voi kayttaa tavanomaisen paatuen sijasta potilaan tukena ja lisamukavuuden
antajina. Tyynyt voi tayttaa tai tyhjentaa missa tahansa hoidon vaiheessa, silla se ei vaikuta
potilaan asentoon.

Pumpun kaytto

Kuva. 125: [Imapumppu. Oikealla: limaletku liitettyn& kahvan Deflate
(Tyhjennys) -puolelle.

1. Liita ilmaletku pumpun kahvaan.
- Jos haluat tyhjentaa tyhjidtyynyn, liita letku tekstilla Deflate (Tyhjennys) merkitylle puolelle.
- Jos haluat tayttaa ilmatyynyn, liita letku tekstilla Inflate (Tayttd) merkitylle puolelle.

2. Varmista, etta tyhji6- tai ilmatyynyn muoviputken Iapinakyva osa on tiiviisti kiinni venttiilissa. Liita
yksi mukana olevista suuttimista ilmaletkun paahan ja tydnna se putkeen kuvissa esitetylla tavalla.

Kuva. 126: limaletkun liittaminen.

3. Pumppaa ilma pois tyhjidtyynysta tai sisalle ilmatyynyyn.
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10. Liitteet > 10.1. lImapumpun kayttd ilmatyynyjen ja tyhjidtyynyjen kanssa

4. Kun tyhjidtyyny tai ilmatyyny on riittdvan tyhja tai taysi, paina tummaa painiketta, joka on merkitty
seuraavassa kuvassa nuolella, ja veda muoviputken lapinakyva osa ulos venttiilista. Venttiili
sulkeutuu, kun putki poistetaan.

Kuva. 127: Putken irrottaminen venttiilista.

5. Irrota ilmaletku putkesta.

6. Jos haluat tayttaa tyhjidtyynyn hoidon jalkeen, avaa venttiili liittdmalla putki uudelleen siihen.
Tyyny alkaa tayttya. Yleensa ilmapumppua ei tarvitse kayttaa. Jos kaytat tyhjidtyynyn tayttdmiseen
ilmapumpun Inflate (Tayttd) -puolta, varo pumppaamasta tyynyyn liikaa ilmaa.

Kaytto toisenlaisen venttiilin kanssa

Valve open Valve closed

Kuva. 128: Toisenlainen venttiili. Vasemmalla: venttiili on auki; keskella:
ilmaletku on liitetty; oikealla: venttiili on kiinni ja ilmaletku irrotettu.

Joissakin ilma- ja tyhjiétyynyissa voi olla toisenlainen venttiili, kuten edella olevissa kuvissa.
Tallaisen venttiilin kaytto:

1. Liita ilmaletku pumpun kahvaan.
- Jos haluat tyhjentaa tyhjidtyynyn, liité letku tekstilla Deflate (Tyhjennys) merkitylle puolelle.
- Jos haluat tayttaa ilmatyynyn, liita letku tekstilla Inflate (Tayttd) merkitylle puolelle.

2. Liitd yksi mukana olevista suuttimista ilmaletkun paahan ja tydbnna se tyhjio- tai ilmatyynyn
muoviputkeen. Varmista, etta venttiili on auki.

3. Pumppaa ilma pois tyhjidtyynysta tai sisalle ilmatyynyyn.

4. Kun tyhjié- tai ilmatyyny on riittdvan tyhja tai taysi, sulje venttiili nopeasti painamalla painike
kokonaan pohjaan.

5. Irrota ilmaletku tyhjio- tai ilmatyynyn putkesta.

6. Jos haluat tayttaa tyhjidtyynyn hoidon jalkeen, avaa venttiili painamalla painikkeen toista paata.
Tyyny alkaa tayttya. Yleensa ilmapumppua ei tarvitse kayttaa. Jos kaytat tyhjiétyynyn tayttamiseen
ilmapumpun Inflate (Tayttd) -puolta, varo pumppaamasta tyynyyn liikaa ilmaa.
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10. Liitteet > 10.2. Lampéotilamuunnokset

10.2. Lampotilamuunnokset

HIFU-hoidon onnistuminen edellyttaa oikeaa aloituslampétilaa. Seuraavassa on muuntokaavat ja -
taulukot eri lampdtila-asteikkojen valisiin muunnoksiin.

Muuntaminen fahrenheitasteista celsiusasteiksi:
TC=(TF—32)>< 5/9

Muuntaminen celsiusasteista fahrenheitasteiksi:

TF= (TCx 9/5) + 32

Lampétilaerojen muuntaminen fahrenheitasteista celsiusasteiksi:
Ty~ Toy =Ty = Tp ) 5/9

Lampétilaerojen muuntaminen celsiusasteista fahrenheitasteiksi:
Ty~ T =Ty = T5) X975

Muuntaminen kelvinasteista celsiusasteiksi:

T c= TK + 273

Seuraavassa taulukossa on joitakin HIFU-hoidon kannalta olennaisia lampétilarajoja:

Lampéotilarajat.

Lampdtila Celsius Fahrenheit Kelvin
Veden jaatymispiste 0 32 273
Normaali kehon lampétila 37 99 310
Aiheuttaa parantuvan kudosvaurion 1 minuutissa 47 117 320
Aiheuttaa kudoskuolion alle 3 sekunnissa 55 131 328
Proteiinit denaturoituvat 70 158 343
Suurin sallittu hoitolampétila 85 185 358
Veden kiehumispiste 100 212 373

10.3. Lampoannostilavuuksien ja
perfusoitumattomien tilavuuksien vertailu

10.3.1. Lampodannostilavuuksien arvioiminen

Ohjelmisto arvioi automaattisesti Iampdannostilavuuden ja Iammenneen alueen mitat. Voit tarkistaa
yksittdisen solun [ampoéannostilavuuden ja kuumennetun alueen mitat Analysis (Analyysi) -
vélilehdesta.
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10. Liitteet > 10.3. Lampdannostilavuuksien ja perfusoitumattomien tilavuuksien vertailu

10.3.2. Perfusoitumattomien tilavuuksien (NPV) laskeminen

Perfusoitumaton tilavuus ilmaisee solut, joissa ei ole verenkiertoa eika nain ollen mydskaan
varjoainetta.

1. Avaa valittdmasti hoidon jalkeen otetut C+-kuvat sisaltava DICOM-kuvasarja MR-konsolin
DICOM-katseluohjelmassa.

2. Luo ennen varjoaineen antamista ja varjoaineen antamisen jalkeen otetuista kuvista niiden erot
paljastavia kuvia Image Algebra -toiminnolla. Jos eroavuuskuvia ei ole tai ne eivat ole
kayttokelpoisia, kayta varjoaineen antamisen jalkeen otettuja kuvia ja sulje ennestdan olemassa
olevan NPV:n mahdollisuus pois analysoimalla ennen varjoaineen antamista otetut kuvat.

3. Voit arvioida perfusoitumattoman tilavuuden kayttamalla ellipsoidimuotoa seuraavalla tavalla:
- Mittaa NPV:sta pituus a kayttden keskimmaista (pisintd) sagittaali- tai koronaalikuvaa.

- Mittaa NPV:n (ellipsoidin) kaksi lapimittaa b ja ¢ kayttden keskimmaista (Iapimitaltaan
suurinta) koronaali- tai sagittaalikuvaa.

- Laske tilavuus kaavalla
V=axbxcxmu/6.

Vinkki
Jos keskimmainen kuva soveltuu huonosti NPV:n arviointiin esimerkiksi NPV:n

epasaannollisen muodon vuoksi, yritda mahduttaa mukaan useita ellipsoideja ja valitse
edustavimmat leikkeet.

Vaihtoehtoinen vaihe 3: Manuaalinen aarivivasegmentointi:

¢ Piirra jokaiselle sulauttamattomalle NPV:lle &ariviiva 2D-mallinnustydkaluilla ja anna tyékalun
laskea kunkin leikkeen kokonaispinta-ala.

¢ Tilavuus on kokonaispinta-ala kerrottuna leikepaksuudella.

Toista vaiheet 2 ja 3 jokaisen NPV:n kohdalla ja laske kaikki NPV:t yhteen.
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10. Liitteet > 10.3. Lampdannostilavuuksien ja perfusoitumattomien tilavuuksien vertailu

10.3.3. NPV:n arvioiminen Sonalleve-konsolissa

1. Siirry PTV Delineation (PTV:n maaritys) -vaiheeseen.

2. Napsauta kuva-aluetta hiiren kakkospainikkeella ja valitse varjoaineen antamisen jalkeen otettu
THRIVE-kuvasarja.

3. Piirrd uusi PTV tai muokkaa olemassa olevaa PTV:ta nekroottisen alueen ymparillad kolmessa
tasossa.

Kuva. 129: Nekroottista aluetta ymparéiva PTV kolmessa tasossa.

4. PTV:n tilavuus nékyy ylarivilla kohdassa Total Volume (Kokonaistilavuus). Kyseessa on arvioitu
NPV.

Total Volume: 142 ml
Total Treatment Violume: 15841 ml 112%

|Hlme | volume ’
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10. Liitteet > 10.4. QA-testin tulostaulukko

10.4. QA-testin tulostaulukko

10.5. Sonalleve MR-HIFU -hoitotietojen

QA-TESTISOLU 1

PVM LAMPENEMINEN, POIKKEAMAT [mm]| ENIM-
[VVVV-KK-PP] MAISLAM-
ja kayttajan POTILA
nimikirjaimet AP LR FH Yhteensa [°c]
Hyvdksyttdvdt arvot <5 43/75

LAMPENE-
MINEN,
HALKAISUA
[mm]
5/10

LAMPENE-

MINEN,
PITUUS
[mm]
15/30

EPAONNISTU-
MISEN SYY

© 2014 Koninklijke Philips N.V. Kaikki oikeudet pidatetaan.

kopioiminen DVD:lle

10.5.1. DICOM-kuvien kopioiminen

Hoitoon liittyvien magneettikuvauskonsolin DICOM-kuvien kopiointia koskevia ohjeita on MR-
kuvauslaitteen kéyttéohjeessa.

kayttdohje
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10. Liitteet > 10.5. Sonalleve MR-HIFU -hoitotietojen kopioiminen DVD:lle

10.5.2. Tallennetun tilan tietojen kopioiminen

Voit kopioida tallennetun tilan tiedot DVD:lle Sonalleve-konsolin DVD RW -asemalla tekemalla
Sonalleve-konsolilla seuraavat vaiheittaiset toimenpiteet:

1. Valitse Manage States... (Hallinnoi tallennettuja tiloja) (File [Tiedosto] -valikosta).

2. Valitse kopioitava tallennettu tila.

3. Valitse Export (Vie) tai Export De-identified (Vienti iiman tunnistustietoja).

4. Valitse Save As (Tallenna nimella) -valintaikkunasta DVD RW Drive (E:) (DVD RW -asema [E:]).

Huomaa, ettda Export De-identified (Vie ilman tunnistustietoja) -toiminto ei automaattisesti muuta
mitdan mahdollisesti tunnistettavia teksteja tallennetun tilan Name (Nimi)- tai Description (Kuvaus)
-asetuksissa tai vietdvan tiedoston nimessa.

- . hl
Y )i
2%, Save As M
Save in: ] | Documents _'J 4 &k E-
&= i Fncent Ry ate modified Type
&} - Desktop
h'”! Network 11.2009 10:08 File folder
Recent Places L ;
= Lbraries 1.201015:31 File folder
=3 |
‘ | _:1 lgaﬂgmem £.201010:20 TAR File |
a o 201012 TARFil
| Desktop /8 Computer 8. 2:29 ?e '
| ——— Q_:' Windows (C:) 8.2010 12:06 TAR File '
! :;EE.J o Data (D3} 8.2010 9:23 TAR File
Libraries EEDVD RW Drive (B ]
P & = REmovable Disk (F:)
L= ¢ images (\\130.138.102.43) (K?)
Caeier E¢ Hifu (\130.138.103.71) ()
v, | intensity_comection
TV
Network
4| m | b
File name: IJohnDoe,tar :] Save I
Save as type: ISaved States (“tar) ;j Cancel
h = 4

Kuva. 130: Save As (Tallenna nimelld) -valintaikkuna.

5. Valitse Burn a Disc (Levyn polttaminen) -valintaikkunasta With a CD/DVD player (CD/DVD-
soittimella) ja valitse sitten Next (Seuraava).
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10. Liitteet > 10.5. Sonalleve MR-HIFU -hoitotietojen kopioiminen DVD:lle

How do you want to use this disc?

YL SI06 July 2010]

() Like a USB flash drive

Save, edit, and delete files on the disc anytime. The disc will work
on computers running Windows XP or later. (Live File System)

@ With a CD/DVD player < s

Burn files in groups and individual files can't be edited or
removed after burning. The disc will also work on most
computers. (Mastered)

Which one should [ choose?

[ MNext ][ Cancel

Kuva. 131: Burn a Disc (Levyn polttaminen) -valintaikkuna.

6. Anna tallennetulle tilalle tiedostonimi Save As (Tallenna nimelld) -ikkunassa ja valitse sitten
Save (Tallenna).

7. Odota, kunnes vienti on valmis Session Manager (Tallennettujen tilojen hallinnointi) -
valintaikkunassa, ja sulje sitten valintaikkuna.

8. Saat Windowsin kaynnistysvalikon esiin painamalla Windows-nappainta.

9. Valitse Computer (Tietokone). Kaksoisnapsauta kohtaa DVD RW Drive (E:) (DVD RW -asema
[E:D).
10. Valitse Burn to disc (Polta levylle).

~ % » Computer » DVD RW Drive (E:)

Organize « I Burn to disc I Delete temporary files

24 Favorites
B Desktop 4

Kuva. 132: Burn to disc (Polta levylle) -painike.

11. Anna levylle nimi ja valitse sitten Next (Seuraava).
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10. Liitteet > 10.6. Tietoturva- ja tietosuojaominaisuudet

N L—_~u Burn to Disc

Prepare this disc

Disc title:

Recording speed:

4 hd

Mew files being burned to the disc will replace any files already on the disc if they have the
same name.

[T Close the wizard after the files have been burned

[ Next ][ Cancel

Kuva. 133: Burn to Disc (Polta levylle) -valintaikkuna.
12. Odota, etta jarjestelma polttaa tiedot levylle. Se vie muutaman minuutin.
Tallennettuja tiloja voi tallentaa samalla tavalla myds verkkoasemiin ja siirrettaviin
tallennusvalineisiin. Huomautus: DVD-aseman ja takapaneelin USB-liitdntdjen kayttdon tarvitaan

jarjestelmanvalvojan oikeudet. Etupaneelin USB-liitdnnat ovat poissa kaytosta kyberturvallisuuden
takia.

10.6. Tietoturva- ja tietosuojaominaisuudet

Profound Medicalin menettelytapoihin kuuluu kaikkien vaadittujen standardien ja maaraysten
noudattaminen. Jarjestelmaan on lisatty seuraavat toiminnot, jotka auttavat sairaalaa yllapitamaan
tietoturvaa ja tietosuojaa:

10.6.1. Kayton valvonta

Tarkoituksena on rajoittaa jarjestelman kayttd ainoastaan valtuutetuille kayttajille:

¢ Mukautettava kayttdéonotto ja kaytdstapoisto, jarjestelman kayttd edellyttaa kayttajan sisaan- ja
uloskirjautumista.

e Jarjestelman kayttdoikeudet mydnnetdan mukautettavan valtuutettujen kayttajien luettelon
mukaisesti.

e Varmennus on mahdollista vain kayttajatunnuksella ja salasanalla. Lisatekniikoita ei voi kayttaa
(esimerkiksi vahva tunnistus alykorteilla).

e Jarjestelmassa ei ole toimintoa, jolla tiedot voitaisiin synkronoida asiakkaiden keskitettyjen
kayttajatilien hallintajarjestelmien kanssa (esimerkiksi LDAP).
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10. Liitteet > 10.6. Tietoturva- ja tietosuojaominaisuudet

¢ Vain yksi kayttaja kerrallaan voi avata istunnon. Jarjestelmassa ei ole sovellustoimintoa, jolla
voitaisiin rekister6ida useita samanaikaisia kayttgjia tai jolla voitaisiin vaihtaa kayttdjad muuten
kuin ulos- ja sisdankirjautumisen kautta.

e Kertakirjautuminen (SSO, Single Sign-On) ei ole mahdollinen tilanteissa, joissa jarjestelmaa
kaytetaan yhdessa muiden (valinnaisten) jarjestelmien kanssa tai joissa se on toisen
jarjestelman osa (esimerkiksi ylimaaraiset tydasemat).

HUOMAUTUS
Tietojen siirtoa siirrettdvaan tallennusvalineeseen ei voi estaa.

10.6.2. Jaljitysketju
Tietoturvallisuudeltaan kriittisten kayttajan toimintojen kirjaaminen lokiin

¢ koskee Kliinisiin tietoihin kirjautumista seka niiden lukemista ja muokkaamista

e kayttaa paikallista suojaustapahtumalokia, jota voivat kayttaa ainoastaan huoltohenkildsto ja
jarjestelmanvalvojat

¢ ei tue ulkoisen Syslog-peruspalvelimen kayttoa.

Sovelluskohtaiset kayttdoikeustiedot tallentuvat RFC-3881-muodossa. Sisaan- ja
uloskirjautumistiedot tallentuvat Windowsin tapahtumamuodossa.

Paikallisen jaljityslokin tarkasteleminen

Voit tarkastella paikallista jaljityslokia seuraavalla tavalla:

1. Kirjaudu Sonalleve-konsoliin jarjestelmanvalvojana.

2. Avaa Windowsin kdynnistysvalikko.

3. Valitse Windowsin Administrative Tools (Valvontatyokalut) -kansio.

4. Valitse Administrative Tools (Valvontatytkalut) -kohdasta Event Viewer
(Tapahtumienvalvonta).

Sisaankirjautumiset, uloskirjautumiset ja muut suojauksen kannalta kriittiset tapahtumat nakyvat
kohdassa Windows Logs — Security (Windows-lokit — Suojaus).

10.6.3. Verkkoajan synkronointi

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelma synkronoi kellonaikansa MR-kuvauslaitteen kanssa. MR-
kuvauslaitteen voi maarittda synkronoimaan jarjestelman ajan ulkoiseen aikastandardiin:

¢ MR-kuvauslaite kayttaa jarjestelman ajan synkronointiin tavallista verkkoaikaprotokollaa
(Network Time Protocol, NTP).

¢ Profound Medicalin huoltoedustaja voi maarittda kuvauslaitteen ja ulkoisen aikastandardin
valisen yhteyden MR-kuvauslaitteen asennuksen yhteydessa.

MR-HIFU-jarjestelman kayttama aika synkronoidaan MR-kuvauslaitteen jarjestelman aikaan QA-
testin yhteydessa (katso 7.2.2. QA-testin tekeminen).
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10. Liitteet > 10.6. Tietoturva- ja tietosuojaominaisuudet

10.6.4. Muut turvallisuus- ja tietosuojaominaisuudet

HIPAA on maarittanyt joitakin fyysisia ja teknisia suojausmenettelyja, jotka ovat joko pakollisia tai
suositeltavia. Jotkin ominaisuudet, joissa naita toimintoja voidaan kayttaa, on toteutettu eri tavalla,
tai niita ei ole kaytetty lainkaan seuraavista syista.

Tassa osiossa annetaan myds muita tietoja turvaominaisuuksista, jotka eivat ole kaytdssa ja joista
jarjestelman omistajan on oltava tietoinen.

Jarjestelman ja sovelluksien rajoitukset

Tarpeettomia palveluita ei ole poistettu tai poistettu kaytdsta Sonalleve-konsolissa.

e Sairaalan jarjestelmanvalvojaroolissa toimiville kayttgjille on tarjolla HIFU-jarjestelmanvalvojatili,
mutta jarjestelman kliininen kayttd on estetty nailta kayttajilta.

¢ Sonalleve-konsoli kdyttdad Windowsin oletusarvoisia salasanojen monimutkaisuussaantoja.
Sairaalan jarjestelmanvalvoja voi muuttaa salasana-asetuksia.

e Sonalleve-konsolissa on kaksi loogista asemaa. Kayttdjarjestelmaa, ohjelmistoa ja tietojen
tallennusta ei ole selkeasti eroteltu ndissa asemissa.

e Kun kayttaja kirjautuu Sonalleve-konsoliin tavallisena HIFU-kayttgjana, sovellus kdynnistyy
automaattisesti. Kayttaja voi kuitenkin halutessaan siirtyd kayttdjarjestelman kayttoliittymaan
(Windowsin tydpoyta). Kun kayttaja sulkee sovelluksen, han kirjautuu ulos automaattisesti.

Automaattista toistoa ei voi kayttaa Sonalleve-konsolissa, joten jarjestelmaan asetetut DVD-levyt
tai USB-asemat eivat avaudu automaattisesti.

Automaattinen uloskirjautuminen

Automaattista uloskirjautumista ei ole tehty, koska se on ristiriidassa jarjestelman
kayttotarkoituksen kanssa. Pikanappainkomennolla tehdyt manuaaliset uloskirjautumiset
dokumentoidaan (katso 2.15. Tietoverkon turvallisuus, tietoturva ja tietosuoja).

Varmuuskopioiminen

Jarjestelma ei sailyta hoitotietoja pysyvasti. Jarjestelman kayttdtarkoituksen mukaista ei ole
tallentaa pysyvasti (arkaluontoisia) henkildkohtaisia tietoja. Tallaiset tiedot tulee siirtda suojattuun
tallennusvalineeseen mahdollisimman pian.

Jarjestelma varmuuskopioi koko jarjestelman toiselle sisaiselle levylle automaattisesti joka yo.
Jarjestelman maaritykset tallentuvat varmuuskopioon, josta huoltohenkildstd voi palauttaa ne.

Toimintaohjeet hatatilanteessa

Jarjestelmaan voi luoda useita kayttajatileja. Voit luoda hatatilanteita varten geneerisen
kayttajatilin. Potilastietojen luvaton kayttd on estettava varmistamalla, ettd geneerisen tilin tietoihin
paasy ja jarjestelman kayttdoikeus on rajoitettu.

Jarjestelma ei merkitse hatatilannekaytdn aikana naytdssa nakyvia, tulostettuja tai jarjestelmasta
vietyja tietoja erikseen hatatilannekaytdssa tuotetuiksi.

Geneerista kayttajatilia kayttavan kayttajan ei ole pakko antaa oikeaa nimeaan, eika jarjestelma
sallikaan sita.

Salaus

Jarjestelma ei salaa kiintolevylle tallennettuja tai ulkoiseen tallennusvalineeseen (DVD, USB-muisti
tms.) vietyja potilastietoja. Jarjestelma ei mydskaan kayta salausta tietojen lahettdmisessa.

Verkon palomuurin maarittaminen

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelma on asennettu ulkoisen palomuurin taakse, mika estaa kaikkien
jarjestelman porttien kayton sairaalan verkosta kasin.

Jarjestelman kaytonvalvonta
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10. Liitteet > 10.7. Sairaalan jarjestelmanvalvojan ja kayttajien tilit

Kaikkien kayttajien monimenetelmaista todennusta ei tueta. Todennusta hallitaan valvomalla
fyysista paasya jarjestelmaan. Varmista, ettd ainoastaan valtuutetuilla henkil6illa on paasy
jarjestelmaan.

Osa jarjestelman osista sijaitsee jarjestelman teknisella alueella. Oletamme naihin sijainteihin
paasyn olevan rajoitettua. Yleensa kayttajan tai tutkimushuoneen komponentteihin paasy on
vapaampaa, joten seuraavat jarjestelman toimintaa ja kayttdoikeuksia koskevat ominaisuudet on
otettava huomioon:

¢ Tietokoneen kotelo on suunniteltu niin, etta sitéd on helppo kasitella huollettaessa. Siksi kotelon
voi avata helposti ilman tydkaluja esimerkiksi kiintolevyn poistamista varten. Tietokoneen
kotelon voi lukita esimerkiksi kaapelilukolla. Levyasemiin ei paase kasiksi etupuolelta.

e Jarjestelman kaynnistysjarjestys on kiintolevy, USB, DVD. Kun tietokoneeseen asetetaan
kaynnistettava CD- tai DVD-levy tai siihen kytketaan kaynnistettava USB-asema, jarjestelma
voidaan kaynnistaa niiden kautta, jolloin jarjestelmaa seka sen sisaltamia tietoja paastaan
kayttamaan.

e Jarjestelma ei tunnista, mikali siihen on yritetty kajota luvattomasti.

e Profound Medicalin ohjelmiston eheys tarkistetaan suurimmasta osasta ohjelmistoa
jarjestelman kaynnistyessa. Tietojen eheyttd ei tarkisteta kaynnistyksen yhteydessa.

e Jarjestelman BIOS-asetuksia ei ole suojattu salasanalla. Siksi niihin voi paasta kasiksi
jarjestelman kaynnistyksen yhteydessa, jos valtuuttamaton kaytté on mahdollista.

e DVD-aseman ja takapaneelin USB-liitantdjen kaytt6on tarvitaan jarjestelmanvalvojan oikeudet.
Etupaneelin USB-liitannat ovat poissa kaytosta kyberturvallisuuden takia.
Tietoturva ja solmujen todennus

Sonalleve MR-HIFU -jarjestelma vaihtaa kliinisia tietoja ainoastaan sisdisen MR-jarjestelman
kanssa, ei muiden ulkoisten solmujen kanssa. Sen vuoksi mitdan solmujen todennusmekanismia ei
ole kaytossa.

Suojaustapahtumien raportoiminen

Jarjestelmassa ei ole kaytdssa automaattista suojaustapahtumien raportointia.

10.7. Sairaalan jarjestelmanvalvojan ja kayttajien
tilit

10.7.1. Tietoja kayttajatileista

Jarjestelman eri kayttajat voivat kayttaa oletusarvoista kayttajatilia "HIFU User" (HIFU-kayttaja),
mutta talldin yksittaisten kayttajien suorittamat toiminnot eivat kirjaudu erikseen. Henkil6kohtaisten
kayttajatunnusten kaytto, jossa kunkin yksittaisen kayttajan suorittamat toiminnot kirjautuvat
erikseen, saattaa olla lakisdateinen edellytys (esimerkiksi HIPAA-vaatimus). Jokaisella naista
yksittaisista kayttajistd on samat oikeudet kuin jarjestelman oletusarvoisella kayttajalla, paitsi jos
jarjestelmanvalvoja on myontanyt kayttajatilille toisenlaiset oikeudet. Yksittaisia kayttajatileja voi
maarittaa tehokayttajiksi. Tehokayttajilla on seuraavia lisdoikeuksia:
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10. Liitteet > 10.7. Sairaalan jarjestelmanvalvojan ja kayttajien tilit

e Tehokayttajat voivat muokata jarjestelman maarityksia.
e Tehokayttajat voivat kayttaa kaikkia ohjelmiston kunnossapitotydkaluja.

e Tehokayttajat voivat kayttaa Sonalleve MR-HIFU -sovelluksen lisdkayttotiloja, jotka on kuvattu
luvussa 10.8.1. Osittaiset erillistilat.

e Tehokayttajat voivat kayttaa luvussa 6.8.70. Hoitotietojen tallentaminenkuvattua Export Data
(Vie tiedot) -toimintoa.

Sairaalan jarjestelmanvalvojan tai Profound Medicalin huoltohenkiléstén on maaritettava
Sonalleve-konsolin kayttajatilit (Windowsin sisdankirjautuminen). Kayttajatunnusten yllapito kuuluu
jarjestelméanvalvojan tehtaviin. Jarjestelmaan voi luoda myds useita sairaalan jarjestelmanvalvojan
kayttajatileja.

Nime4 oletustilit uudelleen. Kéyta vahvoja salasanoja. Al4 jaa tileja: jokaisella kayttajalla on oltava
erillinen tili. Mikali tama ei ole mahdollista, suojaa tilit asianmukaisesti. Vaihda esimerkiksi
salasanaa, kun kayttajat vaihtavat roolia.

10.7.2. Uuden kayttajan tai jarjestelmanvalvojan kayttajatilin
luominen

1. Kirjaudu jarjestelmaan kayttajatunnuksella HospitalAdmin (Sairaalan jarjestelmanvalvoja).
Kirjainkoko ei ole merkitseva.

Ensimmaisella kirjautumiskerralla HospitalAdmin (Sairaalan jarjestelmanvalvoja) -kayttajatilin
salasana on Hospital (kirjainkoko on merkitseva). Salasana on vaihdettava ensimmaisella
kirjautumiskerralla.

2. Napsauta Windowsin kaynnistysvalikkoa hiiren kakkospainikkeella ja valitse Computer
Management (Tietokoneen hallinta).

3. Valitse System Tools — Local Users and Groups — Users (Jarjestelmatydkalut — Paikalliset
kayttajat ja ryhmat — Kayttajat).

4. Valitse Action — New User... (Toiminto — Uusi kayttgja...).

5. Anna henkilékohtainen kayttajatunnus, kayttadjan koko nimi seka kayttajatilin kuvaus. Luo ja
vahvista uuden kayttajan salasana, jossa on vahintaan seitseman merkkia. Valitse ensin Create
(Luo) ja sitten Close (Sulje).

6. Napsauta juuri luomaasi kayttajaa hiiren kakkospainikkeella ja valitse Properties
(Ominaisuudet).

7. Valitse Member Of (Jasenend) -sivulla Add... (Lisaa...).
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10. Liitteet > 10.7. Sairaalan jarjestelmanvalvojan ja kayttajien tilit

- Jos kyseessa on tavallinen kayttajatili, kirjoita ilman lainausmerkkeja "HIFU Users” (HIFU-
kayttajat) ja valitse Check Names (Tarkista nimet). Kirjoittamasi teksti pitenee muotoon
"HIFUCONSOLE\HIFU Users”. Valitse OK.

- Jos kyseessa on tehokayttajan tili, kirjoita ilman lainausmerkkeja "HIFU Power Users” (HIFU-
tehokayttajat) ja valitse Check Names (Tarkista nimet). Kirjoittamasi teksti pitenee muotoon
"HIFUCONSOLE\HIFU Power Users”. Valitse OK.

- Jos kyseessa on jarjestelmanvalvojan tili, kirjoita ilman lainausmerkkeja "HIFU Administrator
Users; Administrators” (HIFU-jarjestelmanvalvojakayttajat, jarjestelmanvalvojat) ja valitse
Check Names (Tarkista nimet). Kirjoittamasi teksti pitenee muotoon "HIFUCONSOLE\HIFU
Administrator Users; HIFUCONSOLE\Administrators”. Valitse OK.

8. Valitse OK.

9. Sulje Computer Management (Tietokoneen hallinta) -ikkuna.

HUOMAUTUS
Ensimmaisen sisdankirjautumisen yhteydessa uuden kayttajan tai jarjestelmanvalvojan on
vaihdettava salasana.

10.7.3. Kayttajatilin poistaminen

1. Avaa Windowsin kaynnistysvalikko, napsauta hiiren kakkospainikkeella kohtaa Computer
(Tietokone) ja valitse Manage (Hallitse).

2. Valitse System Tools — Local Users and Groups — Users (Jarjestelmatytkalut — Paikalliset
kayttajat ja ryhmat — Kayttajat).

3. Valitse kayttaja luettelosta.
4. Valitse Action — Delete (Toiminto — Poista).

5. Valitse Yes (Kylld). Jos olet poistamassa jarjestelmanvalvojan tilid, poistaminen on vahvistettava
myos valitsemalla OK.

HUOMAUTUS
Tietoja ei voi synkronoida asiakkaan keskitettyjen kayttajatilien hallintajarjestelmien kanssa.
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10. Liitteet > 10.8. Erikoiskayttajien ja jarjestelmanvalvojien toiminnot

10.8. Erikoiskayttajien ja jarjestelmanvalvojien
toiminnot

10.8.1. Osittaiset erillistilat

Therapy (Hoito) -tilassa Sonalleve MR-HIFU -sovellus tarvitsee yhteyden seka MR-
kuvauslaitteeseen etta Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman laitteistokomponentteihin. Standalone
(Erillinen) -kayttdtilassa kumpikin naista yhteyksista emuloidaan ohjelmistossa.

Tehokayttajat, huoltokayttajat ja muut valtuutetut erikoiskayttajat voivat liséksi kayttaa
jompaakumpaa seuraavista osittaisista erillistiloista:

¢ Scanner Emulated (Kuvauslaitteen emulointi) -tilassa ohjelmisto emuloi yhteyden MR-
kuvauslaitteeseen, mutta yhteys Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman laitteistokomponentteihin
(my0s generaattorikaappiin ja hoitopdytaan) on aktiivinen.

e Sonicator Emulated (Sonikaattorin emulointi) -tilassa ohjelmisto emuloi yhteyden
Sonalleve MR-HIFU -jarjestelman laitteistokomponentteihin, mutta yhteys MR-
kuvauslaitteeseen on aktiivinen.

[ Mode |
Therapy

Standalone

Scanner Emulated

Sonicator Emulated

Kuva. 134. Mode (Tila) -luettelo erikoiskayttajille sovelluksen aI0|tussquIa

Huomaa, etta hoitokerran sovellusvalintapainikkeen teksti muuttuu muotoon Standalone (Erillinen)
ainoastaan varsinaisessa Standalone (Erillinen) -kayttétilassa. In Scanner Emulated
(Kuvauslaitteen emulointi)- ja Sonicator Emulated (Sonikaattorin emulointi) -tiloissa painikkeen
teksti on Therapy (Hoito) tai Research (Tutkimus) sen mukaan, missa tilassa sovellus on
kaynnistetty.

10.8.2. Paikallisten oletusasetuksien muuttaminen

HUOMAUTUS

Paikallisten oletusasetusten tarkoitus on varmistaa, etta jarjestelman peruskayttajien saatavilla on
aina kelvolliset ja toimivat asetukset, vaikka erikoiskayttajat olisivatkin muokanneet nykyisia
asetuksia. Kaikissa paikallisiin oletusasetuksiin tehdyissd muutoksissa on vaarana normaalin
tyénkulun hairiintyminen sekd asetusmuutoksiin aina liittyvat turvallisuusriskit (katso 2.7. Yleinen
turvallisuus).

Configuration Editor (Maaritysten muokkausohjelma) -tydkalun File (Tiedosto) -valikossa on
paikallisten oletusasetusten lataamiseen ja tallentamiseen tarkoitettuja toimintoja.
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10. Liitteet > 10.8. Erikoiskayttajien ja jarjestelmanvalvojien toiminnot

-~

Configuration Repository Editor

File | Tools

Export Selected...  Ctrl+E

Import... Ctrl+I

| Save Site Defaults
Load Site Defaults...

D FtpServer
E-[]euz
Kuva. 135: Paikallisten oletusasetusten valikkovaihtoehdot.

Save Site Defaults (Tallenna paikalliset oletukset) tallentaa nykyiset asetukset paikallisiksi
oletusasetuksiksi. Ohjelmisto tallentaa automaattisesti myds varmuuskopion aiemmista paikallisista
oletusasetuksista. Vahvista muutos valitsemalla Service Operation (Huoltotoimenpide) -

valintaikkunasta Yes (Kylla):

This operation will change the site default configuration. Are you sure

_J; to proceed?

Kuva. 136: Valintaikkuna paikallisten oletusasetusten muutoksen
vahvistamiseen.

Load Site Defaults... (Lataa paikalliset oletukset) lataa paikalliset oletusasetukset maaritysten
muokkausohjelmaan. Tiedoston latausikkunassa voit valita ladattavaksi joko nykyiset paikalliset

oletusasetukset tai aiemman version varmuuskopioista.

Load Site Defaults from File =)
et | | « 359876540 » SiteDefaults » v [ 42 | search SiteDefauss Pl
Organize = Mew folder = » O I@I
S Favorites |?| Mame Date medified Type

B Desktop [ . SiteDefaultBackups 2542012 13:31 File felder|
& Downleads = SiteDefaultConfiguration 25420121331 XML Docy

= Recent Places
. Verification_Lists
. verification
o Libraries
3 Documents
J’ Music
= Pictures - -
B videns S |‘_|| 1 [k
File name: - [Xmlfiles Y]
[ Open |v] ’ Cancel ]

Kuva. 137: Paikallisten oletusasetusten lataaminen tiedostosta.
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10. Liitteet > 10.9. Kunnossapidon lisatoimenpiteet

10.8.3. Asetusmuutosten automaattinen varmuuskopiointi
Research (Tutkimus) -tilassa

Kun suljet maaritysten muokkausohjelman, ohjelma tallentaa nykyisten asetusten varmuuskopion
varmuuskopiokansioon automaattisesti. Varmuuskopiokansion polku on C:\ProgramData\Profound
Medical\Hifu\1.1\InstallationData\XX.XX.XX.XX_X\Backups\ResearchConfigurations, jossa

XX XX XX XX_X muuttuu ohjelmiston aktiivisen koontiversion mukaan. Se voi olla esimerkiksi
3.5.987.654_0.

10.9. Kunnossapidon lisatoimenpiteet

Tarkea
Seuraavat toimenpiteet tekee yleensa huolto. Kayttajia neuvotaan tekemaan seuraavat
toimenpiteet itse vain, jos huolto ei ole kaytettivissa.

10.9.1. Veden lisaaminen DISCfill-apuvalineeseen

1. Poista valkoinen korkki DISCfill-apuvalineesta kiertamalla.

2. Tayta DISCHill tislatulla vedella. DISCfill-apuvalineeseen mahtuu noin 1,2 litraa (0,3 gallonaa)
vetta.

3. Aseta korkki takaisin.

Yleensa DISCfill-apuvalinetta ei tarvitse tayttdd maaraaikaishuoltojen valilla. Jos DISCHill-
apuvalinetta on taytettdva useammin, ota yhteys huoltoon.
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10. Liitteet > 10.10. Virhe- ja varoitusviestit

10.9.2. liman poistaminen tayttoletkusta

Jos epailet, etta tayttdletkussa on veden virtaamista estavaa ilmaa, poista ilma seuraavalla
menetelmalla. Tarvitset tyhjennysletkun seka astian vetta varten (esimerkiksi pesuvadin).
1. Anna DISCfill-apuvalineen olla ultradani-ikkunan paalla.

2. Irrota tayttdletku Sonalleve-hoitopdydasta, mutta sailyta tayttéletkun liitos DISCill-
apuvalineeseen.

3. Aseta astia Sonalleve-hoitopdydan viereen, ihonjaahdytyslaitteen tason alapuolelle.
4. Laita tyhjennysletkun avoin paa astiaan.
5. Liita tayttdletku tyhjennysletkun naaraspuoliseen letkuliittimeen.

6. Aseta letkut siten, ettei vesi virtaa yléspain missdan kohdassa DISCfill-apuvalineen ja astian
valilla.

7. Paasta hieman vetta virtaamaan letkujen Iapi.
8. Irrota tayttoletku tyhjennysletkusta.

10.10. Virhe- ja varoitusviestit

Virhe- ja varoitusviestiluettelon symbolit.

Symboli Merkitys

Virhe, korkea kiireellisyys

Virhe, kohtalainen kiireellisyys

Virhe, vdhdinen kiireellisyys

DC
AN
D>C
AN
D>C
A
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10. Liitteet > 10.10. Virhe- ja varoitusviestit

Varoitus, vaatii kadyttdjan toimia

Varoitus, vaatii kdyttajan vahvistusta

Varoitus, muu

Virhe- ja varoitusviestit.

Virhe / Varoitus

Abnormally Low Table Top
Water Temperature
(Hoitopoydan veden
lampétila epatavallisen
alhainen)

Selitys

Hoitopdydan lampétilalukemat
ovat epatavallisen alhaisia.

Toimenpide

Sulje Sonalleve-sovellus, tarkista
hoitopdydan kaapelilitdnnat ja
kaynnisté sovellus sitten uudelleen.
Mikali ongelma ei poistu, ota yhteys
huoltoon.

Abnormally Low
Transducer Temperature
(Laéhetin epatavallisen
kylma)

Lahettimen lampétilalukemat ovat
epatavallisen alhaisia.

Sulje Sonalleve-sovellus, tarkista
hoitopdydan kaapeliliitannat ja
kaynnista sovellus sitten uudelleen.
Mikali ongelma ei poistu, ota yhteys
huoltoon.

Algorithm Data Spooler
Unavailable
(Algoritmitietojen tausta-
ajo-ohjelma ei
kaytettavissa)

Ohjelmisto ei pysty kayttdmaan
algoritmitietojen tallennussijaintia,
eika kuvatietojen kasittely onnistu.

Odota muutama sekunti ja yrita sitten
edellista toimintoa uudestaan. Mikali se
ei edelleenkaan onnistu, kaynnista
ohjelmisto uudelleen.

Algorithm Execution Failed
(Algoritmin suoritus
epaonnistui)

Monitorin kuvia kasittelevassa
algoritmissa on ohjelmistovirhe.
Tarkempia tietoja on
jarjestelmalokissa.

Kéaynnista sovellus uudelleen. Mikali
ongelma ei poistu, ota yhteytta
huoltoon ja varmista, etta jarjestelman
asetukset ovat kunnossa.

Algorithm Execution
Unsuccessful (Algoritmin
suoritus ei onnistunut)

Monitorin kuvia kasittelevassa
algoritmissa on ohjelmistovirhe.

Keskeyta sonikointi ja yrita toimintoa
uudestaan. Mikali ongelma ei poistu,
kaynnisté sovellus uudelleen.

Algorithm Output
Unavailable (Algoritmin
syotto ei kdytettdvissa)

Kuvatietojen kasittely ei onnistu,
koska ohjelmisto ei pysty
kayttdmaan monitorin
kuvankasittelyalgoritmeja.

Keskeyta sonikointi. Jos ohjelmiston
toiminta ei korjaannu 30 sekunnin
kuluessa, kaynnista sovellus uudelleen.

Algorithms Cannot Be
Prepared for Scanning
(Algoritmeja ei voi
valmistella kuvaukseen)

Algoritmit eivat sovellu nykyisen
kuvausprotokollan kuvaamiseen.
Nykyinen kuvausprotokolla on
sopimaton tai algoritmit ovat
vikatilassa.

Kéaynnista kuvausprotokolla uudestaan
MR-kuvauslaitteesta. Mikali ongelma ei
poistu, tallenna jarjestelman tila, poistu
hoitotilasta ja lataa tila uudelleen.
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10. Liitteet > 10.10. Virhe- ja varoitusviestit

Angulated Fat-Monitoring
Scan Not Allowed
(Kallistettua
rasvakerroksen
valvontakuvausta ei
sallita)

Kallistettua rasvakerroksen
valvontakuvausta ei voi kayttaa
jaahtymisajan laskemiseen. Se voi
pidentaa hoitoaikaa.

Valmistele uusi rasvakerroksen
valvontakuvaus MR-kuvauslaitteessa.
Poista kaikki kallistukset maarittamalla
Offc/Ang (Poikkeamal/kallistus) -
vélilehdessa AP-, RL- ja FH-
kallistusten arvoksi nolla.

Application Busy (Sovellus
varattu)

Sovellus on varattu. Mikali tilanne
pitkittyy, vaarana on tietojen
haviaminen.

Odota minuutti ennen jatkamista. Mikali
ongelma ei poistu, tallenna tila ja
kaynnisté sovellus uudelleen.

Available Primary Disk
Space Getting Low
(Ensisijaisen levyn vapaa
tila vahissa)

Ensisijaisella levylla on jaljella vain
vahan vapaata tilaa.

Vapauta levytilaa viemalla vanhoja
tallennettuja tiloja tallennusvalineeseen
ja poistamalla ne sitten tallennettujen
tilojen hallinnointityokalulla.

Available Primary Disk
Space Too Low
(Ensisijaisella levylla liian
vdhan vapaata tilaa)

Ensisijaisella levylla on jaljella liian
vahan vapaata tilaa.

Vapauta valittdmasti levytilaa viemalla
vanhoja tallennettuja tiloja
tallennusvaélineeseen ja poistamalla ne
sitten tallennettujen tilojen
hallinnointitydkalulla.

Available Secondary Disk
Space Getting Low
(Toissijaisen levyn vapaa
tila vahissa)

Toissijaisella levylla on jaljelld vain
vahan vapaata tilaa.

Siivoa toissijainen levy.

Available Secondary Disk
Space Too Low
(Toissijaisella levylla liian
vahéan vapaata tilaa)

Toissijaisella levylla on jaljella liian
vahan vapaata tilaa.

Siivoa toissijainen levy niin, etta
levytilaa vapautuu riittavasti.

Cannot Change
Transducer (Lahetinta ei
voi vaihtaa)

Tietojen maarittdmiseen on jo
kaytetty toista lahetinta.

Tyhjenna suunnittelutiedot ensin.

Cannot Remove Patient
Position Data (Potilaan
asettelutietoja ei voi
poistaa)

Potilaan asettelutietoja ei voi
poistaa, koska kuvaus tai
sonikointi on vield kaynnissa.

Odota, ettd kuvaus paattyy, ja yrita
uudelleen.

Cannot Remove Planning
Target Volume
(Suunnittelukohdealuetta
ei voi poistaa)

Suunnittelukohdealuetta ei voi
poistaa, koska kuvaus tai
sonikointi on viela kdynnissa.

Odota, ettd kuvaus paattyy, ja yrita
uudelleen.

Cannot Remove Treatment
Cell (Hoitosolua ei voi
poistaa)

Hoitosolua ei voi poistaa, koska
kuvaus tai sonikointi on viela
kaynnissa.

Odota, ettd kuvaus paattyy, ja yrita
uudelleen.

Cannot Remove Treatment
Cell Cluster
(Hoitosoluryhmaa ei voi
poistaa)

Hoitosoluryhmaa ei voi poistaa,
koska kuvaus tai sonikointi on
viela kaynnissa.

Odota, ettd kuvaus paattyy, ja yrita
uudelleen.

Cannot Remove Treatment
Cells (Hoitosoluja ei voi
poistaa)

Sonikoituja tai kuvattuja
hoitosoluja ei voi poistaa.

Sailyta tiedot valitsemalla Cancel
(Peruuta). Jos haluat sonikoida
hoitosoluja uudelleen tai siirtaa niita,
tee suunnittelu uudelleen.

= B BB B BEBEPDO B B aE

Cannot Remove Treatment
Plane (Hoitotasoa ei voi
poistaa)

Hoitotason tietoja ei voi poistaa,
koska kuvaus tai sonikointi on
viela kdynnissa.

Odota, ettd kuvaus paattyy, ja yrita
uudelleen.
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10. Liitteet > 10.10. Virhe- ja varoitusviestit

A,

Check OAR and ROI
Positions (Tarkista OAR- ja
ROl-sijainnit)

Kohdistus on muuttanut
ultradanikeilan reitteja. OAR- ja
ROl-alueet ovat saattaneet siirtya.
Tarkista alueiden sijainnit
uusimmista kuvista.

Tarkista elimen valttamisalueet ja
varoitus-ROI:t siimamaaraisesti.

Communication Error
(Tiedonsiirtovirhe)

Jarjestelmassa on havaittu
tiedonsiirtovirhe.

Kéaynnista Sonalleve-konsoli uudelleen.

Component Query
Mismatch
(Komponenttikyselyt eivat
tasmaa)

QA-testi on tehty muilla kuin
parhaillaan kaytossa olevilla
laitteistokomponenteilla.

Tee QA-testi.

Confirm Discarding of the
Old Patient Data (Vahvista
vanhojen potilastietojen
poistaminen)

Vanhat potilastiedot poistetaan.
Haluatko varmasti jatkaa?

Poista vanhat potilastiedot valitsemalla
Continue (Jatka). Sailyta tiedot
valitsemalla Cancel (Peruuta).

Confirm Overwriting Old
Transducer Data (Vahvista
vanhojen lahetintietojen
korvaaminen)

Valitussa potilaan asettelussa on
jo lahettimeen liittyvia tietoja.
Haluatko varmasti jatkaa ja
poistaa vanhat tiedot?

Poista vanhat tiedot valitsemalla
Continue (Jatka). Sailyta tiedot
valitsemalla Cancel (Peruuta).

Confirm Patient Position
Removal (Vahvista
potilaan asettelun poisto)

Olet poistamassa potilaan
asettelun ja siihen liittyvat tiedot.
Haluatko varmasti jatkaa?

Sailyta tiedot valitsemalla Cancel
(Peruuta). Jos olet varma, ettet enaa
tarvitse tietoja, valitse Continue (Jatka).

Confirm Planning Target
Volume Removal (Vahvista
suunnittelukohdealueen
poisto)

Olet poistamassa
suunnittelukohdealuetta ja siihen
liittyvia tietoja. Haluatko varmasti
jatkaa?

Poista tiedot valitsemalla Continue
(Jatka). Sailyta tiedot valitsemalla
Cancel (Peruuta).

Confirm the Release of a
Degree of Freedom
(Vahvista vapausasteen
vapautus)

Vapausasteen vapauttaminen
poistaa olemassa olevat
hoitotasot. Haluatko varmasti
jatkaa?

Vapauta vapausaste ja poista
hoitotasot valitsemalla Continue
(Jatka). Sailyta tiedot valitsemalla
Cancel (Peruuta).

Confirm Treatment Cell
Cluster Removal (Vahvista
hoitosoluryhman poisto)

Hoitosoluryhman poistaminen
poistaa my0s kaikki siihen liittyvat
tiedot, kuten hoitosolujen sijainnit.
Haluatko varmasti jatkaa?

Poista tiedot valitsemalla Continue
(Jatka). Sailyta tiedot valitsemalla
Cancel (Peruuta).

Confirm Treatment Plane
Removal (Vahvista
hoitotason poisto)

Hoitotason poistaminen poistaa
my®s siihen liittyvat
hoitosoluryhmét. Haluatko
varmasti jatkaa?

Poista tiedot valitsemalla Continue
(Jatka). Sailyta tiedot valitsemalla
Cancel (Peruuta).

Confirmable Test Error
(Vahvistuskelpoinen
testausvirhe)

Tama virheilmoitus on tarkoitettu
vain tutkimus- ja
tuotekehityskayttoon. Sita ei pitaisi
ilmeté& normaalikaytossa.

Valitse Continue (Jatka). Mikali
ongelma ei poistu, lopeta ohjelmiston
kaytto ja ota yhteys huoltoon.

B D@k Bl ak | ak | ak | ak | ak | D QB

Connect Direct Skin
Cooling Device Hoses
(Liité ihonjaahdytyslaitteen
letkut)

Ihonjaahdytyslaitteen (DISC) letkut
on liitettdva ennen hoidon
jatkamista.

Varmista, etta letkut on liitetty kunnolla.
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10. Liitteet > 10.10. Virhe- ja varoitusviestit

Connection Lost. Abort
Sonication Using Safety
Device (Yhteys katkennut.
Keskeyta sonikointi
turvalaitteella.)

Ohjelmisto ei saa yhteytta HIFU-
ohjausyksikdn komponentteihin.
Sonikointi ja lahettimen liikkeet
voivat olla hallitsemattomia.

Keskeytd mahdolliset hallitsemattomat
toimenpiteet turvalaitteella. Odota
yhteyden palautumista 30 sekunnin
ajan. Mikali yhteys ei palaudu
itsestaan, kaynnista sovellus
uudelleen.

Control Cable
Disconnected
(Ohjauskaapeli irti)

Sonalleve-ohjauskaapeli on
irronnut hoitopdydasta.

Kytke ohjauskaapeli takaisin ja jatka
hoitoa.

Control Cable
Reconnected
(Ohjauskaapeli kytketty
takaisin)

Sonalleve-ohjauskaapeli on
kytketty takaisin hoitopdytaan ja
laitteisto on alustettava uudelleen.

Kéaynnista sovellus uudelleen.

Cooler Waterflow Low
(Veden virtaus
jaahdyttimessa heikkoa)

Jaahdyttimen vesi virtaa liian
heikosti.

Ota yhteytta huoltoon.

Could Not Correct for
Misregistration
(Kohdistusvirheen korjaus
ei onnistunut)

Arvioidun kohdistusvirheen
korjaaminen ei onnistunut. Se on
sallitua enimmaismaaraa
suurempi.

Korjaa kohdistusvirhe manuaalisesti tai
tarkista ultradaniliitdnnan ja laitteiston
toiminta.

Crash Recovery Currently
Unavailable
(Vikatilanteesta
palauttaminen ei ole
kaytossa)

Vikatilanteesta palauttaminen on
tilapaisesti poissa kaytdsta. Tiedot
saattavat havita tai korvautua.

Odota 60 sekuntia. Mikali ongelma ei
poistu, kdynnista ohjelma uudelleen.

Direct Skin Cooling Device
Failure
(lhonjaahdytyslaitteen
vika)

Jarjestelma on havainnut hairién
ihonjaahdytyslaitteen toiminnassa.

Sulje Sonalleve-sovellus ja kdynnista
se sitten uudelleen. Mikali ongelma ei
poistu, ota yhteys huoltoon.

Direct Skin Cooling Device
Simulation Mode in Use
(Ihonjaahdytyslaitteen
simulointitila kaytossa)

Ohjelmisto simuloi
ihonjaahdytyslaitteen toimintaa.
Iho ei todellisuudessa jaahdy.

Poista simulointitila kaytdsta asetusten
muokkausohjelmalla.

Direct Skin Cooling Device
Still Starting
(Ihonjaahdytyslaite
kdynnistyy edelleen)

Ihonjaahdytyslaite asettaa oikeaa
kayttopainetta.

Odota ennen sonikointia, etta
ihonjaahdytyslaitteen tila muuttuu
aktiiviseksi.

Direct Skin Cooling
Disabled (lhon jaahdytys
poistettu kaytosta)

Ihon jaéhdytys on poistettu
kaytosta asetuksista, mutta ihon
jaahdytyksen ohjain on havaittu.

Ota yhteyttd huoltoon ja varmista, etta
jarjestelman asetukset ovat kunnossa.

Disturbance in
Temperature
(Lampéotilahairio)

Lampdtila on muuttunut
merkittavasti tarkoitetun
hoitotilavuuden ulkopuolella.
Syyna voi olla potilaan liike tai
akillinen magneettikentan muutos.
Lampétilalukemat ovat virheellisia.

Keskeyta sonikointi ja selvitd ongelman
syy.

[ | g |pife | B B B B BlaE AERIAELDD

Do Not Power Off
Hardware (Ala katkaise
laitteistosta virtaa)

Jarjestelman alustus on
kaynnissa. Virran katkaiseminen
tassa vaiheessa voi vaurioittaa
laitteistoa.

Al3 katkaise virtaa mistaan
laitteistokomponenteista. Ala kaynnista
generaattorikaappia uudelleen. Odota,
kunnes alustus on paattynyt.
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10. Liitteet > 10.10. Virhe- ja varoitusviestit

A,

Dynamic Levels Running
Out (Dynaamiset tasot
loppumassa)

Nykyisessa lampdtilakartoituksen
kuvausprotokollassa on liian
vahan dynaamisia tasoja, eika
protokollan kuvaamista voi jatkaa
enaa pitkaan.

Pysayta nykyinen lampdtilakartoituksen
kuvausprotokolla ja varmista, etta
siihen on maéritetty riittavasti
dynaamisia tasoja. Kaynnista sitten
protokolla uudelleen.

=

Elevated Table Top Water
Temperature (Hoitopdydéan
veden lampétila koholla)

Jarjestelma on havainnut
hoitopdydan veden lampdtilan
nousevan. Se ei ole
huolestuttavaa, mikali lampétilan
nousu ei jatku.

Tarkista, etta tehotaso ja sonikoinnin
kesto ovat kohtuulliset. Jatka
vesihauteen lampédtilan tarkkailua.

Excessive Heating in
Treatment Cell Region
(Liiallista kuumentumista
hoitosolun alueella)

Jarjestelma on havainnut
hoitosolun alueella
enimmaisturvarajan ylittavaa
kuumentumista. Sonikointi
keskeytetaan.

Kayta seuraavissa sonikoinneissa
alhaisempaa tehoa tai pienempia
soluja.

Expected Images Not
Received (Odotettuja kuvia
ei vastaanotettu)

Kuvia ei saatu maaritetyssa
ajassa. MR-kuvauslaite on ehka
ollut varattu.

Kéaynnista kuvausprotokolla uudestaan
MR-kuvauslaitteesta.

Failed to Apply Calibration
Data (Kalibrointitietojen
kayttoonotto epaonnistui)

Kalibrointitietojen kayttdénotto ei
onnistunut. Jarjestelma ei talla
hetkella kayta oikeita
kalibrointitietoja.

Sulje Sonalleve-sovellus, tarkista
hoitopdydan kaapelilitdnnat ja
kaynnisté sovellus sitten uudelleen.

Failed to Install Software
Components
(Ohjelmistokomponenttien
asennus epdonnistui)

HIFU-ohjausyksikén
ohjelmistokomponenttien asennus
epaonnistui.

Kéaynnista generaattorikaappi
uudelleen ja odota 60 sekuntia, etta
yhteys muodostuu uudelleen. Lykkaa
hoitoa, kunnes asennus onnistuu.

Failure in Software
Infrastructure
(Ohjelmistoinfrastruktuurin
vika)

Jarjestelmapalvelussa on hairi6.
Siita voi aiheutua sovelluksen
vikoja ja tietojen haviamista.

Tallenna nykyinen toimenpide, sulje
Sonalleve-sovellus ja kdynnista
Sonalleve-konsoli uudelleen.

Field Strength Incorrectly
Configured
(Kentanvoimakkuus
maaritetty vaarin)

HIFU-kayttdon maaritetty
kentanvoimakkuus ei vastaa MR-
kuvauslaitteen
kentanvoimakkuutta.

Ota yhteytta huoltoon ja pyyda
maarittamaan HIFU-kayttéon oikea
kentanvoimakkuus. Potilaiden
hoitaminen edellyttaa, etta
kentanvoimakkuus on méaaritetty oikein.

PO DL

Fixed Sonication
Parameters in Use
(Kiinteat
sonikointiparametrit
kaytossa)

Kiinteat sonikointiprotokollat ovat
parhaillaan kaytossa. Kayttajat
eivat voi muuttaa
sonikointiparametreja (esimerkiksi
tehoa tai kestoa).

Tama on tutkimus- ja
tuotekehitysasetus. Ala kayta sita
hoitotarkoituksiin. Ota yhteytta
huoltoon.

L

General Hardware Error
(Yleinen laitteiston
toimintahairio)

Laitteistossa on toimintahairio.
Tarkempia tietoja on
jarjestelmalokissa.

Sulje Sonalleve-sovellus, tarkista
hoitopdydan kaapeliliitannat ja
kaynnista sovellus sitten uudelleen.
Mikali ongelma ei poistu, ota yhteys
huoltoon.

=

General Hardware Failure
(Yleinen laitteistovika)

Laitteistossa on toimintahairio.
Tarkempia tietoja on
jarjestelmalokissa.

Sulje Sonalleve-sovellus, tarkista
hoitopdydan kaapelilitdnnat ja
kaynnista sovellus sitten uudelleen.
Mikali ongelma ei poistu, ota yhteys
huoltoon.
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10. Liitteet > 10.10. Virhe- ja varoitusviestit

Generator Hardware
Failure (Generaattorin
laitteistovika)

Generaattorissa on laitteistovika.
Tarkempia tietoja on
jarjestelmalokissa.

Selvité generaattorin laitteistovian
aiheuttaja. Ota sonikointi kayttoon
turvalaitteella ja yrita sonikointia
uudelleen.

Generator Monitoring
Failure (Generaattorin
valvontavika)

Generaattorin valvonnassa on
toimintahairid, ja turvalaite on
keskeyttanyt sonikoinnin.

Selvitd generaattorin valvontavian
aiheuttaja. Ota sonikointi kayttoon
turvalaitteella ja yrita sonikointia
uudelleen.

Hardware Does Not Match
Configuration (Laitteisto ei
vastaa asetuksia)

Jarjestelmaan liitetty laitteisto ei
vastaa asetuksissa maaritettya
aktiivista laitteistoa.

Ota yhteytta huoltoon ja varmista, etta
jarjestelman asetukset ovat kunnossa.

Hardware Initialization
Incomplete (Laitteiston
alustus epataydellinen)

HIFU-ohjausyksikké ilmoittaa, etta
laitteiston alustus on
epataydellinen.

Kaynnista laitteiston alustus uudelleen.

Heating in Near-Field
Warning Zone
(Lampenemista lahikentan
varoitusalueella)

Lahikentan varoitusalueella on
havaittu lampenemista.

Seuraa lampétilalukemia huolellisesti.
Harkitse sonikoinnin keskeyttéamista.

Heating in User-Defined
Warning Zone
(Lémpenemista kayttdjan
madarittamalla
varoitusalueella)

Kayttajan maarittamalla
varoitusalueella on havaittu
lampenemista.

Seuraa lampétilalukemia huolellisesti.
Harkitse sonikoinnin keskeyttamista.

High Risk of Internal Burn
(Korkea sisdisen
palovamman riski)

Jaahtymisajan sivuuttaminen
saattaa olla riskialtista. Ihonalaisen
rasvakerroksen on arvioitu
karsivan lampdvaurioista
sonikoinnin aikana. Tama
aiheuttaa todennakdisesti
palovamman.

Jatka ainoastaan silloin, jos se on
tarkemman kliinisen analyysin
perusteella turvallista.

Image Data Input Queue
Full (Kuvatietojen
syo6ttéjono tdynna)

Kuvatietoja vastaanotetaan
nopeammin kuin niitd voidaan
kasitelld. Osa syotetyista kuvista
katoaa.

Odota, etta syottdjono tyhjenee. Mikali
odottaminen ei auta, kdynnista sovellus
uudelleen.

Image Data Input Queue
Warning Length Exceeded
(Kuvatietojen syottéjonon
varoituspituus ylittynyt)

Kuvatietoja vastaanotetaan
nopeammin kuin niitd voidaan
kasitella.

Odota, etta syottdjono tyhjenee. Mikali
odottaminen ei auta, kdynnista sovellus
uudelleen.

Image Series Retrieval
Failed (Kuvasarjan
hakeminen epéonnistui)

Osaa suunnittelukuvista ei voitu
hakea.

Yrita vieda suunnittelukuvat uudelleen
MR-kuvauslaitteesta. Suorita sitten
kysely ja yrita hakemista uudelleen.

Inactive Transducer
Channels (Passiivisia
lahettimen kanavia)

Laitteisto on poistanut useita
lahettimen kanavia kaytosta.
Kanavia on edelleen riittavasti
takaamaan hoitosolun muodon.

Seuraa hoitosolun muotoa ja tarkista
akustinen kontakti. Kaynnista
generaattorikaappi uudelleen hoidon
jalkeen. Mikali ongelma ei poistu, ota
yhteys huoltoon.

B BB B B R R R pE R D QDR

Incomplete Ultrasound
Frequency Calibration
(Keskenerainen ultradginen
taajuuden kalibrointi)

Valitulle sonikointitaajuudelle ei
I6ytynyt kalibrointitietoja.

Valitse toinen sonikointitaajuus hoidon
jatkamista varten. Viimeistele kalibrointi
ottamalla yhteytta huoltoon.
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A

Inconsistent Configuration
Data (Maaritystiedot
epayhtenaisia)

Ohjelmisto on havainnut
maaritystiedoissa
epayhtenaisyyksia, jotka voivat
vaikuttaa jarjestelméan toimintaan.
Tarkistussumman vahvistus
epaonnistui. Tarkempia tietoja on
jarjestelmalokissa.

Sulje Sonalleve-sovellus ja palauta
jarjestelman oletusasetukset. Mikali
ongelma ei poistu, ota yhteytta
huoltoon ja varmista, etta jarjestelman
asetukset ovat kunnossa.

Incorrect Scan Protocol
(Virheellinen
kuvausprotokolla)

Vastaanotetun valvontakuvan
ominaisuudet eivat vastaa

maaritystenmukaisia odotusarvoja.

Valitse MR-konsolista oikea
kuvausprotokolla.

P

Internal Error in Software
Safety Model (Sisainen
virhe ohjelmiston
suojausmallissa)

Ohjelmiston suojausmallissa on
havaittu sisainen virhe. Hoidon
jatkaminen ei ole turvallista.

Valitse geelikakun paksuus uudelleen.
Mikali tama ei auta, tallenna tila ja
poistu hoitotilasta. Palauta sitten kaikki
mahdollisesti riskialttiit muutokset
oletusarvoihin asetusten
muokkausohjelmalla ja lataa tila
takaisin. Mikali tasta ei ole apua, hoito
on aloitettava uudelleen.

Invalid and Unsafe
Configuration (Virheelliset
ja riskialttiit asetukset)

Ohjelmisto on havainnut
virheellisia asetuksia, jotka
saattavat vaikuttaa hoidon
turvallisuuteen. Tarkempia tietoja
on jarjestelmalokissa.

Poistu hoitotilasta. Al4 kayta
jarjestelmaa potilaiden hoitoon. Ota
yhteytta huoltoon.

Invalid Configuration Data
(Maaritystiedot virheellisia)

Ohjelmisto on havainnut
maaritystiedoissa virheitd, jotka
voivat vaikuttaa jarjestelman
toimintaan. Tarkempia tietoja on
jarjestelmalokissa.

Sulje Sonalleve-sovellus ja tarkista
jarjestelman asetukset. Mikéli ongelma
ei poistu, ota yhteytta huoltoon ja
varmista, ettd jarjestelméan asetukset
ovat kunnossa.

Invalid ExamCard
(Virheellinen ExamCard-
kortti)

Sopivaa kuvausprotokollaa ei
I8ytynyt.

Varmista, ettd MR-kuvauslaitteessa on
valittu oikea kuvausprotokolla.

Invalid Gel Pad Thickness
Selected (Virheellinen
geelikakun paksuus
valittu)

Valittu geelikakun paksuus on
virheellinen.

Valitse toinen paksuus Patient
Information (Potilastiedot) -sivun
avattavasta valikosta. Mikali kaikki
kaytettavissa olevat paksuudet ovat
virheellisia, ota yhteytta huoltoon.

P APIDODCO DS

Invalid Monitor Image
(Virheellinen valvontakuva)

Kaikkia valvontakuvia ei voi
nayttaa.

Todennakdinen syy on kuvauksen tai
sonikoinnin aikana kaytetty virheellinen
kuvausprotokolla. Kuvista voivat
esimerkiksi puuttua oikeat sijainti- tai
suuntatiedot, mika estaa niiden
tarkastelemisen.

Invalid OAR, Sonication
Not Allowed (Virheellinen
OAR, sonikointia ei sallita)

Askettain piirretty OAR on viivan
epasaannollisen muodon vuoksi
kelvoton. Sonikointi on estetty,
koska ATA:ta tai keilan muotoa ei
voi laskea.

Poista virheellinen OAR ja piirra se
uudelleen.

Invalid Patient Positioning
(Virheellinen potilaan
asettelu)

Potilaan asettelu ja suunta eivat
ole yhteensopivat kaytdssa olevan
|&hettimen kanssa.

Korjaa potilaan asetteluasetukset
kuvauslaitteessa.

Jifs | | M

Invalid Saved State File
(Virheellinen
tilantallennustiedosto)

Ladattu tilantallennustiedosto ei
ole kelvollinen: nykyisen
jarjestelman versio tai
tuotekokoonpano ei vastaa
ladattuja tietoja.

Sulje hoitoistunto ja lataa
tilantallennustiedosto, joka sisaltaa
oikean version.
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Invalid Scanner Software
Version (Virheellinen
kuvauslaitteen
ohjelmistoversio)

Tama Sonalleve-ohjelmiston
versio ei ole yhteensopiva MR-
konsoliin asennetun ohjelmiston
kanssa. Sonalleve-ohjelmiston
asennus on epaonnistunut. Seka
Sonalleve-konsolin ettd MR-
kuvauslaitteen ohjelmistot on
paivitettava.

Ota yhteyttd huoltoon. Ohjelmisto on
asennettava uudelleen.

Invalid Transducer
Positioner Firmware
Version (Virheellinen
lahettimen
asennonsaatimen
laiteohjelmistoversio)

Lahettimen asennonsaatimen
laiteohjelmistoversio on
virheellinen.

Ota yhteyttd huoltoon. Lahettimen
asennonsaatimen laiteohjelmisto on
paivitettava.

Large Motion Detected
(Laaja liike havaittu)

Lampdtilakartoissa nakyy laaja
liike tai paikallinen kentan muutos.
Seurauksena voi olla ei-toivottujen
alueiden kuumentuminen. Taman
varoituksen voi aiheuttaa mika
tahansa tarkoitetun
ldampenemisalueen ulkopuolinen
ldmpdtilanmuutos.

Keskeyta sonikointi ja tarkista potilaan
asettelu.

=

Malfunction of the Direct
Skin Cooling Device
(lhonjaahdytyslaitteen
toimintahairio)

Jarjestelma on havainnut, ettei
ihonjaahdytyslaite toimi kunnolla.

Hoitoa voi jatkaa, mutta hoidon kesto
todennakdisesti pitenee. Mikali
ongelma ei poistu, ota yhteytta
huoltoon.

Missing or Invalid
Membrane Calibration
(Kalvon kalibrointi
virheellinen tai puuttuu)

Kalvon asennon kalibrointitiedot
puuttuvat tai ovat virheellisia.

Ota yhteytté huoltoon. Kalvon asento
on kalibroitava uudelleen.

i @

Missing Required
Calibration Data
(Vaadittuja
kalibrointitietoja puuttuu)

Jarjestelman kalibrointitietomuisti
ei sisalla kaikkia vaadittuja
kalibrointitietoja.

Ota yhteytta huoltoon. Puuttuvat
kalibrointitiedot on kirjattu lokiin
varoituksina.

Missing Required
Navigator Data (Vaadittuja
navigaattoritietoja puuttuu)

Usean perustason
lampétilakartoitukseen tarvittavia
navigaattoritietoja puuttuu.

Kéayta oikeaa kuvausprotokollaa, jossa
navigaattorit ovat kaytossa.

MR Scanner Start
Command Failed (MR-
kuvauslaitteen
kdynnistyskomento
epaonnistui)

Kaynnistyskomennon
|&hettdminen MR-
kuvauslaitteeseen epaonnistui.

Kaynnista kuvausprotokolla uudestaan
MR-kuvauslaitteesta.

Near-Field Stack Missing
(Lahikentan pino puuttuu)

Lahikenttédan ei ole sijoitettu
yhtaan valvontapinoa. Lahikentan
lampenemista ei voi valvoa, eika
jadhtymisaikaa voi arvioida.
Sonikointi ilman Iahikentan pinoa
saattaa olla riskialtista.

Sijoita I1ahikenttdan valvontapino.

No Connection to HIFU
Controller (Ei yhteytta
HIFU-ohjausyksikkd6n)

Yhteyden muodostaminen HIFU-
ohjausyksikk6on ei onnistu. Tama
viittaa laitteisto-ongelmaan.

Varmista, ettéa generaattorikaappiin on
kytketty virta, ja tarkista kaapelointi.
Mikali ongelma ei poistu, ota yhteys
huoltoon.

B B aE| BIDQ

No Connection to MR
Scanner (Ei yhteytta MR-
kuvauslaitteeseen)

Yhteys MR-kuvauslaitteeseen on
poikki. MR-kuvauslaitteesta ei voi
vastaanottaa kuva- ja
fysiologiatietojen paivityksia.

Varmista, ettd generaattorikaappiin on
kytketty virta, ja tarkista kaapelointi.
Kaynnistd magneettikuvausohjelmisto
uudestaan MR-kuvauslaitteella. Mikali
yhteyttd ei muodostu, ota yhteytta
huoltoon.
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10. Liitteet > 10.10. Virhe- ja varoitusviestit

No Match to Temperature
Reference (Lampétilan
viitearvo ei tasmaa)

Lampétilan viitearvotiedoille ei
I0ydy vastinetta. Lampétilakuvat
ovat epatarkkoja. Sonikointi on
keskeytetty.

Kéynnista sonikointi uudelleen.

Non-default Scan Protocol
(Muu kuin oletusarvoinen
kuvausprotokolla)

Vastaanotetun valvontakuvan
ominaisuudet eivat vastaa
maaritystenmukaisia odotusarvoja.

Valitse MR-konsolista oikea
kuvausprotokolla.

OAR Too Large (Liian suuri
OAR)

Vahintaan yksi OAR on liian suuri.

Korvaa suuret OAR-alueet
pienemmilla.

Obsolete QA Test
(Vanhentunut QA-testi)

QA-testia ei ole tehty asetetun
maaraajan kuluessa.

Tee QA-testi.

Patient Emergency Stop
(Potilaan
hatapysaytyspainike)

Potilas on painanut
hatapysaytyspainiketta.

Selvitd, miksi potilas on painanut
hatapysaytyspainiketta, ja palauta
sitten jarjestelma kayttoon
turvalaitteella.

Patient Id Cannot Be
Changed (Potilastunnusta
ei voi muuttaa)

Vanhoissa potilastiedoissa on
mittaustuloksia, eika tietoja voi
poistaa.

Mikali tarvitset uuden potilastapauksen,
sulje nykyinen istunto ja aloita uusi. Jos
haluat jatkaa nykyisen potilaan kanssa,
valitse Cancel (Peruuta).

Patient ID Mismatch
(Potilastunnus ei tismaa)

Potilastunnusta on muutettu
hoitoprosessin aikana.

Varmista, ettd MR-kuvauslaitteessa on
valittu oikea potilas.

Patient Information Cannot
Be Validated (Potilastietoja
ei voi vahvistaa)

Jarjestelman asetukset ovat
virheelliset eivatka sisalla
vahvistajia kaikille potilastietojen
kentille.

Tutkimus- ja tuotekehityshenkildstén on
lisattdva vahvistajat asetustietoihin tai
poistettava tarpeettomat kentat
potilastiedoista.

Poor Heating Efficiency in
Treatment Cell
(Lampenemisen tehokkuus
hoitosolussa heikko)

Lampédtilan nousu valitulla
lampdannoksella ei ole odotusten
mukainen.

Varmista, etta lBmpeneminen on
keskitetty hoitosoluun, ja yrita
sonikointia uudelleen tai toista
testisonikointi.

Poor Match to Temperature
Reference (Lampétilan
viitearvo tasmaa huonosti)

Lampétilan viitearvotiedoille ei
I0ydy hyvaa vastinetta.
Lampétilakuvat saattavat olla
epatarkkoja.

Sonikointi on ehka kaynnistettava
uudelleen.

Positioning of Transducer
Aborted (Lahettimen
asettelu keskeytetty)

Sonikointia ei voi kaynnistaa,
koska lahettimen asettelu ei
onnistunut.

Mikali ongelma ei poistu, kaynnista
generaattorikaappi uudelleen.

B Bk uE| BB uE D IDA | AR BIDO

Potentially Unsafe
Sonication, Change
Sonication Parameters
(Mahdollisesti riskialtis
sonikointi, muuta
sonikointiparametreja)

Solun koon, solun sijainnin ja
kaytetyn tehon yhdistelma voi
aiheuttaa ihon pinnan tai
ihonalaisen rasvakerroksen
ylikuumenemista, mika voi olla
riskialtista.

Pienenna solun kokoa, laske tehotasoa
tai siirré solu toiseen paikkaan. Kayta
nykyisia parametreja ainoastaan, mikali
niiden kayttd on tarkemman kliinisen
analyysin perusteella turvallista.
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Problem with QA Phantom
(QA-fantomin ongelma)

Fantomissa tai sen sijainnissa on
havaittu QA-testissa ongelma.

Vaihda QA-fantomi tai korjaa sen
asentoa.

Problem with Transducer
Positioner (Lahettimen
asennonsaatimen
ongelma)

Lahettimen asennossa on
ongelma. Asennonsaatimen
havaitsemat rajakytkinten sijainnit
eivat vastaa maaritettyja
hyvaksymisrajoja.

Alusta laitteisto. Mikali ongelma ei
poistu, ota yhteys huoltoon. Katso
tarkempia tietoja lokista.

Protected HIFU Protocol
Modified (Suojattua HIFU-
protokollaa on muokattu)

Ainakin yhta suojattua HIFU-
protokollaa on muokattu.
Suojattuja protokollia ei
potilasturvallisuussyista voi
muokata.

Sovelluksen loki tunnistaa muokatut
protokollat. Palauta protokollien
muutokset oletusarvoihinsa.

QA Test Failed (QA-testia
ei lapaisty)

Jarjestelma ei lapaissyt QA- tai
kalibrointitestia.

Yritd uudelleen. Mikali saat saman
virheilmoituksen uudelleen, ota yhteys
huoltoon.

QA Test Not Performed
(QA-testia ei tehty)

QA-testia ei ole tehty.

Tee QA-testi.

R&D Feature Disables
Safety Checks (Tutkimus-
ja tuotekehitystoiminto
poistaa turvatarkistukset
kaytosta)

Tutkimus- ja tuotekehityskomennot
ovat ohittaneet jarjestelman
sisdanrakennetun suojauslogiikan.
Tietojen yhtenaisyytta ei voi taata,
eivatka kaikki laitteistoilmoitukset
valttamatta ole kaytdssa.

Tallenna tila, ennen kuin jatkat kayttoa
tutkimus- ja tuotekehitystilassa.

Bl ok DD BIABIDS

R&D System ID in Use
(Tutkimuksen ja
tuotekehityksen
jarjestelmatunnus
kaytossa)

Kaytéssa on tutkimuksen ja
tuotekehityksen jarjestelmatunnus.
Oikea jarjestelmatunnus on
maaritetty asennuksen aikana. On
mahdollista, ettei asennus ole
taysin valmis.

Jarjestelman asetukset on korjattava.
Ota yhteytta huoltoon.

Reference Collection
Failed (Viitearvojen keruu
epdonnistui)

Kelvollisten lampétilan viitearvojen
kerdaminen sonikointia edeltavan
vaiheen aikana ei onnistunut.

Kéaynnista sonikointi uudelleen.

Risk of Excessive Heating
(Ylikuumenemisvaara)

Sonikointi valittua solun koon,
solun sijainnin ja tehon
yhdistelmaa kayttden saattaa olla
riskialtista. Valitut parametrit voivat
aiheuttaa ihon pinnan tai
ihonalaisen rasvakerroksen
ylikuumenemista.

Pienenna solun kokoa, laske tehotasoa
tai siirré solu toiseen paikkaan. Jatka
tekemattéd muutoksia ainoastaan silloin,
jos se on tarkemman kliinisen
analyysin perusteella turvallista.

G| DR | [> @

kudoksen
ylikuumenemisen vaara

Vaaditun jaadhtymisajan
sivuuttaminen saattaa olla
riskialtista. Iho tai ihonalainen
rasvakerros saattaa olla viela liian
lamminta sonikointiin.

Jatka tekemattd muutoksia ainoastaan
silloin, jos se on tarkemman kliinisen
analyysin perusteella turvallista.
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Risk of Tissue Burn,
Sonication Not Allowed
(Kudoksen palovammojen
vaara, sonikointia ei
sallita)

Solun koon, solun sijainnin ja
kaytetyn tehon yhdistelma voi
ennusteen mukaan aiheuttaa ihon
pinnan tai ihonalaisen
rasvakerroksen ylikuumenemista.
Sen vuoksi sonikointi on
keskeytetty.

Pienenna solun kokoa, laske tehotasoa
tai siirré solu toiseen paikkaan.

Safety Device Abort
(Keskeytys turvalaitteella)

Sonikointi on keskeytetty
painamalla turvalaitteen
pysaytyspainiketta.

Voit jatkaa hoitoa ottamalla sonikoinnin
kayttoon turvalaitteella.

Scan Protocol Aborted
(Kuvausprotokolla
keskeytetty)

Kuvausprotokolla keskeytyi
odottamattomasti. Syyna voi olla
kuvausprotokollan virhe tai MR-
kuvauslaitteella tehty manuaalinen
keskeytys.

Kaynnista kuvausprotokolla uudestaan
MR-kuvauslaitteesta.

Scan Protocol Change
Timed Out
(Kuvausprotokollan
vaihdon aikakatkaisu)

MR-kuvauslaite ei pystynyt
vaihtamaan nykyista
kuvausprotokollaa.
Kuvausprotokolla on vaihdettava
manuaalisesti.

Keskeyta nykyinen kuvausprotokolla
MR-kuvauslaitteella ja kaynnista
haluamasi kuvausprotokolla (esim.
lampétilakartoitus tai rasvakerroksen
valvonta) manuaalisesti.

Scanner Connection
Failed, Scan Prevented
(Kuvauslaitteen yhteys
katkennut, kuvaus estetty)

MR-kuvauslaitteen yhteys ei ollut
kaytettavissa, kun kuvausta
yritettiin.

Kéaynnista kuvausprotokolla uudestaan
MR-kuvauslaitteesta.

Scanner Connection
Unavailable
(Kuvauslaitteen yhteys ei
kaytettivissa)

Ohjelmisto ei saa yhteytta
kuvauslaitteen
isantdkomponenttiin, joten
kuvausta ei voi ohjata tai kyselyja
suorittaa.

Jos ohjelmiston toiminta ei korjaannu
30 sekunnin kuluessa, kaynnista
sovellus uudelleen.

Scanner Data Unavailable
(Kuvauslaitteen tiedot
eivat kaytettavissa)

MR-kuvauslaitteesta ei saatu
mitédan tutkimustietoja.
Kuvaaminen on mahdotonta.

Varmista, ettd ExamCard-kortti on
valmisteltu ja etta etdohjattu
kuvausprotokolla on kéynnistetty MR-
kuvauslaitteesta.

Scanner Host Emulation
Active (Kuvauslaitteen
isdntdaemulaatio
kdynnissa)

Todellisesta kuvauslaitteesta
vastaanotetaan tietoja, mutta
kuvatietojen lahteeksi on
maaritetty kuvauslaitteen
emulaattori.

Maérita kuvauslaite siten, ettei se kayta
Sonalleve-konsolia tietojen kohteena,
tai poista kuvauslaitteen emulaattori
kaytosta konsolissa.

Scanner Time Settings
Differ (Kuvauslaitteen aika-
asetuksissa eroa)

MR-konsolin ja Sonalleve-konsolin
aika-asetukset eroavat toisistaan.

Palauta kellojen synkronointi tekemalla
paivittaiset QA-toimenpiteet.

Scanning Prevents
Transducer Positioning
(Kuvaus estaa lahettimen
asettelun)

Lahetinta ei voi asetella, kun
kuvaus on kaynnissa.

Pysayta kuvaus ennen sonikoinnin
aloittamista.

DR BRI 2B ILO BIAEIDOLS

Serious problem with the
Direct Skin Cooling Device
(lhonjaahdytyslaitteen
vakava toimintahairio)

Jarjestelma on havainnut hairién
ihonjaahdytyslaitteen toiminnassa.

Sulje Sonalleve-sovellus ja kdynnista
se sitten uudelleen. Mikali ongelma ei
poistu, ota yhteys huoltoon.
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10. Liitteet > 10.10. Virhe- ja varoitusviestit

Service Mode Active
(Huoltotila kdytossa)

Huoltotilan on havaittu olevan
kaytdssa. Hoitotoimenpiteita ei saa
tehda huoltotilan ollessa kaytéssa.

Ota yhteyttd huoltoon ja pyyda
poistamaan huoltotila kaytosta.

Slices Cannot Be
Positioned (Leikkeita ei voi
asetella)

Valvontaleikkeita ei voi sijoittaa
hoitosolun sijaintiin.

Kéaynnista kuvausprotokolla uudestaan
MR-kuvauslaitteesta.

A
A,
<

>

Software Components
Unavailable
(Ohjelmistokomponentit
eivat saatavilla)

Ohjelmisto ei saa yhteytta hoidon
ohjausyksikdn komponentteihin.
Hoitoa ei voi jatkaa, ennen kuin
yhteys ohjaukseen on palautunut.

Jos ohjelmiston toiminta ei korjaannu
30 sekunnin kuluessa, kaynnista
sovellus uudelleen.

Software Error Prevents
Proceeding
(Ohjelmistovirhe estaa
jatkamisen)

Ohjelmiston sisainen virhe estaa
toimenpiteen jatkamisen.

Tallenna tila ja kdynnista sovellus
uudelleen.

Software Failed During
Sonication (Ohjelmistovika
sonikoinnin aikana)

Ohjelmisto ei voinut tehda
sonikointia. Joko ohjelmiston tila
tai sen logiikka aiheutti
odottamattomia tuloksia.

Keskeyta sonikointi, valitse hoitosolu ja
energia-annos uudelleen ja yrita
uudestaan.

Software Failure During
Scanning (Ohjelmistovika
kuvauksen aikana)

Kuvaus epaonnistui ohjelmiston
tilan tai logiikkavirheen vuoksi.

Valitse hoitosolu uudelleen ja yrita
uudestaan.

Sonication Failed
(Sonikointi epdonnistui)

Sonikointi on ep&onnistunut.
Sonikointi voi epaonnistua monista
syista, kuten kayttajan
keskeytyksen vuoksi.

Yrita sonikointia uudelleen. Mikali
epaonnistumisen syy on epéaselva,
katso tarkempia tietoja lokista.

Sonication Failed (Heating
in Near Field) (Sonikointi
epdonnistui [lahikentan
lampeneminen])

Lahikentan varoitusalueella on
havaittu lampenemista ja
sonikointi on keskeytetty.

Odota, ettd jadhtymisaika paattyy.
Tarkista ennen hoidon jatkamista
kumulatiivinen ldmpétila-annos ja
varmista, ettei ei-toivottuja
palovammoja ole syntynyt.

Sonication Feedback
Control Failed
(Sonikoinnin
palauteohjaus epaonnistui)

HIFU-ohjausyksikko ei voinut
muokata sonikointia palautteen
perusteella.

Kaynnista generaattorikaappi
uudelleen.

Sonication Hardware
Disabled
(Sonikointilaitteisto poissa
kaytosta)

Sonikointilaitteisto on poistettu
kaytosta, ja se on nollattava,
ennen kuin toimenpidetta voi
jatkaa.

Kéaynnista generaattorikaappi
uudelleen.

BB IDOIDR BB BIAP

Sonication Not Allowed,
Change Sonication
Parameters (Sonikointia ei
sallita,
sonikointiparametreja
muutettu)

Solun koon, solun sijainnin ja
kaytetyn tehon yhdistelma
aiheuttaisi ihon pinnan tai
ihonalaisen rasvakerroksen
ylikuumenemista, minka vuoksi
yhdistelman kayttd on estetty.

Pienenna solun kokoa, laske tehotasoa
tai siirré solu toiseen paikkaan.

P

Surface Segmentation
Instance Cannot Be
Displayed
(Pintasegmentoinnin
ilmentymaa ei voi nayttaa)

Vahintaan yhta noudettua
pintasegmentoinnin iimentymaa ei
voi nayttaa, koska ilmentyman
suunta on tuntematon tai sita ei
tueta.

Nouda suunnittelupino, joka liittyy
geometrisesti noudettuihin
pintasegmentoinnin ilmentymiin.
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10. Liitteet > 10.10. Virhe- ja varoitusviestit

[

Surface Segmentation
Instances Have Unknown
Positions
(Pintasegmentoinnin
ilmentymien asentoja ei
tunneta)

Vahintdan yhden noudetun
pintasegmentoinnin ilmentyman
asento suhteessa noudettuihin

suunnittelupinoihin on tuntematon.

Ne saattavat ndkya vaarassa
asennossa. Tuodaanko ne
nakyviin tésta huolimatta?

Nouda suunnittelupino, joka liittyy
geometrisesti noudettuihin
pintasegmentoinnin ilmentymiin. Mikali
tallaista suunnittelupinoa ei ole
saatavilla ja haluat silti tuoda nakyviin
ne pintasegmentoinnin ilmentymat,
joiden asento on tuntematon, valitse
Yes (Kylla).

System Initialization Timed
Out (Jarjestelman
alustuksen aikakatkaisu)

Jarjestelma ei voinut alustaa
laitteistoa maaritetyssa ajassa.

Tama viittaa laitteisto-ongelmaan.

Kaynnista Sonalleve-sovellus
uudelleen. Mikali ongelma ei poistu,
kaynnista generaattorikaappi uudelleen
ja odota, etté jarjestelman alustus
paattyy. Mikali ongelma ei ole
poistunut, ota yhteys huoltoon.

System Integrity
Compromised
(Jarjestelman yhtendisyys
vaarantunut)

Sovellustiedostoihin on tehty

asiattomia muutoksia. Tavallisesti

syyna on haittaohjelma tai virus.

Lopeta ohjelmiston kaytto, katkaise
Sonalleve-konsolista virta ja ota yhteys
huoltoon.

System Service Not
Available
(Jarjestelmapalvelu ei ole
kaytettavissa)

Jokin jarjestelmapalveluista on
viallinen, mika estaa laitteiston
kaynnistymisen.

Tallenna tila ja sulje Sonalleve-
sovellus. Kaynnista Sonalleve-konsoli
uudelleen. Mikali ongelma ei poistu, ota
yhteys huoltoon.

Table Top Unlocked,
Sonication Is Prevented
(Hoitopoyta lukitsematta,
sonikointia ei voi tehda)

Sonikointia ei voi ottaa kayttoon.
Hoitopdydan lukituskytkimen

asento kertoo, ettad hoitopdyta on

lukitsematta.

Tyénna hoitopdyta lukitusasentoon.
Ota sonikointi kayttéon turvalaitteella.

D AIE| BIAARIDO

>

Table Top Water
Temperature Too High
(Hoitopdydan veden
lampétila liian korkea)

Hoitopdydan veden lampétila on
noussut kriittiselle tasolle.
Sonikointi on keskeytetty.

Odota, etta vesi jadhtyy, ja yrita
uudelleen kayttden matalampaa
tehotasoa tai lyhempia sonikointeja.

Test Error (Testausvirhe)

Tama virheilmoitus on tarkoitettu
vain ohjelmistotestauskayttoon.
Sita ei pitaisi iimeta
normaalikaytdssa.

Kéaynnista sovellus uudelleen. Mikali
ongelma ei poistu, ota yhteys huoltoon.

Test Error 2 (Testausvirhe
2)

Tama virheilmoitus on tarkoitettu
vain ohjelmistotestauskayttéon.
Sita ei pitaisi ilmeta
normaalikaytossa.

Kéaynnista sovellus uudelleen. Mikali
ongelma ei poistu, ota yhteys huoltoon.

Test Error 3 (Testausvirhe
3)

Tama virheilmoitus on tarkoitettu
vain ohjelmistotestauskayttéon.
Sita ei pitaisi iimeta
normaalikaytossa.

Kaynnista sovellus uudelleen. Mikali
ongelma ei poistu, ota yhteys huoltoon.

Therapeutic Power Level
Not Allowed (Hoidollista
tehotasoa ei sallita)

Jarjestelma ei salli hoidollisen
tehotason kayttda ennen
testisonikointia.

Tee ensin soluryhman testisonikointi.

Too Large Thermal Dose in
Organ Avoidance Region
(Liian suuri lampo6annos
elimen vilttamisalueella)

Suunniteltu hoitoasento aiheuttaisi

liian suuren [dAmpodannoksen

merkitylle elimen valttdmisalueelle.

Voit suojata elimen valttdmisalueen
sijoittamalla hoitosolun toiseen
paikkaan.
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10. Liitteet > 10.10. Virhe- ja varoitusviestit

Too Many Transducer
Channels Inactive (Liian
monta passiivista
lahettimen kanavaa)

Laitteisto on poistanut useita
lahettimen kanavia kaytosta.
Sonikointi on keskeytetty, silla
hoitosolun muoto on saattanut
muuttua.

Tarkista akustinen liitdnta tai laske
sonikointitehoa ja yrité toimenpidetta
uudelleen. Generaattorikaapin
uudelleenkaynnistys voi auttaa. Mikali
ongelma ei poistu, ota yhteys huoltoon.

Too Many Transducer
Channels Inactive on One
Board (Yhdessa
piirilevyssa lilan monta
passiivista lahettimen
kanavaa)

Laitteisto on poistanut useita
l&hettimen kanavia kaytosta.
Sonikointi on keskeytetty, silla
hoitosolun muoto on saattanut
muuttua.

Tarkista akustinen liitanta tai laske
sonikointitehoa ja yrita toimenpidetta
uudelleen. Generaattorikaapin
uudelleenkaynnistys voi auttaa. Mikali
ongelma ei poistu, ota yhteys huoltoon.

Transducer Humidity High
(Léhettimen kosteustaso
suuri)

Lahettimen kosteustaso lahestyy
kriittista rajaa.

Mikali ongelma ei poistu, tilaa huolto.

Transducer Humidity Too
High (Lahettimen
kosteustaso liian suuri)

L&hettimeen on paassyt vetta ja
sonikointi on keskeytetty. Lahetin
on vaihdettava.

Mikali ongelma ei poistu, ota yhteys
huoltoon.

Transducer Movement
Failure (Lahettimen
liikevirhe)

Lahettimen asennonsaadin ei
voinut siirtda lahetinta pyydettyyn
asentoon.

Alusta laitteisto. Mikali ongelma ei
poistu, ota yhteys huoltoon.

Transducer Positioner
Connection Failure
(Lahettimen
asennonsaatimen
yhteysvika)

Yhteys lahettimen
asennonsaatimeen on katkennut.

Odota yhteyden palautumista

30 sekunnin ajan. Mikali ongelma ei
poistu, kdynnista generaattorikaappi
uudelleen.

Transducer Positioner
Simulation Mode in Use
(Lahettimen
asennonsaatimen
simulointitila kaytossa)

Ohjelmisto simuloi Iahettimen
liikkeita. Todellisia liikkeita ei
tapahdu.

Poista simulointitila kaytdsta asetusten
muokkausohjelmalla.

7

Q| B PO nE DRI DS

Transducer Positioner
Uncalibrated (Léhettimen
asennonsaadin
kalibroimatta)

L&hettimen asennonsaéadin ei ole
vastaanottanut vaadittuja
kalibrointitietoja. Syyna voi olla
hoitopdydan ja generaattorikaapin
vélinen tiedonsiirtovirhe tai virhe
jarjestelman asetuksissa.

Sulje Sonalleve-sovellus, tarkista
jarjestelman asetukset seka
hoitopdydan kaapelilitdnnat ja
kaynnisté generaattorikaappi ja
sovellus sitten uudelleen. Mikali
ongelma ei poistu, ota yhteys huoltoon.

Transducer Positioning
Failed (Lahettimen asettelu
epaonnistui)

Lahettimen asettelu ei onnistunut.
Joko maaritykset ovat virheelliset
tai laite ei voi siirtya pyydettyyn
asentoon.

Odota 30 sekuntia ja yrita sitten
uudelleen. Mikali ongelma ei poistu,
kaynnisté generaattorikaappi
uudelleen.

=

Transducer Temperature
Elevated (Lahettimen
lampétila noussut)

Jarjestelma on havainnut
|&hettimen lIampétilan nousevan.
Se ei ole huolestuttavaa, mikali
ldmpétilan nousu ei jatku.

Tarkista, etta tehotaso ja sonikoinnin
kesto ovat kohtuulliset.

A

Transducer Temperature
Too High (Lahettimen
lampétila liian korkea)

Lahettimen lampdtila on ylittanyt
kriittisen rajan ja sonikointi on
keskeytetty.

Odota, etta lahetin jaahtyy, ja yrita
uudelleen kayttden matalampaa
tehotasoa tai lyhempia sonikointiaikoja.
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10. Liitteet > 10.10. Virhe- ja varoitusviestit

A
R\

Transformation Matrix Has
Not Been Received
(Muutosmatriisia ei ole
vastaanotettu)

HIFU-ohjausyksikké ei ole
vastaanottanut lahettimen
muutosmatriisia.

Kéaynnista laitteiston alustus uudelleen.

=

Treatment Data Storage
Unavailable (Hoitotietojen
tallennussijainti ei
kaytettivissa)

Ohjelmisto ei voi kayttaa sisaista
tietojen tallennussijaintia. Tiedot
saattavat havita tai korvautua.

Odota 30 sekuntia ja yrita sitten
edellista toimintoa uudestaan. Mikali
ongelma ei poistu, kdynnista ohjelma
uudelleen (tietoja saattaa havita).

Unable to Write Data
(Tietoja ei voi kirjoittaa)

Tehtavatietojen kirjoittaminen
kiintolevylle epdonnistui.
Tehtavatiedot ovat valttamattomia
ohjelmiston kaytén jatkamiselle.

Ota yhteytta huoltoon.

Uncertainty in Temperature
Measurement
(Epavarmuutta
lampétilamittauksessa)

Lampdtilan mittaaminen hoitosolun
alueelta ei onnistunut. Syyna
voivat olla kuva-artefaktit, potilaan
tai elimen liike tai heikko signaali.

Yrita selvittdd mahdollisten artefaktien
aiheuttaja. Yrita heikentaa artefakteja
kayttamalla esimerkiksi REST-aluetta
tai valitse hoitosolulle sijainti, jonka
signaali on parempi.

Uncertainty in Transducer
Position (Léahettimen
asento epdvarma)

Lahettimen asento vaihtelee liikaa
kahden perakkaisen palautuksen
valilla.

Alusta laitteisto ja tarkista lahettimen
asento. Mikali ongelma ei poistu, ota
yhteys huoltoon. Katso tarkempia
tietoja jarjestelmalokista.

Unknown MR Scanner
Model (Tuntematon MR-
kuvauslaitteen malli)

Noudettua kuvasarjaa ei ole
tunnistettu tuetusta
kuvauslaitemallista peraisin
olevaksi.

Kuvaa ja nouda uudet hoidon
suunnittelukuvat. Mikali varoitus ei ole
taman jalkeen poistunut, ota yhteytta
huoltoon.

Unreachable by Hardware
(Laitteiston
ulottumattomissa)

Valittu solu on lahetinlaitteiston
ulottumattomissa.

Kayta toista solua, joka on sopivassa
paikassa.

Unreachable by Treatment
Cell (Hoitosolun
ulottumattomissa)

Maaritettya kohdealuetta ei voi
saavuttaa nykyista hoitosolun
tyyppia kayttamalla.

Kayta toista solua, joka on sopivassa
paikassa.

Unreachable by Treatment
Cell Type (Hoitosolutyypin
ulottumattomissa)

Vahintaan yksi hoitosolu on
virheellisessa paikassa.

Poista kelvoton hoitosolu, valitse
pienempi hoitosolu tai siirra
hoitosoluryhma lahemmas hoitopoytaa,
jolloin syvyyssuunnassa tarvitaan
vahemman sahkoista poikkeutusta.

Unsafe Configuration in
Use (Kdytossa olevat
maaritykset riskialttiita)

Vahintaan yksi asetusarvo
poikkeaa oletuksesta. Jotkin naista
muokatuista arvoista on merkitty
riskialttiiksi.

Palauta riskialttiit asetukset
oletusarvoihinsa.

= (pife | BB B B AR OE DS

Wrongly Positioned
Treatment Cells
(Hoitosolujen sijainti
virheellinen)

Vahintaan yksi hoitosolu on
kaytettavissa olevan kohdealueen
ulkopuolella tai molempien
valvontaleikkeiden kattaman
alueen ulkopuolella.

Siirra tai poista sellaiset hoitosolut, joita
ei voi kuumentaa tai valvoa.
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10. Liitteet > 10.11. Lakisaateiset tiedot

10.11. Lakisaateiset tiedot

Sonalleve MR-HIFU — Kéyttéohje

Julkaisija Profound Medical

Profound Medical pidattaa oikeuden tehda muutoksia seka tahan kayttéohjeeseen etta
tuotteeseen, joka siina on kuvattu. Tuotteen teknisiin tietoihin voidaan tehda muutoksia ilman
erillista ilmoitusta. Mikadan taman kdyttéohjeen sisaltdma kohta ei ole tarkoitettu tarjoukseksi,
takuuksi, lupaukseksi tai sopimusehdoksi, eika sita/niita nain ollen tule pitaa sellaisena.

© Profound Medical 2021

Kaikki oikeudet pidatetdan. Taman julkaisun osittainenkin kopiointi elektronisella, mekaanisella tai
millaan muulla tavalla on kielletty ilman tekijanoikeuden omistajan myéntamaa kirjallista lupaa.

Taman julkaisun luvaton kopiointi rikkoo tekijanoikeuksia ja saattaa myds vahentaa Profound
Medicalin mahdollisuuksia tarjota kayttajille tarkkoja ja ajantasaisia tietoja.

Muut kuin Profound Medicalin tuotenimet saattavat olla omistajiensa tavaramerkkeja.
Julkaistu Kanadassa

10.11.1. Profoundin REACH-lausunnot

REACH edellyttaa, ettd Profound Medical esittdd kemikaalipitoisuustiedot erityista huolta
aiheuttavista aineista (Substances of Very High Concern, SVHC), jos pitoisuus on yli 0,1 %
esineen painosta. Sonalleve MR-HIFU -jarjestelmien QA-fantomi 4510 000 82232 voi sisaltaa
akryyliamidia (CAS-numero: 79-06-1) yli 0,1 % mutta alle 0,25 % fantomin painosta.

REACH edellyttaa, ettd Profound Medical esittdd kemikaalipitoisuustiedot erityistd huolta
aiheuttavista aineista (Substances of Very High Concern, SVHC), jos pitoisuus on yli 0,1 %
tuotteen painosta. Sahko- ja elektroniikkalaitteiden sisaiset komponentit voivat sisaltaa ftalaatteja
yli maaritetyn kynnysarvon (esimerkiksi bis(2-etyyli(heksyyli)ftalaattia), CAS-numero: 117-81-7).

kayttdohje 200 (200)
109511A1 /

05-2021

C:
<
U



SONALLEVE

Paakonttori Euroopan ja Lahi-idan toimisto
www.profoundmedical.com
Profound Medical Inc. Profound Medical GmbH
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© Profound Medical Inc., 2021.
Kaikki oikeudet pidatetdan. Mitadn tdman asiakirjan osaa ei saa kopioida eika valittda missaan
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