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Introduction

1. Introduction

Ce manuel présente des instructions relatives a la configuration et a l'utilisation du systeme
d'ablation transurétrale par ultrasons TULSA-PRO®. Il explique également la préparation et le
positionnement des patients, et comporte des informations spécifiques concernant les appareils
d'imagerie par résonance magnétique (IRM) Siemens Vida ou Sola.

Utiliser ces instructions avec les Instructions d'utilisation TULSA-PRO® du systéme d'ablation
transurétrale par ultrasons TULSA-PRO®, qui comportent toutes les informations réglementaires
concernant le systeme TULSA-PRO®, y compris les avertissements et les mises en garde essentiels a
une utilisation correcte et sans danger de ce dispositif médical.

Si des copies supplémentaires des Instructions d'utilisation TULSA-PRO® ou du Manuel d'utilisation
de tout systeme IRM sont nécessaires, ou pour toute question sur le contenu de ce document,
contacter :

Profound Medical Inc.

2400 Skymark Avenue, Unit 6
Mississauga ON L4W 5K5

Téléphone : +1 647-476-1350

Fax :+1 647-847-3739
http://www.profoundmedical.com/

-
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Abréviations

2. Abréviations

Ce manuel utilise les abréviations suivantes :

ECD.oeeeeeeee, Dispositif de refroidissement endorectal
RM.iiiiieeeeen, Résonance magnétique

1301V, IR Imagerie par résonance magnétique/Imagerie/Imageur
PSS, Systéme de positionnement

PSIB ...cocvvveeeennen. Boitier d'interface du systéme de positionnement
TDC..eiiieeeeeenne Console de traitement

TULSA-PRO.......... Systéme d'ablation transurétrale par ultrasons

UA e, Applicateur a ultrasons

-
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Instructions générales

3.a Personnel recommandé

3. Instructions générales

Le tableau suivant décrit les postes et les responsabilités recommandés pour la réalisation d'une
procédure TULSA-PRO®. Au sein de I'établissement, certains membres du personnel peuvent
remplir plusieurs roles. Les instructions de ce manuel sont présentées selon un code couleur relatif
a chaque role, comme l'indique le tableau suivant :

ROLE
Urologue

Radiologue

Manipulateur IRM

Anesthésiste (présence possible
d'infirmiers anesthésistes)

ACTIVITES TYPES D'UNE PROCEDURE TULSA-PRO®

Inclusion et éducation des patients (évaluation de I'aptitude
du patient, discussion sur les risques et les avantages du
systeme TULSA, consultations et suivi médical)

Préparation du patient (insertion du cathéter et du fil-guide)

Insertion des dispositifs (applicateur a ultrasons et dispositif
de refroidissement endorectal)

Utilisation du logiciel TULSA-PRO® (réle identique a celui de
Radiologue)

Utilisation du logiciel TULSA-PRO® :

e Positionnement du dispositif et alignement avec
I'anatomie

e Planification du traitement (tracé du contour de la
prostate et définition de la limite de controle)

e Controle de I'administration du traitement (surveillance
des alarmes logicielles et de I'ablation)

Evaluation de I'éligibilité du patient pour l'imagerie par
résonance magnétique (IRM) et du personnel requis dans
I'environnement RM

Installation, démontage et stockage du matériel TULSA-PRO®
Positionnement du patient et du matériel dans la salle d'IRM
Fonctionnement de la console IRM pour I'acquisition des images

Evaluation de I'éligibilité du patient a I'anesthésie

Sédation dans la zone de préparation ou dans la salle d'examen IRM

Surveillance et réglage du niveau de sédation pendant la
planification et I'administration du traitement

Rétablissement du patient apres la procédure d'ablation et
transfert en soins post-anesthésie

Manuel de ['utilisateur de TULSA-PRO®
— Siemens Vida et Sola
109528A1
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Instructions générales

3.b Présentation du déroulement des opérations

Le tableau suivant récapitule le déroulement des opérations d'une procédure TULSA-PRO®.

Les sections suivantes de ce document présentent des instructions détaillées concernant chaque
étape. Les étapes impliquant plusieurs membres du personnel, ou effectuées en paralléle, sont
répertoriées sur la méme ligne. Le role principal, a chaque étape, apparait en gras. Les étapes
nécessitant |'assistance d'un anesthésiste sont signalées par un astérisque (*).

UROLOGUE RADIOLOGUE MANIPULATEUR IRM
Admission du patient* Examen IRM du patient
Préparation du patient* Configuration de I'équipement

Positionnement initial du patient*

Insertion du dispositif - UA Insertion du dispositif - UA
Insertion du dispositif - ECD Insertion du dispositif - ECD
Positionnement du patient

pour I'IRM*
Imagerie initiale Imagerie initiale

Planification - Alignhement Planification - Alignement

Planification - Approximative Planification - Approximative
Planification - Détaillée* Planification - Détaillée*

Administration du traitement* Administration du traitement* Administration du traitement*
Imagerie post-traitement Imagerie post-traitement

Rétablissement du patient* Démontage de I'équipement

3.c Exigences relatives a I'opérateur, au personnel et au patient

L'ensemble des membres du personnel et des opérateurs qui installent et manipulent le systeme
TULSA-PRO® doivent suivre une formation concernant la configuration de I'équipement.

Le patient et tous les opérateurs entrant dans la salle d'IRM doivent étre contrdlés par le personnel
de radiologie ou d'IRM et remplir un formulaire d'examen IRM.

Les opérateurs qui configurent I'équipement doivent faire preuve de prudence lorsqu'ils se trouvent
dans I'environnement IRM. IlIs ne doivent pas pénétrer dans I'environnement IRM avec des objets
non compatibles IRM dans leurs poches, sur un plateau ou sur un chariot. L'équipement TULSA-
PRO® a été congu de maniére a ce qu'aucun outil (tournevis ou clés par exemple) ne soit nécessaire
a sa configuration.

Manuel de I'utilisateur de TULSA-PRO® P RO FC 1 INI™N Page 10 sur 132
— Siemens Vida et Sola WINL/
109528A1



Instructions générales

3.d Mise en service du systeme TULSA-PRO®

Avant la premiere utilisation du systéme TULSA-PRO® sur un site IRM, le systeme doit étre soumis a
une configuration initiale et a un test d'acceptation par le personnel de maintenance agréé par
Profound Medical.

e La configuration nécessitera I'étalonnage des capteurs du circuit de fluide et la vérification
des connexions électriques.

e Le test d'acceptation vérifie le fonctionnement de I'équipement dans |'environnement IRM.

e Le personnel de maintenance configurera également le nom et |'adresse de votre site, tels
qu'ils doivent apparaitre sur les rapports de traitement (voir Exportation de rapports et de
vidéos).

-
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Admission et préparation du patient

4. Admission et préparation du patient

L'urologue se charge de I'admission et de la préparation du patient, avec I'aide de I'anesthésiste et
du manipulateur IRM.

Aprés son admission, le patient est emmené dans la zone de préparation a I'lRM.

1. Manipulateur IRM : étudier I'éligibilité du patient a I'lRM et recueillir les informations
nécessaires pour enregistrer le patient dans I'ordinateur du systéme IRM.

2. Anesthésiste : effectuer une anesthésie générale (recommandée) pour les patients se
soumettant a cet examen.

3. Urologue : un cathéter sus-pubien peut étre placé dans la vessie du patient sous guidage du
cystoscope afin de vider I'urine vésicale et de gérer le flux urinaire durant la procédure. Si
aucun cathéter sus-pubien n'est utilisé, vider la vessie a I'aide d'une sonde de Foley avant
d'insérer le fil-guide.

4. Urologue : sous guidage du cystoscope ou a I'aide d'une sonde de Foley, insérer un fil-guide
non-magnétique de 0,96 mm maximum (par exemple avec un noyau en Nitinol) dans
|'urétre prostatique et dans la vessie.

i‘_-. Utiliser uniquement un fil-guide dont le non-magnétisme a été vérifié.

5. Urologue : retirer le cystoscope ou la sonde de Foley, et laisser le fil-guide en place. Si cette
étape est effectuée en dehors de la salle d'IRM, fixer le fil-guide pour éviter qu'il tombe du
patient pendant le transfert vers la table IRM.

i*_\ Retirer le cystoscope du patient avant d'entrer dans la salle d'IRM, sous peine de
blesser le patient.

-
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Configuration de I'équipement

5. Configuration de I'équipement

Manipulateur IRM : effectuer la configuration du systéme Tulsa-PRO® en procédant comme suit :
e Al'intérieur de la salle d'IRM :

o Préparer la surface de travail en vue de la préparation des dispositifs qui entreront
en contact avec le patient.

Installer la plaque de base, I'appuie-téte, les clips et les sangles TULSA-PRO®.

Connecter le boitier d'interface du systéme de positionnement a la boite de filtre et
au systéme de positionnement.

e Al'extérieur de la salle d'IRM :
o Préparer le chariot du systéeme :

= Positionner le chariot du systeme pres du guide d'ondes et soulever la
potence du chariot du systeme.

= Préparer de I'eau stérile pour I'applicateur a ultrasons (UA) et de I'eau
stérile traitée pour le dispositif de refroidissement endorectal (ECD).

= Suspendre les tubulures de I'UA et de I'ECD (extrémités fermées) sur le
chariot du systéme.

= Passer les extrémités fermées des tubulures a travers le guide d'ondes, vers
un assistant situé a l'intérieur de la salle d'IRM.

o Connecter les composants électroniques du systéme a la console de traitement, a la
boite de filtre et a la prise secteur, puis mettre sous tension les composants
électroniques du systeme.

o Enregistrer un nouveau patient sur la console IRM.
o Initialiser la console de traitement (TDC) et activer |'écran du PSIB.
e Vérifier I'équipement avant traitement, a l'intérieur de la salle d'IRM :

o Connecter les tubulures, a travers le guide d'ondes, a I'UA et a I'ECD sur la surface
de travail IRM.

o Purger I'UA et de I'ECD et vérifier I'absence de bulles.
o Raccorder I'UA et le PSIB, et réaliser un test de connectivité RF.
o Réaliser un test de centrage du systéme de positionnement (PS).

Tous les cables électriques passant dans la salle d'IRM sont reliés par une boite de filtre située sur
un panneau de pénétration. Tous les circuits de fluides entrant dans la salle d'IRM passent a travers
un guide d'ondes. Figure 1 présente un schéma de l'installation de I'équipement TULSA-PRO®.

approuvés par Profound Medical. Les systémes IRM qui n'ont pas été testés peuvent
ne pas produire les résultats thérapeutiques souhaités. Consulter la fiche technique
figurant dans les Instructions d'utilisation du systéme TULSA-PRO® et les exigences
d'installation de votre systeme IRM pris en charge.

i Le systeme TULSA-PRO® doit étre utilisé uniguement dans les systemes IRM testés et
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Salle de console Chariot TDC (facultatif)
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Figure 1 : Schéma d'installation de I'équipement du systeme TULSA-PRO®
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Configuration de I'équipement

5.a Installation dans la salle d'IRM

5.a.i Préparation de la surface de travail

Manipulateur IRM : une surface de travail est nécessaire dans la salle d'IRM pour préparer les
dispositifs entrant en contact avec le patient, I'applicateur a ultrasons (UA) et le dispositif de
refroidissement endorectal (ECD). Bien que la surface de travail a l'intérieur de la salle d'IRM ne
doive pas nécessairement étre stérile, il devrait y avoir une zone désignée pour préparer les
dispositifs devant entrer en contact avec le patient et qui seront également utilisés pour controler la
qualité de tous les composants du systeme TULSA PRO®. S'assurer que les gants médicaux, les
champs absorbants bleus, les rubans médicaux et les adhésifs sont facilement disponibles dans ou
pres de la salle d'IRM.

5.a.ii Installation de la plaque de base et du coussin pour patient

—
<

7%
i

e
o

Figure 2 : Coussin pour patient Siemens 107320

1. Fixer la plaque de base aux pieds de la table IRM (Figure 3).
La plaque de base doit reposer dans les rails de la table IRM et ne doit pas basculer lorsqu'elle
est en position. En cas de mouvement latéral, vérifier si les pieds de la plaque de base s'alignent
aux rails et si besoin repositionner la plaque de base.

B /_|PLAQUE DE BASE

N,

LIT IRM [l ’ RAIL (LIT
I AW
Vue depuis les pieds de la plaque de base ~ PIEDS (PLAQUE
DE BASE)
Figure 3 : Vue coté pieds de la plaque de base
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Configuration de I'équipement

2. Couvrir la plaque de base et I'appuie-téte avec des draps et placer un champ absorbant
a l'extrémité la plus proche de la plaque de base (Figure 4).

Plaque de base

Figure 4 : Placement de la plaque de base et du coussin sur la table IRM

5.a.iii Installation des clips et des sangles
1. Installer huit pinces des accessoires de la plaque de base dans les rails de la table IRM. Les
enclencher pour les verrouiller en place (Figure 5 et Figure 6).

REMARQUE : il existe deux tailles de clips différentes ; utiliser la taille qui convient au plan
d'examen IRM.

Figure 5 : Emplacement et taille des clips sur les rails de la table
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REMARQUE : les 8 clips placés
en périphérie du support de
bobine peuvent étre
repositionnés une fois le
patient installé sur le lit IRM.

C

Insérer dans
les rails du lit

Figure 6 : Placement et installation des sangles sur la table IRM (avec clips de 6 mm)

2. Attacher quatre sangles de la plaque de base (Figure 7).
a. Passer d'abord la sangle de la plaque de base dans le clip, étiquette vers le haut.

b. Puis passer la sangle de la plaque de base dans I'anneau en plastique et I'encoche de la
plaque de base.

c. Enfin, replier la sangle sur elle-méme pour serrer. Vérifier que les sangles de la plaque
de base sont bien serrées de sorte que la plaque de base ne puisse pas bouger.

Voir la Figure 8 pour obtenir une vue détaillée de la fixation des sangles de la plaque de

base.
Emplacement des sangles
de la plaque de base
Figure 7 : Placement des sangles de la plaque de base
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ANNEAU EN
PLASTIQUE

SANGLE DE LA PLAQUE
DE BASE 105592

Figure 8 : Fixation des sangles de la plaque de base

5.a.iv Connexion du systeme de positionnement (PS)

Le boitier d'interface du systeme de positionnement (PSIB) et le systeme de positionnement doivent
étre placés sur un plan de travail ou une surface de travail dans la salle d'IRM jusqu'a ce que le patient
soit positionné sur la table d'IRM. Déplacer manuellement le PS vers |'arriere aussi loin que possible a
|'aide du verrou de réglage. Régler I'axe vertical manuel du PS prés de |'extrémité supérieure de la
plage de déplacement, I'angle d'inclinaison horizontal ou légérement incliné vers le bas.

Relier le PS au PSIB a I'aide des connecteurs situés sur ceux-ci. Connecter le grand cable blanc du
boitier de filtre (sur le mur a l'intérieur de la salle d'IRM) au PSIB.

i“'\_\ Il convient d'étre prudent lors de l'installation du cable entre le boitier de filtre et le
PSIB. Les pinces du cable doivent étre soigneusement reliées au connecteur de la douille.
Il convient de ne pas forcer pour les mettre en place.

5.b Installation en dehors de la salle d'IRM

5.b.i Préparation du chariot du systéme

Manipulateur IRM : le chariot du systeme contient le matériel du circuit de fluide utilisé pour
refroidir I'applicateur a ultrasons (UA) et le dispositif de refroidissement endorectal (ECD). Procéder
comme suit pour préparer le chariot du systeme :

Installation du chariot

1. Placer le chariot du systeme prés du guide d'ondes pour permettre |'acces aux tubulures.
Cela peut étre dans la salle d'équipement ou dans la salle de contrdle selon la configuration
de la piéce. S'assurer que la circulation d'air de l'orifice arriere n'est pas obstruée.

2. Verrouiller les roulettes sur les roues pour bloquer le chariot du systeme.
3. Tout en exergant une pression sur la pince a potence, soulever la potence du chariot du
systeme jusqu'a sa position complétement déployée.
Préparation du fluide

i*_\ Les compléments liquides de I'ECD sont impropres a la consommation et ne
doivent pas entrer en contact avec la peau. Utiliser des gants lors de la
manipulation et éviter de les ingérer.
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Les tubulures du circuit de fluide comportent des vignettes colorées et des raccords Luer pour les
distinguer : rouge pour le circuit de I'UA et bleu pour le circuit de I'ECD.

Préparer deux poches a perfusion intraveineuse de 1 000 ml d'eau stérile :
1. Traitement du circuit de I'ECD :

a. Al'aide d'une seringue de 20 ml et d'une aiguille 16G, retirer 5 ml de supplément
de fluide d'ECD (chlorure de manganese). Injecter cette solution dans I'embout de
la seringue de la poche a perfusion intraveineuse de 1 000 ml, remplie d'eau. Il
s'agit de la poche intraveineuse de I'ECD.

b. Retirer 20 ml de supplément de fluide d'ECD (Span et Tween). Injecter cette
solution dans |'orifice de la seringue de la poche a perfusion intraveineuse de I'ECD.

REMARQUE : les additifs, a savoir le chlorure de manganése ainsi que les Span et
Tween, permettent d'éviter la présence de bulles dans I'ECD et dans les circuits de
fluides de I'ECD.

c. Agiter la poche a perfusion pendant 30 secondes ou jusqu'a ce que la solution soit
complétement dissoute. La solution doit avoir un aspect blanc laiteux, ce qui vous
aidera a distinguer la poche a perfusion de I'ECD de la poche de I'UA. Identifier la
poche de I'ECD a l'aide d'un marqueur a extrémité souple.

d. Accrocher la poche a perfusion intraveineuse de I'ECD au crochet du capteur de
poids de I'ECD sur le chariot du systéme.

2. Circuit de I'UA : accrocher l'autre poche a perfusion intraveineuse de 1 000 ml contenant de
I'eau stérile et non traitée au crochet rouge du capteur de poids de I'UA, situé sur le chariot
du systéme. |l s'agit de la poche intraveineuse de I'UA.

j Ne pas injecter le supplémente de fluide de I'ECD dans la poche de fluide de I'UA car :

a. Les additifs de fluide de I'ECD éliminent le signal IRM indiqué dans I'eau dans la
fenétre acoustique de I'UA, ce qui est important pendant la phase
d'alignement de la TDC. En d'autres termes, il est possible que la fenétre
acoustique de I'UA ne soit pas correctement identifiée et que I'UA ne soit pas
correctement aligné sur la TDC.

b. Vous augmentez le risque d'infection en cas de fuite du fluide traité de I'UA et
de pénétration du fluide dans l'urétre.

Installation de la tubulure

1. Retirer une tubulure pour ECD (emballage avec point bleu) de son emballage et l'installer
sur le chariot du systeme :

a. Placer la poche réservoir de I'ECD vide sur le plan d'examen du circuit de fluide.
S'assurer que les clamps de tubulure prés des extrémités fermées de la tubulure
sont fermés.

b. Placer la section pompe de la tubulure dans la téte de pompe de I'ECD et la fermer.

Eviter de pincer la section pompe de la tubulure lors de son installation dans la téte
de la pompe péristaltique. Faire attention a la partie supérieure et a la partie
inférieure (entrée et sortie) de la téte de pompe.
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REMARQUE : si la tubulure est pincée dans la téte de pompe, elle risque de tomber
en panne au milieu d'un traitement et de provoquer une grande fuite d'eau.

c. Connecter le capteur de pression de I'ECD a la connexion correspondante sur le
chariot du systéme.

d. Insérer le perforateur de la poche vide dans la poche a perfusion intraveineuse de
I'ECD contenant de I'eau traitée et s'assurer que le clamp de tubulure prés du port
est ouvert pour permettre le transfert du contenu de la poche a perfusion
intraveineuse de I'ECD vers la tubulure de I'ECD.

e. Une fois que tout le contenu de la poche a perfusion intraveineuse de I'ECD a été
transféré dans la poche réservoir de I'ECD, fermer le clamp de la tubulure entre celles-ci.

f.  Accrocher la poche réservoir de I'ECD au crochet bleu du capteur de poids, sur le
chariot du systéme.

2. Répéter les étapes ci-dessus (1.a a 1.f) pour le circuit de I'UA a I'aide d'une tubulure pour
UA (identifiée par un point rouge).

3. Avec l'aide d'une personne, a l'intérieur de la salle de I'aimant, faire passer les tubulures de
I'UA et I'ECD (extrémités fermées) a travers le guide d'ondes approprié, dans la salle de
I'aimant. Fixer les tubulures prés de la surface de travail IRM.

5.b.ii Raccordement des composants électroniques du systéme

Le boitier des composants électroniques du systéme est généralement situé dans la salle
d'équipement IRM, sur le chariot du systeme et a proximité du panneau de pénétration contenant
le boitier de filtre. Un gros cable noir relie le boitier de filtre aux composants électroniques du
systeme. Les composants électroniques du systéme, le boitier de filtre et le cable sont installés par
Profound Medical et peuvent rester connectés lorsqu'ils ne sont pas utilisés.

Pour préparer les composants électroniques du systéme en vue de son utilisation, vérifier les
connexions suivantes :

REMARQUE : si aucun cable n'est connecté, vérifier qu'ils sont en bon état avant de
les raccorder.

1. Le cable reliant les composants électroniques du circuit de fluide, situé sous le plan
d'examen du chariot, au boitier des composants électroniques du systeme.

2. Le grand cable noir reliant le boitier des composants électroniques du systéme au boftier de
filtre.

3. Le cable Ethernet reliant le boitier des composants électroniques du systeme a l'ordinateur
de la console de traitement (TDC).

4. Le boitier des composants électroniques du systeme a une prise secteur a l'aide d'un
cordon d'alimentation de qualité médicale mis a la terre. Ne pas utiliser de rallonges.

REMARQUE : si le cordon d'alimentation doit étre débranché des composants
électroniques du systéme, il s'agit d'un connecteur a verrouillage et il faut appuyer
sur les deux languettes pour retirer le cordon correctement.

Une fois toutes les connexions établies, mettre les composants électroniques du systéme sous
tension a l'aide de l'interrupteur situé a l'arriére du boitier des composants électroniques du
systeme.
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5.b.iii Enregistrement d'un patient sur la console IRM
1. Enregistrer un nouveau patient sur la console IRM a I'aide des informations recueillies au
moment de son admission. Le patient doit étre orienté de la fagon suivante : Téte en
premier - Décubitus dorsal.

2. Charger I'ExamCard TULSA-PRO®.

Dans la barre des taches de la console IRM, s'assurer qu'Access-l est connecté en vérifiant la
présence d'une coche verte dans l'icone Access-I. S'il y a une croix rouge, cliquer une fois
sur l'icone pour activer la connexion (Figure 9).

(D4 € ®-8()

Connexion Access-l activée Connexion Access-| désactivée

Figure 9 : Connexion Access-I sur la console IRM

5.b.iv Préparation de la console de traitement (TDC)

1. S'assurer que l'ordinateur de la TDC est placé dans la salle de contrdle a proximité de la
console IRM et qu'il est raccordé aux composants électroniques du systéme et a
I'ordinateur héte du systeme IRM via des cables Ethernet.

2. Allumer 'ordinateur de la TDC et le moniteur.

Se connecter a Windows sur I'ordinateur de la TDC, lorsqu'il se met en marche.
Profound Medical communique le nom d'utilisateur et le mot de passe une fois la formation
au systeme terminée.

Initialisation de la console de traitement (TDC)
1. Lancer le logiciel TDC depuis le bureau. L'espace de travail Gestion des données de session
s'ouvre. Cliquer sur Nouvelle session (Figure 10).

Accéder au made Maintenance

Tpe d tneners

Tout . Tout © Reinitialiser le filre

Figure 10 : Espace de travail Gestion des données de session du menu principal de la TDC
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2. Apres avoir sélectionné Nouvelle session, |'utilisateur arrive dans I'espace de travail
Configuration (Figure 11), qui permet de vérifier que tous les équipements fonctionnent
correctement avant de poursuivre.

Une coche verte apparait dans le quadrant IRM de I'espace de travail Configuration si
I'ordinateur de la TDC et l'ordinateur hote du systéeme IRM peuvent communiquer entre eux

et si un dossier patient est actuellement ouvert avec I'ExamCard TULSA-PRO® sur la console
IRM.

REMARQUE : TDC verrouille automatiquement la session 12 heures apres son
démarrage et n'autorise pas d'autres modifications.

Alumer Fs: o

1 a s "
- ;
100 Marche 5 ]‘6

g 011412 161611 Mot 95 - et d cormeior: - Cormacté

Figure 11 : Espace de travail Configuration du logiciel TDC

3. Dans le quadrant Systeme de positionnement (PS) de cet espace de travail, cliquer sur
Allumer en regard du Affichage PSIB.

REMARQUE : Sur n'importe quel écran de la TDC (sauf pendant I'administration du

traitement), vous pouvez appuyer sur la touche F1 du clavier pour ouvrir et

consulter le Manuel de I'utilisateur de TULSA-PRO®. Cliquer sur X dans le coin
supérieur pour fermer la fenétre du document.

Etapes du traitement

Sur le coté droit de I'écran de la TDC, utiliser les champs Etapes du traitement pour enregistrer les
détails relatifs a certains événements du traitement. Par exemple, il est possible d'enregistrer
I'heure de sédation d'un patient et I'heure d'insertion ou de retrait de I'UA. Les options Etapes du
traitement changent dans chaque onglet de I'espace de travail de la TDC. Les détails relatifs aux
étapes du traitement qui sont enregistrés peuvent ensuite étre analysés par Profound Medical afin
d'évaluer les performances de votre installation TULSA-PRO®, comme le délai moyen nécessaire
pour chaque étape de traitement.
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5.c Vérifications de I'équipement avant traitement a l'intérieur de la salle d'IRM

5.c.i Préparation de I'UA et de I'ECD

/_"E L'applicateur a ultrasons (UA) est fragile et doit &tre manipulé avec soins. En cas de
chute ou de mauvaise manipulation, les composants internes pourraient étre
endommagés sans que I'opérateur ne s'en apergoive. Ne pas utiliser I'UA en cas de
dommage suspecté.

Manipulateur IRM : I'ECD n'est pas stérile et peut étre manipulé en conséquence. L'UA et le contenu
de I'emballage sont stériles. Figure 12 représente I'UA dans son emballage scellé et stérile. Un autre
étui en plastique protége I'UA de sa pointe jusqu'a la partie supérieure de la poignée, exposant ainsi
le cable de I'UA, les entrées du fil-guide et les tubulures pour fluide. Lorsque les tubulures pour
fluide et le cable de I'UA sont raccordés, la barriére stérile de I'UA doit étre rompue. Maintenir I'étui
interne en plastique au-dessus de I'UA pendant la préparation afin de limiter la contamination a la
partie supérieure de la poignée de I'UA uniquement.

Partie protégée par un étui interne en plastique.

Figure 12 : UA scellé dans un emballage stérile

Préparer I'UA et I'ECD sur une surface de travail propre et les amorcer avec le liquide du circuit de
fluide avant de les insérer dans un patient. Procéder comme suit pour amorcer I'UA et I'ECD :

1. ECD : ouvrir I'emballage de I'ECD, sans retirer I'ECD.
g REMARQUE : il n'est pas nécessaire de porter des gants stériles pour manipuler
I'ECD.

2. ECD:relier la tubulure de I'ECD a I'ECD en observant les codes couleur des raccords (c'est-a-
dire bleu sur bleu, jaune sur jaune). Déclamper prés des raccords. La ligne bleu clair servira
a gonfler le ballonnet de I'ECD apres insertion dans le rectum du patient. Ne pas connecter
de tubulure pour fluide a la ligne bleu clair a cette étape de préparation de I'ECD.

3. UA:en partant de I'étiquette indiquant « Peel Here » (Tirer ici) sur le plateau, décoller tout
I'opercule en Tyvek. Ne pas retirer la notice de I'emballage plastique et laisser I'UA
entierement dans son emballage.

4. UA :relier la tubulure de I'UA a I'UA en observant les codes couleur des raccords (c'est-a-
dire rouge sur rouge, blanc sur blanc). Déclamper pres des raccords.
REMARQUE : il n'est pas nécessaire de porter des gants stériles pour manipuler les
9 tubulures de I'UA.
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5. Surl'écran du PSIB, choisir I'onglet Circuit de fluide (Figure 13) et purger les pompes de I'UA
et de I'ECD. Cela peut aussi étre effectué depuis la TDC en appuyant sur Purger a coté du
guadrant Circuit de fluide (Figure 14). Les pressions des circuits de fluide de I'UA et de I'ECD
(comme observé sur l'interface du logiciel TDC) peuvent fluctuer a mesure que l'air est
purgé des lignes de I'UA. Les purges de I'UA et de I'ECD peuvent s'effectuer simultanément.
La purge dure environ deux minutes.

UA Marche Purger

ECD Marche Purger

4 6 | ©

Figure 13 : Ecran du PSIB - Onglet du circuit de fluide

Température V
Ambiante 22.0
A
UA 36,1 e Derniére mise & jour : 00 heures
— A ~ | 08 minutes
Circuit de fluide UA purgé:  Mon
Circuit UA
Volume (mL)
ry 1001 Marche
i Pression (psi) 0.0 Purger
Circuit de fluide ECD purgé: MNon
Circuit ECD
Volume (mL)
ry 1001 Marche
i Pression (psi) 0.0 Buger
Journal du circuit de fluide
¢ 2020-11-12 16:16:11 Matériel : Circuit de fluide - Etat de connexion - Connecté -
¢ 2020-11-12 181812 Mateériel : Circuit::leﬂuide - T)rpe_d.elp?ompe - UJ’-‘\_
Commande : Arrét, Cormnmande initiée par : Systéme
ININA117 1A8ARAT Matdricl « Circuit de fluids - Tme da nanans - ECT v

Figure 14 : Encadré informatif du circuit de fluide dans 1'espace de travail Configuration du logiciel TDC

6. Pendant les deux minutes de purge du dispositif, entrer a nouveau dans la salle d'IRM et
vérifier I'absence de fuite dans I'UA, I'ECD, ainsi que dans leurs tubulures.

7. Purger I'ECD de toutes les bulles d'air.

a. Garder I'ECD a l'intérieur de son emballage, I'orienter de sorte que la fenétre du
liqguide de refroidissement soit dirigée vers le haut. Aprés avoir cliqué sur le bouton
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Purger, les bulles doivent se dissiper dans les 90 secondes. L'emballage peut

également étre légérement tapoté pour déloger les bulles persistantes. Il ne doit
pas rester de bulles visibles dans la fenétre du liquide de refroidissement lorsque la

purge est correctement effectuée.

Inspecter I'ensemble de I'ECD et de la tubulure de I'ECD pour repérer toute fuite

éventuelle. Si une fuite est découverte dans la tubulure, remplacer la tubulure. Si
une fuite est découverte dans I'ECD, remplacer I'ECD. Dans les deux cas, si la

tubulure ou I'ECD est remplacé, revenir a la premiere étape de cette section
répéter la procédure.

dans le patient.

et

Placer I'ECD en lieu sar sur la surface de travail jusqu'a ce qu'il soit prét a étre inséré

IMPORTANT : peu importe la raison, si la tubulure de I'ECD se détache apres le remplissage

initial et la purge, I'ECD doit étre purgé des bulles d'air de nouveau.
8. Purger I'UA de toutes les bulles d'air.

a.

Si le cycle de purge se termine avant de terminer les étapes de ce processus,

revenir a I'écran du PSIB (ou fenétre de la TDC) et activer manuellement la purge en
sélectionnant I'option Marche. Les pompes a fluide restent allumées jusqu'a ce que

I'opérateur clique sur Arrét (Figure 15).

Température
Ambiante 22.0
I
A
UA 36,1 ... Dernigre mise & jour : 00 heures
— — Mettre & jour .
A 21 minutes
Circuit de fluide UA purgé:  OQui
Circuit UA
Volume (mL) 994
Marche
A
Pression (psi) 0.0 P
A
Circuit de fluide ECD purgé: Oui
Circuit ECD
Volume (mL) 1001
Marche
A
Pression (psi) 0.0 -
A
Journal du circuit de fluide
§ - 2020-11-12 16:16:11 Matériel : Circuit de fluide - Etat de connexion - Connecté
. = 2020-11-12 16:16:12 Matériel : Circuit::lefluide - T)rpe.d.e.p?ompe - UA_
Commande: Arrét, Commande initiée par : Systéme
NIN_11-17 161R17 Matdrial « Circuit da fluide - Tna de namna - ECT

v

7

Figure 15 : Purge manuelle des pompes

Cliquer sur
« Marche » pour
activer
“  manuellement
I'opération de
purge.

Cliquer sur
« Arrét » pour
désactiver
manuellement
I'opération de
purge.

N

>
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Configuration de I'équipement

b. Pendant que 'opération de purge est activée, laisser I'UA dans son emballage en
prenant soin de ne pas toucher la poignée de I'UA pour maintenir sa stérilité.
Incliner I'emballage vers le haut, a O degré (Figure 16).

00

Figure 16 : Emballage de I'UA incliné a 0 degré

c. Incliner I'emballage de I'UA a environ 45 degrés par rapport a la ligne pointillée
verticale (Figure 17). Lentement (sur environ 5 secondes), faire tourner I'emballage
a environ 360 degrés.

Figure 17 : Emballage de I'UA incliné a 45 degrés

>
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Configuration de I'équipement

d. Poursuivre le mouvement d'inclinaison de I'UA a 90 degrés et répéter le cycle de
rotation décrit a I'étape précédente (Figure 18).

90°
Figure 18 : Emballage de I'UA incliné a 90 degrés

e. Poursuivre le mouvement d'inclinaison de I'UA a 135 degrés et répéter le cycle de
rotation décrit a I'étape précédente (Figure 19).

135°

Figure 19 : UA incliné a 135 degrés

f.  Tourner I'emballage de I'UA de sorte que le c6té plat soit vers le bas ou placé
a 180 degrés (Figure 20). Inspecter attentivement I'UA a travers I'emballage
plastique et vérifier qu'il n'y a pas de traces d'eau dans I'emballage indiquant une
fuite. Si des traces d'eau sont observées, I'UA est défectueux et ne doit pas étre
utilisé. Remplacer par un nouvel UA emballé et répéter la procédure de
préparation.
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==

180°

Figure 20 : UA incliné a 180 degrés

g. Examiner attentivement la fenétre de I'UA a travers I'emballage afin de repérer les
bulles (Figure 21). Il ne devrait y avoir aucune bulle visible, peu importe la taille. Si des
bulles sont visibles, tapoter doucement I'extrémité de I'emballage ou se trouve la
fenétre UA contre la surface de travail pour les déloger. Si des bulles sont toujours
présentes, répéter la procédure depuis I'étape « a ».

Fenétre de I'UA

Figure 21 : Fenétre de I'UA

h. Sila pompe de purge est toujours allumée, arréter la pompe depuis I'écran du PSIB
(ou de la TDC) en cliquant sur le bouton Arrét dans la section Circuit UA (Figure 14).

i. Placer I'emballage de I'UA (cOté plat vers le haut) sur une surface de travail. Tout en
évitant le contact avec la poignée de I'UA, connecter le cable de I'UA du PSIB a I'UA en
faisant tourner le cable de I'UA jusqu'a ce que la fente clavetée du connecteur soit
alignée avec le port de ['UA.

j.  Placer I'emballage de I'UA en lieu sr sur la surface de travail jusqu'a ce qu'il soit prét
a étre inséré dans le patient.

IMPORTANT : si, pour quelque raison que ce soit, la tubulure de I'UA se détache apreés le
remplissage initial et la purge, I'UA doit étre purgé des bulles d'air de nouveau.

9. Une fois que I'UA et I'ECD ont été purgés de toutes les bulles d'air et qu'ils sont préts a étre
insérés dans le patient, passer a |'étape suivante.
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5.c.ii Vérifications de I'équipement avant traitement

Le logiciel TDC est congu pour guider I'opérateur tout au long des vérifications de I'équipement
avant le traitement, avant l'arrivée du patient. Ces vérifications permettent de s'assurer que tous
les équipements sont correctement configurés et fonctionnent normalement avant de commencer
le traitement du patient.

Test de connectivité RF
o Vérifier que I'UA est raccordé a la tubulure de I'UA et que l'air a été purgé (voir Purger I'UA
de toutes les bulles d'air.).

e Sans retirer I'UA de son emballage, vérifier que le cable de I'UA est connecté a I'arriére de
I'UA. Veiller a maintenir la stérilité de la poignée de I'UA.

e Vérifier que tous les cables RF sont connectés et que l'unité électronique du systeme est
sous tension.

e Dansl'onglet RF de I'écran du PSIB (Figure 22) ou I'encadré informatif RF de I'espace de
travail Configuration (Figure 23), cliquer sur Test UA. Le systéme enverra une courte
impulsion de puissance a chacun des dix éléments de I'UA pour assurer la continuité et la
fonctionnalité des dix canaux.

Test UA

4 é &

Figure 22 : Ecran du PSIB - Onglet RF

-
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Configuration de I'équipement

Numéro de série UA 5/0 .k:
IN* de série de 'électronique de systéme  AAGIIS L]

Chauffage

Test UA S/0 Test UA

Journal RF
A 2020-11-12 16:16:12 Matériel : RF - Etat de connexion - Connecté

Figure 23 : Encadré informatif RF dans l'espace de travail Configuration

Lorsque le test de puissance RF est terminé, le PSIB affiche un court message (Figure 22). Les résultats
détaillés du test RF sont disponibles dans I'encadré informatif RF du logiciel TDC (Figure 24).

Mumére de série UA BH1234 M
MN® de série de |'électronique de systéme  AAS999 iy

Chauffage

Test UA Réussi @ Résultats Test UA
Journal RF
A 2020-11-12 16:16:12 Matériel : RF - Etat de connexion - Connecté

A - 2020-11-12 16:49:56 Matériel : RF - Test matériel - Résultat : Réussite

<.

Figure 24 : Encadré informatif RF aprés un test de I'UA réussi

REMARQUE : si I'UA est remplacé une fois le test terminé, le logiciel TDC détectera le
changement d'équipement. Avant de continuer, vous devez déverrouiller
I'étape de configuration et effectuer le test sur le nouvel UA.

Déconnecter le cable électronique de I'UA de I'arriere de I'UA afin de préparer le déplacement de
I'équipement vers la table IRM. Encore une fois, veiller a maintenir la stérilité de la poignée de I'UA.
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Test du PS
Sur I'écran du PSIB, sélectionner I'onglet PS. Vérifier que I'UA n'est pas attaché au préhenseur du

PS. Vérifier que le cable qui relie le PS au PSIB n'empéche pas le PS de se déplacer le long de son axe
de translation.

Sur I'écran du PSIB, cliquer sur Test PS (Figure 25). (Cela peut également étre fait depuis I'espace de
travail Configuration [Figure 11] de la TDC dans I'encadré informatif du PS dans la partie inférieure
droite Figure 26.)

Test PS Position initiale

Etelndre I'écran

Figure 25 : Ecran du PSIB - Onglet PS

Muméro de série PSIB - AAGGS9 V
Murméro de série PS5 CG3678 ! ?
UA connecté: Non
Affichage PSIB  Eteindre Test PS: 5/0 Test PS
Axes
Linéaire Rotatif 12
Base Apex
£ ? 3 &
Ed 28
"8 2
=
6
Journal PS
+ - 2020-11-12 16:16:11 Matériel : PS - Etat de connexion - Connecté

Figure 26 : Encadré informatif PS dans I'espace de travail Configuration

Le systéme translate le PS vers I'avant et vers |'arriére pour tester la continuité et la fonctionnalité
de l'axe de translation, puis replace le PS en position initiale dans |'axe de translation. Le systeme
tourne également I'axe de rotation dans le sens horaire et antihoraire pour tester la continuité et la
fonctionnalité de I'axe de rotation.
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REMARQUE : si le PS est remplacé une fois le test terminé, le logiciel TDC détecte le
changement d'équipement. Avant de continuer, déverrouiller impérativement
I'étape de configuration et effectuer le test sur le nouveau PS.

>
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Positionnement initial du patient

6. Positionnement initial du patient

Le positionnement initial du patient englobe son transfert vers la table IRM déja préparée, son
positionnement adéquat sur la bobine d'imagerie, son installation et sa sécurisation a l'aide du
support de jambes et des sangles prévues a cet effet, ainsi que la réalisation d'une anesthésie pour
I''IRM et la surveillance du patient.

Sous I'égide du manipulateur IRM, cette opération nécessite |'aide spécifique de I'anesthésiste et
|'assistance physique de tous les membres de I'équipe clinique pour déplacer le patient en toute
sécurité.

Manipulateur IRM :

1. Le patient, avec un fil-guide en place, doit étre transféré vers la salle IRM a I'aide d'une
civiere compatible avec I'environnement RM ou en détachant le lit IRM.

A Lors du transport du patient dans la salle d'IRM, si le fil-guide est compatible IRM
sous conditions, vérifier qu'il est bien fixé au patient.
2. Transférer le patient sur la table IRM, la téte vers |'avant, en décubitus dorsal.
3. Positionner le patient de facon a ce que la prostate soit centrée sur la bobine d'imagerie
postérieure ou la bobine Spine et alignée sur la méme ligne verticale. La Figure 27 illustre

les mesures effectuées sur le bord du support de bobine pour aligner et centrer les bobines
sur la prostate.

Figure 27 : Centrage et alignement des bobines sur la prostate

4. L'opérateur peut demander a un assistant de lever les jambes du patient une par une
pendant qu'il installe les supports de jambes :

a. Placer les supports de jambes dans les fentes prévues a cet effet, sur la plaque de
base. Utiliser les pinces des supports de jambes pour les placer dans les fentes de la
plaque de base.

b. Régler la position des supports de jambes le long des fentes de la plaque de base
pour maintenir les jambes du patient en position de traitement (positions indiquées
en rouge sur la Figure 28).
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c. Insérer sans serrer quatre accessoires de sangle de jambe en faisant passer les
sangles dans les fentes de support de jambes, étiquette vers le haut (Figure 29).

d. Soutenez les jambes du patient et régler les deux supports de jambes le long des
fentes de la plaque de base, en fonction de la position du patient (Figure 30).

e. Al'aide des quatre sangles de support de jambes qui ont été installées
précédemment, enrouler chaque sangle de support de jambes autour de la jambe
du patient et faire passer chaque sangle a travers I'anneau en plastique. Replier
ensuite chaque sangle sur elle-méme pour la fixer (Figure 31 et Figure 32).

5. Donner au patient une protection auditive afin de le protéger d'éventuelles Iésions dues a
I''RM, méme s'il est sous anesthésie générale.

Anesthésiste :

6. Vérifier que les lignes d'anesthésie et de surveillance sont en place et correctement
acheminées le long de la table IRM.

(TIGES) LS SKYRA OU
LS PRISMA

_ )

Figure 28 : Fentes dans la plaque de base

-
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Positionnement initial du patient

ETIQUETTE
VERS LE HAUT

ANNEAU EN
PLASTIQUE

Encoche pour support de jambe
dans la plaque de base

Figure 30 : Position des supports de jambes sur la plaque de base

Sangles pour
supports
de jambes

Figure 31 : Sangles de support de jambes
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ETIQUETTE
VERS LE HAUT

ANNEAU EN
PLASTIQUE

ETAPE A : INSERER LES SANGLES DANS LES ENCOCHES DU

ETAPE B : TIRER LA SANGLE DANS LANNEAU EN
SUPPORT POUR LES JAMBES, ETIQUETTE VERS LE HAUT

PLASTIQUE ET LA REPLIER SUR ELLE-MEME

Figure 32 : Fixation des sangles de support de jambes sur la jambe gauche du patient

>

Manuel de I'utilisateur de TULSA-PRO® P RO FG ™ Page 36 sur 132
— Siemens Vida et Sola L/

109528A1

C
<



Insertion du dispositif

7. Insertion du dispositif

L'urologue insére |'applicateur a ultrasons (UA) et le dispositif de refroidissement endorectal (ECD)
dans le rectum et la prostate du patient, avec I'aide du manipulateur IRM.

7.a Préparation de I'UA

Avant d'insérer 'applicateur a ultrasons (UA), un test final permettant de repérer la présence de
bulles ou de fuites doit étre effectué.

1. Manipulateur IRM : a 'aide de |'onglet Circuit de fluide (FC) de I'écran du PSIB (ou de
I'encadré informatif FC de I'espace de travail Configuration de la TDC), faire couler I'eau
dans I'UA en cliquant sur Marche.

2. Manipulateur IRM : s'assurer que le cable de I'UA n'est pas connecté a I'UA.

3. Manipulateur IRM : retirer I'embout jaune, a I'arriére de I'UA, et le conserver en vue d'une
utilisation ultérieure ; ne pas perdre cet embout jaune.

4. Manipulateur IRM : sans toucher I'UA pour des raisons de maintien des conditions stériles,
retirer I'étui en plastique entourant I'UA dans I'emballage.

5. Manipulateur IRM : en tenant le plateau d'emballage de I'UA par la longueur, fléchir le
plateau pour libérer I'UA de ses éléments d'encliquetage (Figure 33).

6. Urologue : avec un gant stérile, enlever I'UA de I'emballage en saisissant I'extrémité avec la
poignée en plastique blanc.

Figure 33 : Retrait de I'UA du plateau d'emballage

-
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Insertion du dispositif

7. Urologue : inspecter attentivement le long de la tige de I'UA pour repérer toute éventuelle
fuite d'eau. Les zones d'intérét sont précisées sur la Figure 34. Si de |'eau est découverte,
I'UA est défectueux et ne doit pas étre utilisé.

Vérifier 'absence de fuite d'eau, notamment sur

/.\ les zones encerclées en rouge.
Vs

\l Ly U

Figure 34 : Zones a inspecter pour repérer les fuites d'eau dans 1'UA

8. Urologue : inspecter attentivement la fenétre de I'UA pour vérifier qu'il n'y a plus de bulles,
peu importe la taille. Si des bulles sont visibles, a I'aide d'un doigt ganté stérile, tapoter
doucement le bord de la fenétre de I'UA pour déloger les bulles. Ne pas insérer le dispositif
tant que des bulles sont visibles.

7.b Insertion de I'UA

1. Manipulateur IRM : ouvrir un tube de lubrifiant stérile et le présenter a l'urologue, si
nécessaire.

2. Urologue : appliquer le lubrifiant stérile directement dans |'urétre et sur la fenétre
acoustique de I'UA, en prenant soin d'éviter la formation de bulles.

3. Urologue : a l'aide de gants stériles, faire passer le fil-guide a travers I'extrémité de I'UA et
insérer I'UA au-dessus du fil-guide et dans la prostate.

Urologue : vérifier que I'UA se trouve dans le col de la vessie.
Urologue : retirer le fil-guide en laissant I'UA en place.
Manipulateur IRM : interrompre le flux de I'UA au niveau du PSIB.

i*_\ S'assurer du retrait du fil-guide avant de procéder a I'IlRM. La sécurité du fil-guide
pour le patient, pendant I'|RM, n'a pas été testée.

7.c Fixation du systéme de positionnement a I'applicateur a ultrasons

i‘_-. Cette procédure nécessite la présence de deux opérateurs : un pour maintenir I'UA a
un angle naturel et I'autre pour placer le PS. Ne pas avoir recours a deux opérateurs
peut exposer le patient a des blessures physiques.

1. Urologue : tenir la poignée de I'UA, I'UA positionné a un angle naturel dans le patient, pendant
que le manipulateur IRM installe et ajuste le PS pour saisir I'UA dans le préhenseur du PS.

2. Manipulateur IRM : placer le systéeme de positionnement (PS) et le PSIB sur la plaque de base,
qui doit se trouver aux pieds de la table IRM. Le PS doit étre placé entre les jambes du patient.
3. Manipulateur IRM : fixer le PS a la plaque de base a l'aide des vis de serrage fournies (Figure
35). Pour les plaques de base dotées d'un loquet, fixer le PS en fermant le loquet
(Figure 36).
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Figure 35 : PS et PSIB sur la plaque de base Figure 36 : PS et PSIB sur la plaque de base avec loquet

4. Manipulateur IRM : s'assurer que le cable du PS n'empéche pas le PS de se déplacer le long
de son axe de translation.

5. Manipulateur IRM : déplacer manuellement le PS de telle sorte que le préhenseur de I'UA
s'aligne avec I'angle naturel de I'UA dans le patient. Régler manuellement la position de la
base du PS vers 'avant/I'arriére et le haut/le bas, et incliner son axe linéaire vers le haut et
le bas (Figure 37).

Corps du PS

(se déplace sur un axe vertical et s'incline)

Base du PS
(se déplace sur un axe horizontal)

Socle
(immobile)

Figure 37 : Réglage du systéme de positionnement

REMARQUE : s'ils ne sont pas réellement colorés comme dans la Figure 37, I'application de
E couleurs aux boutons et ergots de réglage du PS permet ici de suivre les
instructions.

i. Régler la base du PS en appuyant sur le levier vert pour déverrouiller sa position.
Mettre ensuite la base du PS en position et relacher le levier vert pour verrouiller la

position.
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ii. Régler manuellement I'axe linéaire du PS en tournant le bouton rouge dans le sens
antihoraire pour déverrouiller I'axe vertical et incliner. Tourner le bouton bleu pour
déplacer I'axe linéaire du PS en direction verticale, puis faire pivoter I'axe linéaire du PS
pour obtenir l'inclinaison souhaitée. Tourner le bouton rouge dans le sens horaire pour
verrouiller les deux axes.

Lors du réglage antéro-postérieur de I'emplacement de la base du PS, vérifier que le verrou
de déblocage correspondant est complétement libre avant tout déplacement. Saisir la
plate-forme adjacente au verrou de déblocage et I'utiliser comme levier pour avancer ou
reculer.

REMARQUE : le réglage antéro-postérieur de I'emplacement du PS ne doit étre effectué
gu'au niveau de la base. Ne pas pousser I'axe linéaire automatisé a I'écart
de sa position initiale de translation.

o

6. Manipulateur IRM : saisir la poignée de I'UA dans le préhenseur de I'UA du PS (Figure 38).
S'assurer que la mise en place de I'UA n'est pas « forcée ». Si tel est le cas, retirer I'UA du
préhenseur et régler les axes du PS pour obtenir un meilleur alignement avec I'UA. S'assurer
que le bouton de déclenchement pour le haut/bas et I'inclinaison sur le PS est verrouillé
avant de fixer I'UA dans le préhenseur du PS.

7. Manipulateur IRM : relier le cable de I'UA du PSIB a l'arriére de I'UA. Le connecteur est
claveté et ne se positionne que dans une seule direction. Acheminer le cable de 'UA et |a
tubulure de I'UA a travers l'attache-cable au-dessus du PS, en évitant de nouer ou
d'emméler les cables. Le passe-cable doit reposer dans son logement sur le PS.

Vérifier que les
4 petites languettes

Fermer ces se ferment sur les
grandes bords plats de I'UA.
languettes.
Figure 38 : UA reposant sur le PS, la poignée de 1'UA placée dans son préhenseur
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7.d Insertion de I'ECD

L'urologue insere le dispositif de refroidissement endorectal (ECD), avec I'aide du manipulateur IRM
qui lui transmet I'ECD, le lubrifiant et les seringues de solution saline.

Pour insérer I'ECD la premiére fois :

1.

6.

Urologue : appliquer 5 a 10 ml de lubrifiant a faible viscosité sur le gant et I'appliquer la
surface rectale antérieure.

Urologue : appliquer 10 a 15 ml du méme lubrifiant sur I'ECD. Vérifier que la lubrification
recouvre la fenétre de refroidissement sur la surface antérieure de I'ECD.

Urologue : une fois la tubulure pour fluide fixée, insérer I'ECD en effectuant un mouvement
de torsion, en commencant par la fenétre ECD orientée a 9:00 et en la faisant tourner dans
le sens horaire a 12:00, tout en appliquant une pression vers le haut, contre la paroi rectale
antérieure. Insérer I'ECD aussi loin que possible jusqu'a sentir une résistance.

Urologue : vérifier que la fenétre du liquide de refroidissement de I'ECD est adjacente a la
prostate et en face de celle-ci, la jointure du col de la poignée de I'ECD au bord de I'anus, et
la créte tactile surélevée sur la poignée ECD orientée vers I'avant.

Urologue : une fois I'alignement confirmé, gonfler le ballonnet de I'ECD avec 15 a 20 ml de
solution saline pour maintenir une pression ascendante contre la paroi rectale antérieure.
Le ballonnet de I'ECD a une capacité maximale de 30 ml. L'opérateur peut étre amené a
remplir davantage le ballonnet, si nécessaire, jusqu'a ce que I'ECD soit correctement
positionné dans le rectum.

Voir la section Positionnement grossier pour obtenir des instructions sur l'utilisation
des images IRM afin de garantir une taille de ballonnet appropriée et le positionnement
sécurisé de I'ECD.

excessif peut provoquer un étirement et des traumatismes, en particulier s'il
reste trop rempli pendant une longue période. En outre, le remplissage excessif
du ballonnet jusqu'au point de rupture peut provoquer un traumatisme des
tissus.

i Lorsque le ballonnet est inséré dans I'anus ou dans le rectum, son remplissage

En cas de remplissage insuffisant du ballonnet, I'ECD risque de glisser pendant le
traitement, ce qui peut provoquer un refroidissement inadéquat de la paroi
rectale et entrainer des dommages thermiques involontaires au niveau du
rectum et éventuellement au niveau de la fistule.

Aucune structure ne soutient I'ECD. Il convient donc de s'assurer qu'il reste immobile et
inséré en profondeur pendant I'imagerie et le traitement par RM.

Pour ajuster I'ECD :

1.
2.

Manipulateur IRM : retirer temporairement 5 a 10 ml du ballonnet de solution saline de I'ECD.

Urologue : faire pivoter I'ECD vers la gauche et vers la droite tout en appliquant une force
ascendante constante.

Manipulateur IRM : une fois la fenétre du liquide de refroidissement de I'ECD correctement
alignée, regonfler le ballonnet avec 10 a 15 ml de liquide (idéalement, 5 ml de fluide en plus
gue pour la premiere insertion).

La encore, aucune structure ne soutient I'ECD. Il convient donc de s'assurer qu'il reste
immobile et inséré en profondeur pendant I'imagerie et le traitement par RM.
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8. Positionnement du patient pour I'lRM

Aprés avoir transféré le patient sur la table IRM et inséré I'applicateur a ultrasons (UA) et le
dispositif de refroidissement endorectal (ECD), le manipulateur IRM sécurise le patient et fixe les
bobines d'imagerie. Il vérifie ensuite que les dispositifs sont préts pour I'imagerie. L'anesthésiste
effectue une vérification finale.

8.a Sécurisation du patient

Le manipulateur IRM place des sangles de contention autour du patient afin d'éviter tout
mouvement du bassin pendant lI'imagerie par RM et positionne la bobine antérieure.

1. Manipulateur IRM : installer une sangle abdomen/bras fournie avec les accessoires du support
de bobine sur le clip, comme illustré a la Figure 39.

SANGLE
ABDOMEN/BRAS
(ACESSOIRES
PORTE-BOBINE)

PORTE-BOBINE
) REMARQUE : 2 ATTACHES

peuvent étre reposition-
nées le long des rails du
lit IRM pour un meilleur
placement de la sangle
Figure 39 : Placement des sangles abdomen/bras dans les clips du support de bobine
Passer d'abord la sangle abdomen/bras dans le clip, le coté crochet et boucle vers le haut (Figure 40).
Passer ensuite la sangle abdomen/bras dans I'anneau en plastique pour la fixer au clip.

Enrouler la sangle abdomen/bras sur la zone abdominale du patient et passer la sangle
abdomen/bras dans le clip, sur le c6té opposé du lit IRM.

Enfin, attacher la sangle abdomen/bras sur elle-méme pour la fixer.

Figure 40 : Fixation des sangles abdomen/bras sur le clip

>
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Positionnement du patient pour I''RM

2. Manipulateur IRM : placer la bobine d'imagerie antérieure au-dessus du bassin du patient. La
bobine doit étre centrée au-dessus de la prostate, sans entraver le déplacement du systéme de
positionnement (Figure 41).

Bobine
d'imagerie

Emplacement des clips pour
les sangles de bobine

Figure 41 : Placement de la bobine
3. Manipulateur IRM : installer deux sangles de bobine antérieures, comme illustré a la Figure 42.

Pour la fixation de chaque sangle de bobine antérieure, passer d'abord les sangles de bobine
antérieures dans le clip, le c6té crochet et boucle vers le haut.

Passer ensuite la sangle de bobine antérieure dans I'anneau en plastique pour la fixer au clip.

Enrouler la sangle de bobine antérieure par-dessus la bobine puis passer la sangle de bobine
antérieure dans le clip, sur le c6té opposé de la table IRM.

Enfin, attacher la sangle de bobine antérieure sur elle-méme pour la fixer.

Figure 42 : Fixation des sangles de bobine antérieures

4. Manipulateur IRM : aprés avoir placé les bras du patient, installer la sangle abdomen/bras
restante sur le clip, comme illustré a la Figure 43. Fixer chaque sangle abdomen/bras pour
immobiliser les bras du patient.

5. Manipulateur IRM : pour le confort du patient, le couvrir a I'aide de draps afin de le maintenir
au chaud et placer des coussins pour éviter les points de pression. S'assurer également que la
peau du patient ne touche pas directement les bobines ou I'alésage IRM.
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PORTE-BOBINE)

REMARQUE : 2 ATTACHES

p étre repositi é
le long des rails du lit IRM
pour un meilleur placement
de la sangle

Figure 43 : Positionnement des sangles abdomen/bras

6. Manipulateur IRM : fixer deux sangles pour tubulures/cables aux emplacements indiqués sur la
Figure 44 et en suivant les instructions de la Figure 45.

Plaque de base
(SERRE-CABLE)

Figure 44 : Emplacement des sangles pour tubulures/cables sur la plaque de base

a. Passer d'abord la sangle pour tubulures/cables dans le serre-cable situé sur la plaque de
base, étiquette vers le haut.

b. Ensuite, passer la sangle pour tubulures/cébles dans I'anneau en plastique pour la fixer
a la plaque de base.

c. Enfin, plier la sangle pour tubulures/cables par-dessus les cables ou les tubes, puis
I'attacher sur elle-méme. Une premiere sangle peut maintenir les tubulures pendant
que la deuxieme maintient les cables afin d'éviter tout trébuchement accidentel, selon
la disposition de la salle d'IRM. Laisser un peu de mou pour que les cables puissent
coulisser librement.
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Figure 45 : Fixation des sangles pour tubulures/cables

S'assurer qu'aucun cable/tubulure/matériel ne peut se coincer lorsque la table est en mouvement
(Figure 46).

1 SANGLE 1 SANGLE
TUBES/CABLES POUR TUBES/CABLES POUR
LATUBULURE LE CABLE

REMARQUE : COURBURE
DU CABLE POUR
REDUIRE LA TENSION

Figure 46 : Illustration des sangles pour tubulures/cables des accessoires de la plaque de base. Une sangle maintient la

tubulure et I'autre le cable.

Anesthésiste : vérifier que les lignes sont dégagées et qu'aucune des sangles n'exerce de pression
excessive sur la peau ou les articulations du patient.

(:
<
U
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Figure 47 : Le positionnement du patient est terminé.

8.b Vérification du dispositif

Lorsque le patient est prét pour I'imagerie et le traitement, le manipulateur IRM effectue une
rotation de I'applicateur a ultrasons, vérifie que le flux vers I'UA et I'ECD est interrompu, et éteint
|'écran du PSIB.

1. Manipulateur IRM : dans l'onglet PS ({:}) de I'écran du PSIB, cliquer sur Position initiale.
Le systéme fait tourner I'UA dans le sens horaire et dans le sens antihoraire pour trouver la
position initiale (centrage) de I'UA, de sorte que la fenétre de I'UA soit orientée vers le bas
(6:00). A l'intérieur de la salle d'IRM, vérifier que le centrage par rotation fonctionne
correctement.

2. Manipulateur IRM : Le flux de liquide de I'UA et I'ECD doit déja étre désactivé ou doit I'étre
automatiquement peu apres la fin du centrage. Si ce n'est pas le cas, éteignez les pompes
de I'UA et de I'ECD (Arrét). Il est possible de controler les pompes a partir de la console TDC
(dans I'espace de travail Configuration) ou a partir de I'écran du PSIB (méme s'il doit
également étre désactivé apres la fin du centrage).

3. Manipulateur IRM : s'assurer que I'écran du PSIB est éteint en appuyant sur Eteindre a coté
du Affichage PSIB de la TDC ou sur le bouton Eteindre I'écran de I'écran du PSIB.

>
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Positionnement du patient pour I'lRM

8.c Saisie des étapes du traitement

Manipulateur IRM : Une fois le centrage terminé, les icones de la section Etapes du traitement de
|'écran de la TDC clignotent pour vous rappeler de saisir certaines données. Avant de passer a la
phase de planification du traitement, saisir I'heure de fin de sédation du patient, selon
I'anesthésiologiste, et I'heure d'insertion de I'UA, selon 'urologue. L'enregistrement de ces heures

permet de mieux estimer la durée totale de la procédure et de I'anesthésie.

Pour enregistrer ces heures dans la TDC :

1. Dans l'espace de travail Configuration de la TDC, saisir les heures de sédation et d'insertion
de I'UA sous Etapes du traitement (Figure 48).

2. Cliquer sur Enregistrer. La zone Etapes du traitement devient grise et le bouton Enregistrer
est remplacé par Modifier.

e

Ces heures peuvent également étre saisies une fois le traitement terminé et le rapport généré.

# Console d Adminstratien du Taitement TULSA-PRO

Cartouche M

Opéation en cours
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Joumst BM

Configuration
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@, g 2000-11-12 161513 Motérel: BM - Erat de connexion Connecte

o v

Ao o 20201112 16:1812 Mot
A o 20201112 16:8556 Mtirie
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Etapes du traitement
Sédation du patient

(@5 [0s30PM =] Enregistrer

Tempérsture

Insertion de I'UA
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A

Test UA

- o0 x
& ‘W segment 1
¥ Charger Macquisition d'alignement Sag T2
F
N Motes
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Circuit de fluide UA purgé: Ol
Cireut U, ey Tomer
996 -
T Marche .
o - Lingaire
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. !
00 -

Jousmal P5
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esion - Conns

ecté

Watesiel S - Test matéiel - Resulta : Réussite
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Figure 48 : Saisie des étapes du traitement dans 'espace de travail Configuration de la TDC
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Planification du traitement

9. Planification du traitement

9.a Imagerie initiale

Lorsque le patient est positionné en vue de I'imagerie, le manipulateur IRM peut suivre ces
instructions pour définir la position repére et acquérir des images du localisateur a l'aide de
I'ExamCard TULSA-PRO®.

Les sections suivantes contiennent des instructions relatives aux consoles IRM utilisant I'une des
séquences ExamCard Tulsa-PRO® suivantes (votre ExamCard ne comportera qu'une des deux) :

e AXTHERM SYNGO, ou
e AXTHERM PHASE IMAGING.

9.a.i ExamCard et instructions pour l'interface Access-I

Nom de Utilisation Etape de la TDC
I'acquisition
1 Localisateur Séquence de planification initiale de la RM Configuration
2 SAGT2 Acquisition utilisée pour l'alignement de  Alignement et
['UA planification grossiere
3 AXTHERM SYNGO Incertitude de température et Planification et
ou administration du traitement administration détaillées
3  AXTHERM PHASE Incertitude de température et Planification et
IMAGING administration du traitement administration détaillées
4 AXT2 Acquisition 2D pour le contourage de la Planification détaillée
prostate
5 AXT1 Acquisition avec rehaussement de Révision

contraste post-tra itement

1. Positionner les bobines et le patient de fagon a ce que la prostate soit centrée sur les
bobines et alignée sur la méme ligne verticale. Si nécessaire, ajuster le positionnement de la
bobine d'imagerie RM antérieure.

2. Aligner l'oscilloscope laser sur le centre de la bobine et définir la position repére sur I'lRM.

3. Vérifier que tous les cables et les tubulures sont fixés dans les sangles pour cable a
I'extrémité de la plaque de base et que la poche de recueil des urines reliée au cathéter sus-
pubien est fixée et non obstruée.

4. Faire avancer lentement la table IRM pour l'acquisition.

5. Exécuter I'acquisition avec le localisateur.
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9.b Positionnement grossier

Le radiologue détermine les positions initiales de I'UA dans la prostate et de I'ECD dans le rectum, a
I'aide des images du localisateur, d'une acquisition sagittale rapide 2D pondérée T2 (T2w) ou d'une
acquisition pondérée T1 (T1w). Si nécessaire, I'urologue ajuste manuellement les positions des
dispositifs avec I'aide du manipulateur IRM pour éliminer les bulles d'air dans I'UA et I'ECD, ou
autour, sur les images RM.

1. Radiologue : afin de vérifier la présence de bulles d'air dans le rectum susceptibles
d'interférer avec I'imagerie ou lI'administration d'ultrasons, faire défiler I'ensemble des
coupes sagittales et axiales qui croisent la fenétre de I'UA, en accordant une attention
particuliére a la zone d'encoche de I'ECD. Il ne doit pas y avoir de bulles dans I'ECD ou entre
I'ECD et la paroi rectale adjacente a la prostate (sur le trajet échographique).

2. Radiologue : vérifier que le placement de I'ECD est idéal (Figure 49) :

a. Lafenétre de refroidissement doit couvrir la prostate et la plage attendue d'énergie
ultrasonore en provenance de I'UA, comme confirmé sur I'lRM sagittale.

b. Lafenétre de refroidissement doit étre orientée face a la prostate (vers I'avant),
comme confirmé sur I'lRM axiale.

ECD ECD

Ballonnet Ballonnet

Figure 49 : Centre de la fenétre de refroidissement

3. Sil'ECD n'est pas idéalement positionné ou s'il s'est décalé, ajuster manuellement sa
position dans le rectum, puis réaliser une nouvelle acquisition pour confirmer que
I'alignement idéal est atteint :

a. Le manipulateur IRM déplace la table IRM hors de |'alésage, suffisamment pour que
I'urologue puisse régler I'ECD.

b. L'urologue ajuste manuellement la position de I'ECD dans le rectum de maniére a ce
gue la fenétre de refroidissement soit face et adjacente a la prostate, et couvre la
plage attendue d'énergie ultrasonore en provenance de I'UA.

Pour rapprocher I'ECD de la prostate ou éliminer les bulles du trajet échographique,
|'opérateur peut gonfler le ballonnet de I'ECD progressivement avec de I'eau ou une
solution saline par incréments de 5 a 10 ml, jusqu'au volume maximal de 30 ml.

Manuel de I'utilisateur de TULSA-PRO® P RO FC I INI™S Page 49 sur 132
— Siemens Vida et Sola WINL/

109528A1



Planification du traitement

c. Le manipulateur IRM fait avancer la table IRM et acquiert a nouveau un localisateur
ou une séquence 2D sagittale rapide T2 ou T1 pour vérifier les modifications
apportées au positionnement du dispositif.

4. Une fois le radiologue satisfait du positionnement grossier de I'ECD, le manipulateur IRM
acquiert la séquence SAG T2, puis transfert les images sur I'ordinateur de la TDC en suivant
les instructions ci-dessous.

9.b.i Transfert des images de planification de I'IRM a la console TDC

Manipulateur IRM : procéder comme suit pour transférer ou importer des images (telles que
SAG T2, AXT2 et AX T1) vers le nceud de réseau TULSA-PRO®.

1. Ouvrir le Navigateur de patients i,

2. Cliquer sur Envoyer et archiver. Une fenétre affiche la liste des séries d'acquisitions et des
noeuds réseau.

3. Cocher la case correspondant a la série d'acquisition requise. Vérifier le nceud réseau
PMICONSOLE ou TULSA et cliquer sur Envoyer.

4. Dans le logiciel TDC, cliquer sur le bouton ﬂ? Charger... Acquisition pour charger les images
dans la TDC. Les acquisitions valides s'affichent dans la liste ; I'affichage de la liste compléete
peut prendre quelques secondes. Sélectionner la séquence de planification T2w appropriée, qui
est ensuite chargée dans le logiciel TDC.

Toujours vérifier que la séquence d'images sélectionnée provient du bon patient et
qu'elle a été acquise apreés le dernier réglage de la position du patient.

9.c Alignement

Radiologue : en utilisant le logiciel TDC, déterminer I'emplacement et I'angulation de I'UA. Un
alignement précis est essentiel pour garantir une émission de chaleur sire et efficace dans le
volume tissulaire prévu. La représentation graphique de I'UA (a partir du logiciel TDC) doit étre
alignée avec I'UA concret sur I'image IRM. Aligner la longueur de I'UA sur les orientations coronale
et sagittale, et le centrer avec des orientations transversales. Le bord horizontal supérieur de la
fenétre de I'UA, sur la superposition graphique, doit correspondre au bord de la fenétre de I'UA
concret sur les images SAG T2, qui seront visibles sous forme de transition clair-foncé (signal
hyperintense dans la fenétre acoustique). De méme, dans la vue transversale, la superposition
graphique circulaire doit chevaucher entierement la coupe transversale de I'UA concret. Voir
I'exemple ci-dessous de I'UA dans les images RM avant (Figure 50) et aprés (Figure 51) |'alignement.

Il est possible de faire pivoter les coupes frontale et sagittale en interagissant avec la superposition
du cercle bleu. Les coupes transversales perpendiculaires a chaque élément du transducteur
s'affichent dans la vue de gauche de I'espace de travail Alignement (E1 a E10). L'emplacement du
centre de chaque élément du transducteur est représenté par un point rose sur la représentation
graphique de I'UA et doit étre centré dans I'UA sur toutes les images sur toute la longueur du
dispositif. Une fois satisfait de I'alignement de la représentation graphique de I'UA et de I'UA sur
I'image IRM, cliquer sur le bouton Valider I'UA pour passer a Planification grossiére.

Manuel de l'utilisateur de TULSA-PRO® P RO FC 1 INI™N Page 50 sur 132
— Siemens Vida et Sola WINL/
109528A1



Planification du traitement

5 Console dAdministretion du Tratement TULSA-PRO.

Notes

e s s
Q %

Linéaire

Alignement

Restaurer les parametres par défaut

Tracer et mesurer

Figure 50 : UA avant l'alignement

® " Segment 1

¥ Charger lacquisition d'signement Sag T2

P

= Notes

Afficher

Alignement

R 7

Q Linéaire

Restaurer les paramétres par défaut

sges et déplacer [UA jusqu s leur signement

Valider I'VA Réinitialiser

Figure 51 : UA apres l'alignement

9.d Planification grossiére

Radiologue : définir le volume traitable de sorte qu'il couvre le tissu ciblé, tout en épargnant les
structures critiques en ajustant I'emplacement de I'UA a I'intérieur de la prostate et en
sélectionnant les éléments du transducteur a activer.
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Déplacer d'abord la superposition de I'UA vers l'intérieur et I'extérieur de la glande pour prescrire
I'emplacement prévu de I'UA, en plagant les éléments actifs du transducteur a c6té du volume
d'ablation prévu. Cliquer sur la superposition de I'UA et |a faire glisser jusqu'a l'intérieur de la
prostate, en adoptant une direction linéaire, téte vers pieds. Cliquer ensuite sur Déplacer pour
indiquer au systeme de positionnement que I'applicateur peut étre avancé jusqu'a I'emplacement
souhaité.

Si I'UA est déplacé a l'intérieur du patient pendant la phase de planification grossiére, la prostate peut
avoir changé de forme aprés le déplacement. Par conséquent, le manipulateur IRM doit acquérir une
acquisition SAG T2 supplémentaire et I'envoyer a la TDC. Le radiologue doit ensuite charger la nouvelle
acquisition et confirmer, avant de continuer, que I'UA se trouve a I'emplacement prévu.

Le radiologue régle également le volume de traitement en activant ou désactivant les éléments
échographiques appropriés dans le logiciel TDC. A mesure que I'utilisateur ajuste son volume de
traitement, il recoit un retour immédiat sur la zone d'ablation attendue. Le volume de traitement
est mis en évidence par le rectangle vert affiché sur les coupes sagittale et coronale. Les régions
situées derriere la ligne bleu clair sur les coupes sagittale et coronale correspondent aux régions
anatomiques qui devraient étre totalement épargnées par la coagulation thermique (Figure 52). Au
niveau du bord inférieur du rectangle vert, la distance de 4 mm entre le bord du rectangle vert et la
ligne bleu clair sur le c6té le plus proche de la poignée de I'UA et le plus éloigné de I'extrémité de
I'UA est la marge de sécurité de I'apex recommandée. Au niveau du bord supérieur du rectangle
vert le plus proche de I'extrémité de I'UA, le nombre d'éléments actifs du transducteur doit étre
ajusté a la base de la prostate.

REMARQUE : lors de la détermination de I'emplacement de I'UA, identifier le sphincter urinaire
externe. Si le sphincter urinaire externe ne peut pas étre identifié, il doit étre considéré comme
immédiatement adjacent a I'apex prostatique. Placer la ligne bleu clair indiquant le bord de la
marge de sécurité de I'apex sur le sphincter urinaire externe (Figure 52).

Une fois satisfait de la position de I'UA et du nombre d'éléments activés, cliquer sur Accepter la
position actuelle pour passer a la planification détaillée.

+ Console dAdministration du Titement TULSA-PRO - 8 x
® ' Segment 1

g Crarserfacauision de confrmation de
position Sag T2 UA

N Notes
Aficher
s s s
O Linéaire -

Restaurer les paramétres par défaut

Tracer et mesurer

Grossiére

Accepter la position actuelle

Figure 52 : Espace de travail Planification grossiere du logiciel TDC
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9.e Planification détaillée

Radiologue : apres avoir correctement positionné I'UA dans le cadre de la planification grossiere,
tracer le contour de la prostate pour chaque élément échographique actif a I'aide d'une séquence
T2 axiale du dispositif haute résolution (AX T2) et d'images de thermométrie EPI axiales du dispositif
(AX THERM), acquises par le manipulateur IRM. Ces images sont acquises en douze coupes
transversales a I'UA : dix images centrées sur les différents éléments du transducteur a ultrasons, et
deux images de « surveillance » supplémentaires prés de |'apex et de la base de la prostate.

Anesthésiste : immédiatement avant d'acquérir les images de planification du traitement et avant
I'administration du traitement, administrer un médicament antispasmodique a visée digestive pour
réduire le péristaltisme gastro-intestinal.

9.e.i Acquisition d'images de planification du traitement pour la séquence AX THERM SYNGO

Manipulateur IRM : sur la console RM, suivre ces instructions pour acquérir des images AX T2 et AX
THERM SYNGO alignées sur le dispositif.

1. Manipulateur IRM : s'assurer que la séquence AX THERM SYNGO se trouve dans la file d'attente
et qu'elle n'est pas ouverte a des fins de modification. Si jamais elle I'est, cliquer sur Annuler
pour annuler les modifications.

2. Manipulateur IRM : demander au radiologue de cliquer sur Mettre a jour sur la TDC.
La TDC prend momentanément le contréle de la console RM pour automatiquement aligner le
volume d'imagerie avec la fenétre de I'UA. La stratégie de positionnement de la table doit
maintenant étre définie sur FIX.

3. Manipulateur IRM : exécuter la séquence AX THERM SYNGO en cliquant sur Copier et exécuter.
Si le scanner affiche un message relatif au mouvement de la table, annuler la séquence et
répéter les étapes 9.e.i.1 et 9.e.i.2. La table ne doit pas étre déplacée apreés I'exécution de la
derniére séquence SAG T2.

4. Manipulateur IRM : I'acquisition AX THERM SYNGO sera dupliquée dans la file d'attente.
a. Ouvrir la séquence et cliquer sur I'onglet Contraste > Dynamique.
b. Modifier le nombre de mesures et le définir sur 26.

c. Exécuter la séquence AX THERM SYNGO en cliquant sur Copier et exécuter. La TDC doit
recevoir automatiquement les images de thermométrie.

5. Manipulateur IRM : I'acquisition AX THERM SYNGO sera a nouveau dupliquée dans la file
d'attente. Cliquer sur Annuler pour arréter la modification et déplacer la séquence AX T2 a coté
de la file d'attente et I'ouvrir a des fins de modification.

a. Cliquer avec le bouton droit de la souris sur la séquence AX THERM SYNGO qui vient d'étre
exécutée et sélectionner Copier les paramétres de séquence.

b. Dans la nouvelle fenétre, sélectionner Centre des groupes de coupes et des régions de
saturation.

c. Cliquer sur OK. Le volume d'imagerie doit se déplacer automatiquement et se trouver
exactement dans la méme position que la séquence AX THERM SYNGO.

d. Exécuter la séquence en cliquant sur Aller.

e. Une fois la séquence terminée, transférer les images vers le nceud de réseau TDC (voir
Transfert des images de planification de I''lRM a la console TDC).
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Radiologue : utiliser la fonction ﬁ Charger... Acquisition pour charger I'image AX T2. Une fois les

acquisitions de thermométrie chargées, les vues Amplitude et Incertitude de température

s'affichent pour faciliter la planification du traitement (Figure 53).

 du Trstement TULSA-PRO - 8 x
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Vérifier le programme de traitement

Figure 53 : Espace de travail Planification détaillée avec I'amplitude thermométrique et I'incertitude de température

9.e.ii Acquisition d'images de planification du traitement pour la séquence AX THERM
PHASE IMAGING

Manipulateur IRM : sur la console IRM, suivre ces instructions pour acquérir des images AX THERM
et AX T2 alignées sur le dispositif.

1.

Manipulateur IRM : s'assurer que la séquence AX THERM PHASE IMAGING se trouve dans la file
d'attente et qu'elle n'est pas ouverte a des fins de modification. Si jamais elle I'est, cliquer sur
Annuler pour annuler les modifications.

Manipulateur IRM : demander au radiologue de cliquer sur Mettre a jour sur la TDC.

La TDC prend momentanément le contréle de la console RM pour automatiquement aligner le
volume d'imagerie avec la fenétre de I'UA. La stratégie de positionnement de la table doit
maintenant étre définie sur FIX.

Manipulateur IRM : exécuter la séquence AX THERM PHASE IMAGING en cliquant sur Copier et
exécuter. Si le scanner affiche un message relatif au mouvement de la table, annuler la
séquence et répéter les étapes 9.e.ii.1 et 9.e.ii.2. La table ne doit pas étre déplacée apres
I'exécution de la derniére séquence SAG T2.

Manipulateur IRM : I'acquisition AX THERM PHASE IMAGING sera dupliquée dans la file
d'attente. Cliquer sur Annuler pour arréter la modification et déplacer la séquence AX T2 a coté
de la file d'attente et I'ouvrir a des fins de modification.
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a. Cliquer avec le bouton droit de la souris sur le dernier modéle AX THERM IMAGING
effectué et sélectionner Copier les paramétres de séquence.

b. Dans la nouvelle fenétre, sélectionner Centre des groupes de coupes et des régions de
saturation.

c. Cliquer sur OK. Le volume d'imagerie doit se déplacer automatiquement et se trouver
exactement dans la méme position que la séquence AX THERM PHASE IMAGING.

d. Exécuter la séquence en cliquant sur Aller.

e. Une fois la séquence terminée, transférer les images vers le nceud de réseau TDC (voir
Transfert des images de planification de I''lRM a la console TDC).

5. Radiologue : utiliser la fonction ﬂ Charger... Acquisition pour charger I'image AX T2. Une fois
les acquisitions de thermométrie chargées, les vues Amplitude et Incertitude de température
s'affichent pour faciliter la planification du traitement (Figure 54).

* | Console & Administration du Trademert TULSA-PRO - 8 X

Vérifier le programme de traitement

Figure 54 : Espace de travail Planification détaillée avec l'amplitude thermométrique et
l'incertitude de température

9.e.iii Tracer les limites de la prostate

Radiologue : avant de tracer les limites, s'assurer que la superposition du centre de I'UA sur AX
THERM est alignée sur le centre de I'UA, sur les images. En raison de la distorsion géométrique sur
AX THERM, il est possible que le premier alignement du centre de I'UA soit incorrect et doive étre
réajusté manuellement. Pour régler le centre de I'UA, cliquer et faire glisser la superposition du
centre de I'UA sur I'image Magnitude AX THERM.
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+ Consele dAdminisstion du Tetement TULSAFR0 - 8 x
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Figure 55 : Planification détaillée apreés le tracé des limites

Pour tracer la limite de la prostate, sélectionner I'outil de dessin et tracer une coupe a traiter sur
I'image Magnitude AX T2 ou THERM. |l est possible de sélectionner des coupes individuelles en
cliguant sur un onglet ou en appuyant sur les touches fléchées gauche et droite du clavier.

Si la coupe affichée ne fait pas partie du volume traitable, le curseur de I'outil de dessin est
désactivé. S'il est nécessaire de dessiner sur cette coupe, revenir a la planification grossiére, cliquer
sur Déverrouiller et ajouter cette coupe au volume traitable.

REMARQUE : lorsque la limite d'une coupe en cours est tracée ou que le centre de I'UA est
9 repositionné, il est possible de rétablir (annuler [CTRL+z]) la limite a un tracé précédent ou
rétablir une nouvelle modification de limite (rétablir [CTRL+y]), autant que nécessaire.
Lorsqu'une nouvelle coupe est utilisée, il est impossible d'annuler les modifications sur les
coupes précédentes.

La couleur de la limite de la prostate indique des conditions d'avertissement possibles.
e Une limite dorée est une limite valide.

e Une limite rose est valide et I'échographie sera dirigée vers ces zones, mais elle s'étend au-
dela du rayon traitable maximal attendu et la coagulation thermique pourrait tomber en
dessous de la limite de la prostate dans ces zones.

e Une limite rouge représente une zone exclue du volume cible de la prostate car elle est trop
proche de I'UA.

REMARQUE : il est possible de passer au traitement si certaines parties de la limite sont
rouges, mais I'énergie ultrasonore ne sera pas dirigée vers ces zones.

e Une limite violette représente une limite non valide car la limite a été tracée sur une région
présentant une incertitude quant a une température élevée.
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REMARQUE : il est impossible de passer au traitement si certaines parties de la limite sont
violettes.

Une icone d'avertissement s'affiche a coté de chaque région ol il existe une
incertitude quant a une température élevée sur la limite de contréle calculée.

Lorsque toutes les étapes de planification sont terminées et vérifiées, continuer en cliquant sur
Vérifier le programme de traitement.

9.e.iv Directives relatives a la planification du traitement

Radiologue : la limite de la prostate doit étre tracée sur toutes les images AX T2 contenant du tissu
prostatique a traiter. Sur chaque coupe présentant une limite, la limite de la prostate doit contenir
le centre de I'UA. L'emplacement du centre de I'UA doit étre identique sur toutes les coupes. Les
coupes qui n'ont pas de limite de prostate définie ne seront pas actives pendant I'administration du
traitement (c'est-a-dire qu'aucune puissance ultrasonore ne sera délivrée par cet élément). Les
limites tracées trop prés de I'UA apparaissent en rouge et ne seront pas traitées.

O

O

REMARQUE : la limite de la prostate ne doit pas étre tracée a l'extérieur de la glande
prostatique et ne doit pas inclure d'urine ou d'anatomie péri-prostatique importante, telle
que le rectum, les faisceaux neurovasculaires, le sphincter urinaire externe, la paroi
vésicale ou |'os pelvien. L'inclusion d'urine ou d'anatomie péri-prostatique importante
dans la limite de la prostate peut causer des dommages thermiques aux structures
environnantes, dommages susceptibles d'entrainer des |ésions liées au traitement,
notamment une fistule rectale, d'autres complications intestinales, un dysfonctionnement
érectile, une éjaculation rétrograde, une incontinence urinaire, d'autres complications
urinaires ou des lésions de I'os pelvien et/ou des nerfs adjacents a I'os pelvien.

REMARQUE : |'os présente une atténuation et une absorption des ultrasons
significativement plus élevées que les tissus mous, ce qui peut entrainer un échauffement
significatif de I'os et des tissus mous adjacents. Comme |'os pelvien peut tolérer une petite
quantité de lésions thermiques et que les tissus mous adjacents a I'os pelvien sont souvent
peu préoccupants, le volume/la zone de I'os pelvien a risque et sa proximité avec d'autres
structures importantes (les nerfs, par exemple) doivent étre soigneusement pris en
compte.

e L'os peut présenter un risque d'échauffement important pendant le traitement s'il
est situé a moins de 32 mm du centre de I'UA et que la limite définie pour la
prostate est supérieure a 14 mm dans ces zones (c'est-a-dire échauffement par
ultrasons basse fréquence).

e Les tissus mous adjacents a |'os peuvent présenter un risque d'échauffement
important s'ils sont situés a moins de 40 mm du centre de I'UA et que la limite
définie pour la prostate est supérieure a 14 mm dans ces zones (c'est-a-dire
échauffement par ultrasons basse fréquence).
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Compte tenu des conditions ci-dessus (qui peuvent étre visualisées a I'aide de la
superposition de marge osseuse ” ), la probabilité la plus défavorable d'échauffement
significatif est estimée a 25 %. A la discrétion du médecin, la limite de la prostate peut étre
réduite a < 14 mm (échographie haute fréquence) dans ces régions afin d'éviter des
dommages thermiques irréversibles sur I'os pelvien et les tissus mous environnants.

REMARQUE : les anomalies de la prostate doivent étre identifiées (y compris, mais sans s'y
limiter, les kystes et les calcifications) sur les images de planification du traitement.

La limite de la prostate doit étre a au moins 5 mm de ces anomalies. Le risque d'un
échauffement, dans les secteurs contenant des kystes, est un surtraitement a I'extérieur
de la prostate en raison de leur faible atténuation/absorption des ultrasons. Inversement,
le risque d'un échauffement, dans les secteurs contenant des calcifications, est un
traitement insuffisant de la prostate en raison de leur atténuation/absorption accrue.

Il est recommandé de ne pas inclure les kystes ou les calcifications dans les limites définies
de la prostate.

REMARQUE : pour une ablation partielle de la glande, tracer le contour de I'ensemble de
la prostate dans Planification détaillée. Au cours de I'administration du traitement,
utiliser I'angle initial pour définir I'emplacement ou I'ablation doit commencer, puis
mettre fin au traitement lorsque la couverture thermique du segment angulaire souhaité a
été atteinte.

-
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10. Administration

Radiologue : commencer l'ablation de la prostate conformément au plan de traitement défini lors
de la planification détaillée. Confirmer le plan de traitement avec I'urologue, informer
I'anesthésiste de la préparation du patient pour le traitement et demander au manipulateur IRM de
lancer la thermométrie RM.

L'espace de travail Administration affiche deux rangées de 12 coupes axiales ; 10 coupes
correspondant aux éléments (E1-E10) qui peuvent administrer I'échauffement, et deux coupes
supplémentaires correspondant aux éléments de contréle, MO et M11 (Figure 56). Les images sont
mises a jour toutes les 5 a 7 secondes pendant le traitement, car les nouvelles images du scanner
RM sont traitées en informations de température.

L'image agrandie a gauche affiche la température actuelle ou la température maximale. L'image
agrandie a droite affiche le mode d'affichage sélectionné.

La rangée supérieure affiche des vues plus petites (miniatures) de toutes les coupes dans le mode
sélectionné pour la grande image de gauche. La deuxiéme rangée affiche des vues plus petites de
toutes les coupes dans le mode d'affichage sélectionné.

gauche . et droite .

Les modes d'affichage suivants sont disponibles pour I'image agrandie a droite :

1. Lavue Température actuelle affiche une carte en couleur de l'image de thermométrie la plus
récemment acquise.

2. Lavue Température maximale affiche une carte en couleur de la température maximale depuis
le début du traitement.

3. Lavue Mouvement affiche la différence entre la derniere image en amplitude acquise et la
premiere image de référence.

4. Lavue Anatomie affiche la derniere image en amplitude de thermométrie.
5. La vue Planification affiche I'image de planification AX T2 la plus récemment acquise.

D REMARQUE : les images de planification ne sont pas acquises de facon dynamique pendant
I'administration du traitement et peuvent ne pas refléter la configuration anatomique
actuelle si un mouvement s'est produit pendant le traitement.

6. Lavue Dose affiche une carte en couleur de la mesure cumulative et quantitative de la dose
thermique.
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Figure 56 : Espace de travail Administration du logiciel TDC

10.a Position de départ et sens de rotation

Radiologue : avant de commencer le traitement, ajuster la position de départ et le sens de rotation
de I'UA dans I'onglet Administration du logiciel TDC. Eviter de commencer |'ablation lorsque I'UA
pointe vers des structures sensibles, telles que les faisceaux neurovasculaires ou le rectum. Cliquer
une fois sur la fleche orange pour modifier le sens de déplacement de I'UA (dans le sens horaire ou
antihoraire) au début du traitement. Régler la position de départ de I'UA en cliquant et faisant
glisser le point orange a c6té de la fleche (

Figure 57). Une fois la position de I'UA et le sens de rotation souhaités définis, cliquer sur le bouton
Pivoter a ##h##min pour exécuter la commande. Il est également possible de cliquer sur le bouton

Réinitialiser pour annuler la commande.
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Figure 57 : Position de départ pour 'administration d'ultrasons et la rotation du dispositif

10.b Initialisation du traitement pour la séquence AX THERM SYNGO

Radiologue : une fois la planification terminée et le traitement prét a commencer, demander a
|'anesthésiste d'administrer une deuxiéme dose de médicament antispasmodique a visée digestive.
Cela permet de réduire le péristaltisme gastro-intestinal pendant I'administration du traitement et
de maintenir ainsi des cartes de température stables.

1.
2.

Manipulateur IRM : ouvrir le modéle AX THERM SYNGO sur la console IRM.

Manipulateur IRM : dans I'onglet Contraste > Dynamique, modifier le nombre de mesures et
le définir sur 1. exécuter la séquence AX THERM SYNGO en cliquant sur Copier et exécuter.
Si le scanner affiche un message relatif au mouvement de la table, annuler la séquence et
répéter les étapes 9.e.i.1 et 9.e.i.2. La table ne doit pas étre déplacée apres I'exécution de
la derniére séquence SAG T2.

Manipulateur IRM : ouvrir le nouveau modéle AX THERM SYNGO sur la console IRM et
modifier le nombre de mesures pour le définir sur la valeur maximale autorisée. Si la durée
d'acquisition disponible est inférieure a 90 minutes, se reporter a Conseils de dépannage
relatifs a I''RM TULSA-PRO®

Radiologue : cliquer sur Démarrer le traitement sur la TDC. Il convient de vérifier la
température corporelle centrale a I'aide d'un appareil de mesure de la température externe
avant de continuer (Figure 58). Saisir la température en degrés Celsius et cliquer sur
Confirmer. La TDC passe a I'état Initialisation du traitement et est préte a recevoir les
images thermométriques (Figure 59).

Administration

Mettre & jour

Figure 58 : L'utilisateur doit saisir la température corporelle centrale du patient avant de procéder a I'administration.
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Figure 59 : Etat d'initialisation du traitement

5. Manipulateur IRM : exécuter la séquence AX THERM SYNGO sur le systeme hote IRM en
cliquant sur Copier et exécuter.

Les 25 premiéres dynamiques d'imagerie sont regues a |'état Initialisation du traitement, ou tout le
matériel est configuré pour préparer |'émission de chaleur. Au cours de cette étape, le radiologue
doit surveiller de pres les images d'amplitude et de thermométrie, et cliquer sur le bouton Arréter
I'initialisation s'il existe des signes d'artefacts importants de thermométrie ou de mouvement du
patient susceptibles d'affecter le traitement.

10.c Initialisation du traitement pour la séquence AX THERM PHASE IMAGING

Radiologue : une fois la planification terminée et le traitement prét a commencer, demander a
I'anesthésiste d'administrer une deuxieme dose de médicament antispasmodique a visée digestive.
Cela permet de réduire le péristaltisme gastro-intestinal pendant I'administration du traitement et
de maintenir ainsi des cartes de température stables.

1. Manipulateur IRM : ouvrir le modéle AX THERM PHASE IMAGING pour le modifier sur la
console IRM.

2. Manipulateur IRM : dans I'onglet Contraste > Dynamique, modifier le nombre de mesures
pour le définir sur la valeur maximale autorisée. Si la durée d'acquisition disponible est
inférieure a 90 minutes, se reporter a Conseils de dépannage relatifs a I''RM TULSA-PRO®

3. Radiologue : cliquer sur Démarrer le traitement sur la TDC. Il convient de vérifier la
température corporelle centrale a I'aide d'un appareil de mesure de la température externe
avant de continuer (Figure 60). Entrer la température en degrés Celsius et cliquer sur
Confirmer. La TDC passe alors a I'état Initialisation du traitement et est préte a recevoir les
images thermométriques (Figure 61).
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Figure 60 : L'utilisateur doit saisir la température corporelle centrale du patient avant de procéder a I'administration.
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Figure 61 : Etat d'initialisation du traitement

4. Manipulateur IRM : exécuter la séquence AX THERM sur le systeme hote IRM en cliquant
sur Copier et exécuter. Si le scanner affiche un message relatif au mouvement de la table,
annuler la séquence, cliquer sur Arréter l'initialisation et répéter les étapes 9.e.ii.1 et 9.e.ii.2.
La table ne doit pas étre déplacée apres I'exécution de la derniére séquence SAG T2.
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Les 25 premieres dynamiques d'imagerie sont recues a I'état Initialisation du traitement,
ou tout le matériel est configuré pour préparer I'émission de chaleur. Au cours de cette
étape, le radiologue doit surveiller de prés les images d'amplitude et de thermométrie, et
cliquer sur le bouton Arréter l'initialisation s'il existe des signes d'artefacts importants de
thermométrie ou de mouvement du patient susceptibles d'affecter le traitement.

REMARQUE : ne pas cliquer sur l'icone Access-1 dans la barre des taches de la console IRM
(Figure 62) pendant que le RM exécute la séquence thermométrique ou le traitement sera

interrompu. Faire tres attention en retirant les appareils de stockage externes car l'icbne
de l'interface est tres proche de I'icone Access-I.

Figure 62 : Icone Access-I dans la barre des taches de la console IRM

10.d Administration

Aprés la réception de 25 dynamiques de thermométrie, |I'échauffement peut commencer
(Figure 63).
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Figure 63 : L'échauffement par ultrasons a commencé

Chaque coupe affiche la puissance et la fréquence en temps réel délivrées sur chaque élément actif,
la puissance étant représentée par une barre verte fixe. Placer le curseur sur la barre de puissance
pour afficher la valeur réelle de la fréquence et de la puissance délivrées. En cas d'échauffement
imprévu de structures importantes a l'extérieur de la prostate, basculer le commutateur afin de
désactiver la puissance administrée a cet élément (Figure 64).
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Figure 64 : Elément actif dans l'espace de travail Administration

(La barre verte indique que la puissance est administrée a partir de cet élément.
La fleche vers le bas indique que 1'élément fonctionne a basse fréquence.)

10.e Réglage de I'alignement du faisceau pendant le traitement

Radiologue : pour un traitement TULSA-PRO® réussi, la direction réelle de I'échauffement par
ultrasons doit correspondre a la direction d'échauffement initialement prévue dans le logiciel TDC.
La direction réelle de I'échauffement par ultrasons peut étre déterminée directement par I'examen
de la représentation de I'échauffement sur I'image thermométrique IRM pendant I'ablation.

La direction de I'échauffement attendue dans le logiciel TDC est représentée par une fonction du
logiciel appelée Orientation du faisceau de I'UA (Figure 65). Il s'agit d'une superposition visuelle
située au-dessus de l'image thermométrique IRM, représentée comme une ligne émanant du centre
de I'UA et s'étendant radialement vers I'extérieur.

Figure 65 : Superposition de l'orientation du faisceau de 'UA
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Il incombe a l'utilisateur de s'assurer que la direction réelle de I'échauffement par ultrasons observée
dans les cartes de température correspond a I'angle du faisceau de I'UA au début de I'administration.

Pendant I'administration du traitement, si la direction de I'échauffement par ultrasons
et I'angle du faisceau de I'UA ne correspondent pas ou ne sont pas alignés dans la vue
Température actuelle (Figure 66), I'angle du faisceau doit étre réglé. Si ce réglage ne
résout pas le probléme, cliquer sur Suspendre et créer un nouveau segment de
traitement (voir Création d'un nouveau segment de traitement) pour suspendre
I'administration des ultrasons et I'acquisition thermométrique. Entrer dans la salle
d'IRM pour s'assurer que I'UA est correctement relié au PS. Si le probléme persiste,
contacter un représentant de service agréé de Profound Medical.

¥ Console d'Administration du Traitement TULSA-PRO - 8 X

MO(Apex) E1 Activé v v vé it ® w5

i T2 0011 AW

?
V200011413 1312.2.1107.5243.66049.2018071015,

I Notes

-K x Qa 5 7

inéaire

Restaurer les paramétres par défaut

B ovecion suniscers

Administration

[ PI—

Suspendre

Figure 66 : Mauvais alignement de I'échauffement par ultrasons et de 1'angle du faisceau de 'UA

Pour régler I'angle du faisceau de I'UA, développer le panneau droit dans |'espace de travail
Administration pour accéder aux boutons de réglage de I'angle du faisceau Ll . Cliquer sur les

boutons pour régler I'angle du faisceau de I'UA par incréments de 1 degré dans le sens horaire © ou

antihoraire = , jusqu'a un maximum de 5 degrés dans une direction ou l'autre. Il est recommandé
d'effectuer I'alignement du faisceau au début du traitement ou presque, lorsque le modele
d'échauffement de I'UA est un faisceau étroit en développement. Au fur et a mesure que le
traitement progresse, comme I'UA pivote pendant I'émission de chaleur, les tissus déja chauffés
peuvent toujours sembler chauds et rendre difficile I'identification de I'endroit ou la chaleur est
actuellement administrée. Par exemple, la Figure 67 montre un angle de faisceau de I'UA décalé par
rapport au modeéle d'échauffement de la carte de température. Ensuite, les boutons de réglage de
I'angle du faisceau sont utilisés pour faire pivoter I'angle du faisceau de I'UA vers le centre du modéle
d'échauffement. Une fois le réglage terminé, I'angle du faisceau de I'UA est positionné de maniere
plus centrale dans le modele d'échauffement.
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L'UA est en cours de traitement dans le sens
antihoraire et I'angle du faisceau de I'UA mene le
modele d'échauffement de la carte de
température.

Les boutons

pimpemamest— d'Alignement du

faisceau permettent
de régler I'angle du
faisceau par
incréments de
1 degré a chaque clic.
Dans cette image,
I'opérateur a cliqué
3 fois sur le bouton
dans le sens horaire
pour effectuer un
réglage de 3 degrés.

L'angle du faisceau est désormais positionné de
maniere plus précise, car il est situé plus au
centre de la zone ol la température ou le modeéle
d'échauffement est le plus élevé.

Figure 67. Réglage de 1'angle du faisceau

10.f Administration suspendue

Radiologue : a tout moment pendant I'administration, cliquer sur Suspendre dans I'angle inférieur
droit de I'écran (voir Figure 63). En mode Suspendu, tout échauffement de I'UA est suspendu tandis
gue l'acquisition thermométrique se poursuit (Figure 68).
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Interrompre la thermométrie et Terminer le traitement et afficher le
e replanifier rapport

Figure 68 : Espace de travail Administration avec traitement et échauffement suspendus
L'interruption du traitement active les options suivantes :

e Pivotement de I'UA dans une nouvelle position et/ou changement du le sens de rotation
du traitement. Dans certains cas, |'utilisateur peut souhaiter définir I'UA sur une nouvelle
position et/ou modifier le sens de rotation du traitement. Pour exécuter cette commande,
suivre les étapes de la section Position de départ et sens de rotation et, lorsque le systéme
est prét a reprendre le traitement, cliquer sur le bouton Reprendre le chauffage.

e Modification des limites de la prostate. Dans certains cas, |'anatomie du patient peut
dévier du volume cible initialement planifié dans le temps. La modification des limites de la
prostate permet a l'utilisateur d'apporter des modifications mineures au volume cible afin
de mieux refléter I'anatomie actuelle. Voir la section Modification des limites de la prostate
pendant le traitement pour plus d'informations.

o Démarrage d'un nouveau segment de traitement. Dans certains cas, les cartes de
température ne sont plus valides en raison, par exemple, d'importants artefacts de
mouvement. Dans ce cas, l'utilisateur doit mettre fin au segment de traitement actuel et
créer un nouveau segment en cliquant sur le bouton Interrompre la thermométrie et
replanifier. Par conséquent, le systéme TULSA-PRO® applique une période d'attente
minimale de 20 minutes avant que I'émission de chaleur ne puisse reprendre, pour
permettre aux tissus d'atteindre a nouveau la température de référence. Pendant ce temps,
|'utilisateur peut mettre a jour le plan de traitement. Voir la section Création d'un nouveau
segment de traitement pour plus d'informations.
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i\_\ Pendant I'administration du traitement, si les cartes de température ne sont plus
valides (par exemple, en raison du mouvement du patient), il convient de mettre fin
au segment de traitement pour acquérir de nouvelles images de référence pour la
thermométrie RM.

e Poursuite de I'administration du traitement. Lorsque |'utilisateur souhaite reprendre
I'administration du traitement (par exemple, aprés avoir fait pivoter I'UA dans une nouvelle
position ou aprés avoir modifié les limites de la prostate), cliquer sur le bouton Reprendre le
chauffage pour quitter le mode Suspendu et reprendre le traitement a |'état Administration.

¢ Fin du traitement. Lorsque I'utilisateur est satisfait de la chaleur émise au niveau du volume
cible, cliquer sur le bouton Terminer le traitement et afficher le rapport. Une fois que
['utilisateur a appuyé sur ce bouton, le systéme TULSA-PRO poursuit I'acquisition des images
de thermométrie et le pompage du liquide de refroidissement dans I'UA et I'ECD pendant
une période de refroidissement post-administration. Ensuite, le logiciel TDC passe en mode
de vérification, ce qui permet a |'utilisateur de vérifier les espaces de travail précédents
(Configuration, Alignement, Planification grossiére, Planification détaillée et
Administration), mais pas de les déverrouiller pour les modifier.

10.g Modification des limites de la prostate pendant le traitement

Radiologue : dans certains cas, pendant I'administration du traitement, I'anatomie du patient peut
dévier du volume cible initialement planifié dans le temps. En cas de modifications mineures, les
limites de la prostate peuvent étre modifiées pendant que I'acquisition thermométrique se
poursuit. Pour ce faire, procéder comme suit :

1. Suspendre I'administration du traitement.

2. Une fois I'administration suspendue, développer le panneau droit dans |'espace de travail
Administration pour sélectionner I'outil de dessin des limites de la prostate (Figure 69).

t_‘\ Notes

Afficher

Bl s s -
Linéaire <~

Restaurer les paramétres par défaut
acer et mesurer
ol | > >3
B e Outil de dessin
Alignement du faisceau

u u 0 degrés

Superpositions

i Volume traitable

. Contour de la prostate
=

Figure 69 : Outil de « dessin » pour la limite de la prostate sur I'écran Administration
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3. Cliguer sur I'outil de dessin. La TDC affiche un nouveau volet présentant le contour limite de
la prostate et I'incertitude de température pour la coupe sélectionnée (Figure 70).

4. Modifier la limite selon les besoins sur chaque coupe. Comme pour les images d'incertitude
de thermométrie dans la planification détaillée, éviter de tracer la limite sur les zones
d'incertitude quant a une température élevée.

5. Siles limites modifiées de toutes les coupes conviennent, cliquer sur Accepter les
modifications. La TDC valide les modifications apportées a la limite. Cliquer ensuite sur
Reprendre le chauffage pour reprendre I'administration du traitement. Sinon, cliquer sur
Ignorer les modifications pour reprendre les modifications a partir des limites actuelles. Si
aucune des modifications n'est acceptable, créer un nouveau segment de traitement en
cliquant sur Interrompre la thermométrie et replanifier.

o i ] | e

=) P ————
E [
& &

131740

Le traitement est suspendu et la limite La limite de la prostate

La limite de la prostate ne S
correspond pas a la de la prostate est modifiée a |'aide de correspond désormais
prostate sur l'image. Foutil de dessin. mieux a la prostate.

Figure 70 : Modification de la limite de la prostate

10.h Création d'un nouveau segment de traitement

Radiologue : dans certains cas, pendant I'administration du traitement, les cartes de température
actuelles peuvent ne plus étre valides. En d'autres termes, les mesures de température a proximité
de la limite cible ne sont pas suffisamment précises pour administrer un traitement efficace. Cela
peut étre dii a des artefacts de mouvement importants tels que des mouvements de patient en
bloc, des artefacts dus a des bulles non dissipées entre I'ECD et la paroi rectale, ou méme un
mouvement du rectum dans le volume cible planifié. La chaleur peut également s'accumuler dans
des régions inattendues (par exemple, dans la mauvaise direction ou sur les mauvaises coupes)

Dans ce cas, le radiologue doit reconnaitre la situation et cliquer sur Interrompre la thermométrie et
replanifier pour créer un nouveau segment de traitement. Par la suite, I'utilisateur doit attendre au
moins 20 minutes pour permettre a la température des tissus d'atteindre a nouveau la valeur de
référence avant de lancer une nouvelle acquisition thermométrique et de reprendre
I'administration de chaleur. Ceci est nécessaire car la séquence thermométrique en cours sera
interrompue et un nouvel ensemble d'images de référence (a la température de référence) doit
étre acquis.
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Pendant la période d'attente, il est recommandé de procéder a une nouvelle acquisition des images
de planification du traitement. Lors de |'acquisition de nouvelles images de planification du
traitement, vérifier que I'espace de travail dans lequel cette image est utilisée dans la TDC est
déverrouillé (par exemple, Alignement pour SAG T2 et Planification détaillée pour AX T2) en
cliquant sur le bouton Déverrouiller dans I'angle inférieur droit de I'espace de travail correspondant.

Manipulateur IRM : si I'lRM continue d'acquérir des images de thermométrie apres la fin du
segment de traitement sur la TDC, arréter I'acquisition AX THERM actuelle sur la console RM.
Dupliquer lI'une des séquences de planification dans la file d'attente et suivre les instructions a
partir de ce point du flux de travail (entre les sections 9.b et 10.c). Au minimum, une nouvelle image
de thermométrie de référence doit étre acquise lorsqu'elle est renvoyée dans I'espace de travail
Administration :

Pour AX THERM SYNGO :
e ouvrir le modéle AX THERM SYNGO a des fins de modification.
e dans I'onglet Contraste > Dynamique, modifier le nombre de mesures et le définir sur 1.

e exécuter la séquence AX THERM SYNGO en cliquant sur Copier et exécuter. Si le scanner
affiche un message relatif au mouvement de la table, annuler la séquence et répéter les
étapes 9.e.i.1 et 9.e.i.2. La table ne doit pas étre déplacée aprés I'exécution de la derniére
séquence SAG T2.

e Une fois que l'acquisition d'une seule mesure est exécutée, ouvrir le nouveau modele AX
THERM SYNGO a des fins de modification.

e Dans l'onglet Contraste > Dynamique, modifier le nombre de mesures pour le définir sur le
nombre maximal de dynamiques autorisées.

Pour AX THERM PHASE IMAGING :
e ouvrir le modele AX THERM PHASE IMAGING a des fins de modification.

e dans |'onglet Contraste > Dynamique, modifier le nombre de mesures pour le définir sur la
valeur maximale autorisée.

e Cliquer sur OK pour accepter les modifications.

e Dans laTDC, cliquer sur Mettre a jour. La TDC prend le contrble de I'h6te du systéme RM
pour mettre a jour le volume d'imagerie.

Radiologue : en fonction de la partie souhaitée de la planification du traitement, suivre les
instructions a partir de ce point du flux de travail (entre les sections 9.b et 10.c). Par exemple, si un
nouvel ensemble d'images AX T2 est acquis pour la planification détaillée, les limites de la prostate
doivent étre tracées sur les images les plus récentes. Lorsque la planification du traitement est
terminée et qu'au moins 20 minutes se sont écoulées depuis la fin du segment de traitement
précédent, recommencer a I'étape d'initialisation du traitement (section 10.b).
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10.i Curseur d'historique

Utiliser le curseur d'historique pour afficher les images de traitement tirées de repéres temporels
passés afin d'évaluer :

o les artéfacts de mouvement du patient et de thermométrie dans le segment de traitement
actuel, et

e la couverture de I'ablation dans les segments précédents.

Le curseur d'historique apparait au bas de la fenétre d'affichage droite de I'espace de travail
Administration (Figure 71). Il est accessible pendant, durant (en appuyant sur Suspendre) et apres
I'administration du traitement.

Pour utiliser le curseur d'historique :

1. Sélectionner la coupe et le mode d'affichage souhaités (température actuelle, température
maximale, dose, mouvement ou anatomie).

2. Cliquer sur le curseur d'historique et le faire glisser jusqu'a ce que le repére temporel
souhaité s'affiche a la fois dans la fenétre d'affichage droite et dans la deuxiéme rangée
correspondante d'images miniatures.

3. Faire rapidement défiler les images séquentielles en vue Anatomie ou Température actuelle
afin d'identifier la présence de déplacements du patient et de mouvements de gaz ou de
selles dans le rectum.

4. Faire défiler un peu plus vers la gauche pour afficher la vue Température maximale ou
Dose, afin d'évaluer la couverture de |'ablation durant les segments de traitement
précédents.

REMARQUE : Lors de la visualisation d'images a partir de repéres temporels passés, un

D cadre apparaissant autour de la fenétre d'affichage droite indique que les derniéres
images ne sont pas affichées (Figure 72). Une ligne pointillée indique I'emplacement de
I'angle du faisceau au repére temporel précédent. Pour revenir au repere temporel
actuel, cliquer sur Affichage en temps réel ou faire glisser le curseur d'historique jusqu'a
la disparition du message encadré.

-
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Figure 71 : Curseur d'historique dans l'espace de travail Administration

5. Pour revenir a la dynamique actuelle, cliquer sur Affichage en temps réel ou faire glisser le

curseur d'historique jusqu'a la disparition du message « Vous ne visualisez pas la derniére
image ».

MOlipex)

E1 Activé £2 Activé £6 Active E6 Active E7 Active E8 Active £9 Active M10(sss) Mn

Images
en temps o
ré el Planification

temps réel

Figure 72 : Message « Vous ne visualisez pas la derniére image » sous le curseur d'historique
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11. Imagerie post-traitement et rapports

Aprés la période de refroidissement post-administration, le logiciel de la TDC passe directement a
|'espace de travail Rapports ol le manipulateur IRM peut acquérir des images post-traitement,
générer des rapports de traitement et exporter les données des sessions de traitement.

11.a Imagerie post-traitement

Procéder a I'acquisition d'images RM a rehaussement de contraste pour évaluer I'étendue de la
coagulation thermique aigué en procédant comme suit a partir de la console IRM :

1. Dans I'ExamCard, ouvrir la pré-séquence AX T1.

2. Cliquer avec le bouton droit de la souris sur la séquence AX THERM la plus récente et
sélectionner Copier les paramétres de séquence.

3. Dans la nouvelle fenétre, sélectionner Centre des groupes de coupes et des régions de saturation
(Centre des coupes et des régions de saturation).

4. Cliquer sur OK et exécuter la pré-séquence AX T1.
5. Une fois la pré-séquence AX T1 terminée, injecter I'agent de contraste au patient.

6. Environ 2 minutes aprés l'injection, répéter les étapes 1 a 4 pour acquérir un ensemble
d'images post-contraste correspondant (post AX T1).

11.b Saisie des étapes du traitement

Manipulateur IRM : utiliser le volet Etapes du traitement de I'espace de travail Rapports (Figure 73)
pour enregistrer :

¢ |'heure de retrait de |'applicateur a ultrasons (UA) par l'urologue, et
¢ |'heure de transfert du patient de la salle d'IRM en salle de réveil.

Une fois que chaque étape du traitement est sauvegardée, la zone devient grise et le bouton
Enregistrer est remplacé par le bouton Modifier.

L'enregistrement de ces reperes temporels permet de mieux estimer la durée totale de la
procédure et de I'anesthésie.

-
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I:Ztapes du traitement
Sédation du patient

@E[o30sem =] | modifier

Insertion de I'UA

Bg [032em = Modifier

Retrait de I'UA

B [0s:28PM | Enregistrer

Transfert du patient
E=[os22PM = Enregistrer

Figure 73 : Volet Etapes du traitement dans l'espace de travail Rapports

11.c Rapports de traitement

Lorsque la console de traitement (TDC) entre dans I'espace de travail Rapports, les utilisateurs ont
acces a un bref résumé de la session de traitement (Figure 74). Dans le méme temps, la TDC
commence a générer des vidéos du traitement, ce qui peut prendre plusieurs minutes.

' Console d'Administration du Traitement TULSA-PRO. = - X
s Rapport sur le traitement ® W Segment 2 /|®
RAPPORT DU TRAITEMENT TULSA-PRO e
PATIENT P
Nom de famille: 001-111 Liuw Prénoon:
ID: 001-111 Dale de naissance: 1950-01-01
| RECAPITULATIF DE LA SESSION
T g — o o e
,%' IMAGES DU TRAITEMENT
£ Exporter
2
g
&
REMARQUES
Page1/1 Profound Medical, 2400 Skymark Ave #6. Mississauga, ON L4W 5K5
Afficher les vidéos
Figure 74 : Onglet Rapports de la TDC
La section PATIENT comporte le nom, I'ID et |la date de naissance du patient.
La partie RECAPITULATIF DE LA SESSION présente un apergu du traitement administré,
notamment :
e |a date et I'heure de la session ;
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e |le nombre de segments de traitement (qui comprend tous les segments sur lesquels aucun
traitement n'a été effectué) ;

e |le nom du médecin (s'il a été saisi pour les acquisitions IRM) ;
e une estimation du temps total passé sur le traitement, divisé en deux périodes :

o Durée d'ablation : estimation du temps passé dans |'administration du traitement,
sur tous les segments.

o Durée de planification : reste du temps entre le début de la planification
(alignement) et la fin du traitement.

o latempérature du patient au début du dernier segment traité.

La section IMAGES DU TRAITEMENT affiche I'acquisition AX T2 pour chaque coupe, utilisée pour la
planification, suivie de la température maximale observée dans chaque segment de traitement et
de la dose thermique estimée. S'il existait plus d'un segment de traitement, il y aura une série
d'images de température maximale et d'images de dose thermique pour chaque segment.

Le rapport affiche également toutes les REMARQUES prises durant la session.

Dans I'onglet Rapports, il est possible d'importer des images post-traitement a rehaussement de
contraste a inclure dans le rapport.

REMARQUE : la TDC ne peut importer que des images axiales, uniquement dans les
12 heures suivant le traitement.

Manipulateur IRM : pour importer des images, suivre les instructions de la section 9.b.i.

Dans |'espace de travail Rapports, il est possible de consulter les images en sélectionnant I'onglet
correspondant a n'importe quelle étape du traitement, y compris les étapes Session, Configuration,
Alignement, Planification grossiére, Planification détaillée et Administration. En cas de modification
des remarques relatives au traitement, quel que soit I'onglet, le rapport de traitement est mis a jour
avec les modifications.

L'opérateur peut également afficher |'espace de travail Rapports lors de la révision d'anciennes
sessions de traitement. Le logiciel TDC peut générer un rapport de traitement pour les sessions
effectuées avec les versions précédentes du logiciel ; cependant, certains champs peuvent ne pas
s'afficher pour les anciennes sessions si les données n'ont pas été enregistrées.

11.c.i Affichage des vidéos de traitement

Lorsque le logiciel TDC a fini de générer les vidéos de traitement, le lien Afficher les vidéos s'affiche
en bas de |'espace de travail Rapports. Cliquer sur Afficher les vidéos pour afficher les vidéos de
traitement (Figure 75) dans la zone de rapport de I'écran.

-
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% Coracie #Mmiristation du Ttement TULSA-270

Vidéo sur le traitement

Outil de sélection
r de segments

Rapports

Afficher le rapport PDF

Figure 75 : Vidéo de traitement affichée dans I'espace de travail Rapports

L'opérateur peut lire (@) la vidéo correspondant au segment de traitement (ou si la session
comporte plusieurs segments, utiliser I'outil de sélection de segments (Figure 75) pour choisir un
segment individuel) et choisir d'afficher I'anatomie avec une superposition de la température
actuelle, de la température maximale ou de la dose thermique. Chaque vidéo montre également la
limite de la prostate, la direction du faisceau a chaque moment et l'intensité de I'échauffement.

11.c.ii Exportation de rapports et de vidéos

L'opérateur peut également enregistrer le rapport de traitement et les vidéos sur le disque dur de
I'ordinateur ou sur n'importe quel support de stockage. Connecter le périphérique de stockage
approprié et cliquer sur Exporter. Le systeme affiche une fenétre dans laquelle I'opérateur peut
choisir I'emplacement de stockage des fichiers et indiquer s'il souhaite exporter un fichier PDF du
rapport et des vidéos avec des superpositions (dose thermique, température maximale,
température actuelle ou anatomie) (Figure 76).

De fagon facultative, il peut également exclure les données personnelles du patient du rapport PDF
afin de protéger leur confidentialité. Pour exclure des données patient de I'exportation,
sélectionner Anonymiser les données patient.

>
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|, S
Que voulez-vous exporter ?
Rapport PDF
¥| Rapport (.pdf)
Ancnymiser les données patient
Vidéos
| |¥| Dosethermique (.mpd)
¥| Température maximale (.mp4)
¥| Température actuelle {mp4)

¥| Anatomie (.mpd)

Emplacement d'exportation : Parcourir

Exporter Annuler

Figure 76 : Exportation de rapports et de vidéos de session de traitement

11.d Exportation de la session post-traitement

Manipulateur IRM : a partir de la console de traitement (TDC), il est possible d'exporter les données
de session d'un patient afin :

e d'envoyer les données de session a Profound Medical pour obtenir de I'aide concernant la
résolution de problémes ;

e de sauvegarder les informations de session pour les récupérer et les utiliser ultérieurement.
Pour exporter une session patient :

1.  Surl'écran Session de la TDC, cliquer sur Exporter.

5 Conscle d Administration du Traitement TULSA-PRO

Données dans e répertoire D:\ProgramData\Profound Medical TOC

Nouvelle session

Sassion

1D de la session * Patient ID patient Etat du flux de travail Etat de gestion des données  Notes de session
Charger la session

Accéder au mode Maintenance

2020-11-12--16-15-45...__ 001-111 LWW.
_2020-10-21--15-51-12... @ 006-114_RLS 006-114_RLS Interrompue: Active

1D session _2020-11-12--16-15-45 628569388

1D patient
oumal de I session

Sous-systéme Type dévinement

Tout = TouT ~  Reinitialiser e filtre

L'écran Assistant d'exportation s'ouvre.
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2. Dans I'écran Assistant d'exportation, compléter les options Options d'exportation de la
session :

| Options d'exportation de la session

Divizer le fichier ZIP de la session en morceausx :

Inclure toutes les images thermométriques du traitement : |+

Anonymiser les données patient : o

Alias du patient (prénom) :

Alias du patient (nom de famille) :

Emplacement d'exportation: Parcourir

O

Exporter Annuler

Il est possible d'exporter les journaux du logiciel de session et les données
associées. En outre, les images de la carte de température pendant le traitement
peuvent étre exportées. Pour inclure des images dans I'exportation, sélectionner
Inclure toutes les images thermométriques du traitement.

REMARQUE : si Inclure toutes les images thermométriques du traitement n'est pas
sélectionné, seule la derniére image sera exportée.

De maniere facultative, il est également possible de rendre anonymes ou supprimer
les données personnelles du patient afin de protéger sa confidentialité. Pour
exclure des données patient de I'exportation, sélectionner Anonymiser les données
patient.

Si l'opérateur choisi de rendre anonymes les données patient, saisir :
o |'Alias de session ou le nom de référence ;
e |'Alias du patient (prénom) ;

o |'Alias du patient (nom de famille).

iv.  Entrer un Emplacement d'exportation sur le disque dur de I'ordinateur sur lequel les
données de session seront stockées. Cliquer sur Parcourir pour trouver le dossier
dans lequel stocker la session.

v.  Cliquez sur Exporter.
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12. Retrait du dispositif et rétablissement
du patient

Une fois le traitement et l'imagerie post-traitement terminés, le manipulateur IRM dirige le
démontage de I'équipement, |'urologue retire I'UA, I'ECD et examine le patient, et I'anesthésiste
prend en charge le patient en vue de son rétablissement.

Retrait du dispositif

1. Manipulateur IRM : mettre les composants électroniques du systéme hors tension.

2. Manipulateur IRM : sortir la table IRM de |'alésage de |'aimant.

3. Manipulateur IRM : débrancher le cable de I'UA.

4. Manipulateur IRM : fermer les clamps de tubulure de I'UA et de I'ECD prés de I'UA et de I'ECD.
5. Manipulateur IRM : drainer la solution saline du ballonnet de I'ECD a I'aide d'une seringue.

6. Manipulateur IRM : débrancher les tubulures du circuit de fluide de I'UA et de I'ECD, en veillant

10.

11.
12.

a ne pas laisser I'eau s'écouler. Pour éviter d'autres fuites sur I'UA, I'ECD et les tubulures,
connecter leurs raccords male et femelle respectifs.

Manipulateur IRM : préparer un sac pour déchets a risque biologique pour I'élimination de ['UA
et de I'ECD conformément a la section 12.a.

Manipulateur IRM : sans déplacer le patient, ouvrir le préhenseur du PS pour détacher I'UA du PS.

Urologue : porter des gants stériles et tenir la poignée de I'UA pendant que le manipulateur IRM
déplace le PS.

Manipulateur IRM : déverrouiller et abaisser le PS, puis faire glisser le PS vers l'arriére, hors de
I'UA. Déconnecter le PS, retirer le PS et le PSIB de la plaque de base et les placer sur la surface
de travail de la salle d'IRM.

Urologue : retirer I'UA et I'ECD du patient et les placer dans le sac pour déchets a risque biologique.

Manipulateur IRM : détacher et retirer la bobine d'imagerie antérieure et les sangles placées
autour du patient.

Rétablissement du patient

1.

Manipulateur IRM : avec l'aide de I'équipe clinique, transférer le patient de la table IRM vers
une civiere compatible IRM ou détacher et utiliser la table IRM portable (spécifique du site).

Urologue : examiner le patient pour déterminer s'il présente des blessures liées a son
positionnement.

Urologue : Si un cathéter sus-pubien est utilisé, il doit étre maintenu en place apres le
traitement pendant une période de 1 a 4 semaines. Si aucun cathéter sus-pubien n'est utilisé,
insérer une sonde de Foley en employant une technique stérile, et la maintenir en place
pendant plusieurs jours. Les cathéters (sus-pubiens ou urétraux) ne doivent étre retirés
gu'apres une tentative de miction réussie, a la discrétion du médecin prescripteur.
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4. Anesthésiste : conduire le patient en salle de réveil et suivre les procédures de prise en charge
du patient en vue de son rétablissement, conformément aux normes de soins anesthésiques.

Manipulateur IRM : démontage de I'équipement

1. Retirer la plaque de base. Retirer |la bobine d'imagerie postérieure du support de bobine.
Retirer le support de bobine.

Le cas échéant, copier ou sauvegarder les images RM a partir de |'ordinateur de la console IRM.
Mettre fin a I'examen IRM (fermer le dossier patient).

Eteindre tous les équipements TULSA-PRO® : arréter I'ordinateur de la console TDC.

vk wN

Faire passer les tubulures a travers le guide d'ondes dans la salle d'équipement ou la salle de
controle.

6. Retirer les tubulures du chariot du systeme et les mettre au rebut conformément a la
section 12.a.

7. Enrouler tous les cables débranchés, retirer tous les équipements TULSA-PRO® de la salle d'IRM
et déplacer le chariot dans son emplacement de stockage. Le boitier de filtre peut étre laissé en
place, relié au panneau de pénétration. Si, pour une raison quelconque, le boitier de filtre doit
étre retiré, I'ouverture du panneau de pénétration doit étre couverte par la plague de
recouvrement fournie.

8. Nettoyer le lit IRM, la plaque de base, le support de bobine, les supports de jambes, les cables
et les sangles patient avec un désinfectant de surface (type Virox). Le PS et le PSIB peuvent
également étre nettoyés avec un désinfectant de surface, puis stockés dans la boite de
rangement désignée.

12.a Nettoyage et élimination

L'applicateur a ultrasons (UA) et le dispositif de refroidissement endorectal (ECD) sont prévus pour
entrer en contact avec le patient. lls seront ainsi contaminés par des fluides corporels.

12.a.i Applicateur a ultrasons (UA)

e Porter des gants lors de la manipulation d'un UA usagé en raison du risque de
contamination par les fluides corporels.

o L'UA est prévu pour un usage unique. Ne pas réutiliser I'UA.
e Jeter avec les déchets a risque biologique.

12.a.ii Dispositif de refroidissement endorectal (ECD)

e Porter des gants lors de la manipulation d'un ECD usagé en raison du risque de
contamination par les fluides corporels.

e L'ECD est prévu pour un usage unique. Ne pas réutiliser I'ECD.

e Jeter avec les déchets a risque biologique.
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12.a.iii Tubulure pour fluide

La tubulure pour circuit de fluide est congue pour un usage unique. Jeter la tubulure avec les
déchets ordinaires. Si une partie de la tubulure est visiblement souillée de fluides corporels, la jeter
avec les déchets a risque biologique.

12.a.iv Systeme de positionnement

Le PS et le PSIB sont prévus pour entrer en contact avec la surface et la peau du patient
uniquement. Cependant, un contact avec les fluides corporels est possible en raison de la proximité
avec le patient pendant le traitement. Essuyer les surfaces externes avec un chiffon désinfectant de
surface standard (type Virox) pour éliminer les contaminants visibles. Si nécessaire, pour parfaire le
nettoyage, vaporiser un désinfectant sur le préhenseur.

12.a.v Chariot du systéme

Le chariot du systéme et ses composants (composants électroniques du systéme et matériel du
circuit de fluide) ne nécessitent pas de nettoyage systématique. Les saletés ou contaminants de
surface peuvent étre éliminés en les essuyant avec un chiffon humide.

12.a.vi Ordinateur de la TDC

Le nettoyage systématique de I'ordinateur de la console de traitement (TDC) n'est pas requis. Les
saletés et contaminants de surface peuvent étre éliminés en les essuyant avec un chiffon humide.

-
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13. Alarmes logicielles

13.a Indicateurs d'alarmes

Une zone en bas a gauche de I'écran de la console de traitement (TDC) affiche des indicateurs
d'alarmes lorsqu'une session est en cours (Figure 77).

BHHODWE®@

Figure 77 : Indicateurs d'alarmes (tous les signaux sont incolores)

Le tableau suivant répertorie et décrit les indicateurs d'alarmes :

Tableau 1 : Indicateurs d'alarmes

INDICATEUR  ALARME ET MESSAGES D'INFORMATION CONCERNANT... CLASSIFICATION
DES ALARMES
. ... les communications et la fonctionnalité du systeme IRM Technique

o] connecté, ou indiquant qu'aucun systeme IRM n'est connecté.
oy

Ar\ ... le circuit de radiofréquence. Technique

... les circuits de fluide. Technique

... le systeme de positionnement (PS). Technique

... I'état du champ de vision de I'lRM en fonction des Physiologique
températures observées et prévues dans la région traitée du

patient.

Y
*
p

@ ... I'état de I'ordinateur de la console de traitement (TDC). Technique
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13.b Description des états des alarmes

Bien que le logiciel TDC comporte cing alarmes associées a des composants matériels distincts et
une seule alarme associée aux parametres physiologiques du patient bénéficiant des soins, chacune
des alarmes peut avoir plusieurs états d'alarme qui lui sont associés. En outre, il peut s'agir
d'alarmes informatives ou de mises en garde.

Une alarme informative se produit lorsque le sous-systéme correspondant détecte une déviation
mineure par rapport a la fonctionnalité normale. Les alarmes informatives n'affectent pas le
déroulement des opérations normales de la TDC, telles que la configuration, la planification ou le
traitement. Elles attirent seulement |'attention de I'opérateur sur un éventuel probléme.

Quant aux mises en garde, elles indiquent un écart important dans un paramétre matériel ou
physiologique, écart nécessitant une intervention rapide de I'opérateur. En fonction de I'état de
I'alarme et de I'état actuel du systeme, un avertissement peut affecter le fonctionnement normal de
la TDC.

Chaque alarme informative et chaque mise en garde comportent un code d'erreur, qui s'affiche a la
fin du message d'erreur affiché sur la TDC. L'annexe Guide de dépannage : signaux d'alarme
présente en détail les mises en garde, leurs délais, les effets sur le fonctionnement de la TDC, ainsi
gue des conseils de dépannage. Les mises en garde de la TDC affichent le code d'erreur avec un lien
hypertexte ; cliquer sur le lien pour ouvrir la section de dépannage correspondante dans I'annexe.

Si aucune alarme informative ou mise en garde n'est associée a un sous-systeme, l'indicateur
d'alarme du sous-systéme correspondant reste incolore (Figure 77).

Si un sous-systéme détecte un état informatif, la couleur d'arriere-plan de l'indicateur
correspondant devient bleu clair et une icone supplémentaire (i) s'affiche en haut a droite de
I'indicateur (Figure 78).

SISIPIEIOIC)

Figure 78 : Exemple d'état informatif

Lorsqu'un sous-systéme détecte un état de mise en garde, la couleur d'arriére-plan de l'indicateur
correspondant devient orange et une icone supplémentaire (i) s'affiche en haut a droite de
I'indicateur (Figure 79).

SISL ISIOIC)

Figure 79 : Exemple d'état de mise en garde
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Les niveaux de mises en garde et d'information détectés par la TDC ne sont pas maintenus. Cela
signifie que l'indicateur d'état est affiché tant que le probléme persiste. Cependant, l'indicateur
d'état affiche son message pendant 10 secondes, méme si le probléme est résolu pendant ce
temps. Par exemple, si le systeme détecte une pression anormalement élevée dans un circuit de
fluide provoquée par une obstruction physique du flux, le systéme affiche I'alarme FC
correspondante. Dés que l'obstruction est supprimée et que le systéeme détecte la normalisation de
la pression, l'indicateur d'alarme retourne a I'état normal de non-signalement (incolore).

REMARQUE : bien que I'opérateur n'ait pas besoin d'interagir avec le logiciel TDC pour

D effacer I'alarme et I'état correspondant, il peut étre amené a rétablir le flux de travail
normal du systéme TDC. Si le scénario décrit ci-dessus se produisait pendant
I'administration du traitement, le systéme cesserait la rotation et I'échauffement de I'UA.
Apreés avoir effacé I'obstruction du flux, I'alarme sera effacée, mais I'échauffement et la
rotation ne démarreront pas tant que |'opérateur n'aura pas cliqué sur le bouton Reprendre
le chauffage sur la TDC.

En plus d'une modification de la couleur d'arriere-plan d'un indicateur d'alarme, un message
contextuel détaillé s'affiche a c6té de l'indicateur (Figure 80). Le message reste affiché pendant
10 secondes. Pour afficher de nouveau le message contextuel, placer le curseur sur l'indicateur
d'alarme.

Journal du circuit de fl
3 - 2020-11-1 Le c_aI:JIE enj:rfele{channtfdu s_.}rstemeetl glectrnnllque du
' systeme a été débranché. Cliquez sur le lien de I'erreur
2020-11-1 pour cbtenir des instructions.
T = Code: 40-202

U

SIS IEIOIC

Figure 80 : Exemple de message avec détails sur 1'état d'alarme

13.c Etats d'alarmes multiples

Un sous-systeme peut détecter plusieurs états de niveau informatif et mise en garde. Le tableau
suivant décrit le comportement de l'indicateur d'alarme du sous-systéme en fonction des niveaux
d'état.

-
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Tableau 2 : Exemple des états multiples du sous-systéme

SOUS-SYSTEME AU MOINS UN AU MOINS UN ARRIERE-PLAN DE ICONE
CONNECTE ETAT DE MISE EN ETAT INFORMATIF L'INDICATEUR D'ETAT
GARDE PRESENT PRESENT

Oui Non Non Systeme par défaut  Aucune
icone

Oui Non Oui Bleu clair o

Oui Oui Non Orange &

Oui Oui Oui Orange &

Le message contextuel du sous-systéme correspondant contiendra tous les messages d'état

(Figure 81).

I

A

Circuit de fluide ECD pu
Circuit ECD

A

A

Journal du circuit de fl

7 2020-11-1

- 2020-11-1
7y =

A
A

Le volume de la poche du circuit de fluide de
I'applicateur & ultrasons est faible,

Code: 41-108

Levolume de la poche du circuit de fluide de
I'applicateur & ultrasons est trop faible. Cliquez sur le lien
de I'erreur pour obtenir des instructions.

Code: 41-107

Levolume de la poche du circuit de fluide ECD est trop
faible, Cliquez sur le lien de I'erreur pour obtenir des
instructicns.

Code: 42-107

SISl IEOIC)

Figure 81 : Messages d'états multiples dans la fenétre de message contextuel

13.d Journal d'état d'alarme

Chaque état de mise en garde ou informatif détecté dans une session en particulier est enregistré
dans le journal d'audit de la session et peut étre contr6lé a tout moment au cours de la session en
basculant vers |'espace de travail appelé Session. L'état de chaque sous-systeme matériel distant

(IRM, RF, FC et PS) peut étre vérifié individuellement en basculant a tout moment, pendant la

session, vers |'espace de travail Configuration. Les états seront indiqués dans le journal du sous-
systeme correspondant.

O

REMARQUE : le disque dur du systeme hote crée un journal d'audit immédiatement apres
la détection d'un état de mise en garde ou d'un état informatif pour un sous-systeme.
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A. Conseils de dépannage relatifs a I'lRM
TULSA-PRO®

A.1. Problémes de mouvement du patient

La thermométrie RM de la prostate est affectée négativement par tout mouvement. Voici les
mouvements problématiques et la maniére de les résoudre :

PROBLEME DE MOUVEMENT POUR RESOUDRE CE PROBLEME...

Respiratoire Attacher fermement les bobines.

Pulsation des vaisseaux ou des Repositionner le patient pour modifier I'angle ou

artéres I'emplacement des vaisseaux ou de l'artére.

Remplissage de la vessie Installer un cathéter sus-pubien sur le patient avant le
traitement.

Accumulation de selles S'assurer que le patient suit une préparation intestinale

avant traitement.

Péristaltisme Administrer des médicaments antispasmodiques au

Passage de gaz patient.

A.2. Thermométrie et incertitude de température

Pour que les changements de température de la prostate s'affichent correctement, le tissu doit étre
immobile et présenter un faible rapport graisse/eau. En outre, le rapport signal-bruit doit étre
suffisamment élevé dans les zones d'intérét. Autrement, la température des images de température
résultantes pourrait étre évaluée de maniére erronée. Utiliser la carte d'incertitude de température
de thermométrie RM pendant la planification du traitement pour aider a sélectionner les zones ol
le signal est suffisamment élevé.

1. Les protons des graisses ne contribuent pas a modifier le signal thermique RM. Par
conséquent, la séquence de thermométrie RM utilise une technique de saturation des
graisses, qui est présentée dans le protocole RM. En raison de la teneur en graisses du tissu
entourant la prostate, le TULSA-PRO® est incapable de mesurer la température a |'extérieur
de la prostate.

2. Des mesures de température incorrectes peuvent étre dues a I'absence de signal de
thermométrie RM, a des distorsions d'image dues a des variations du champ magnétique ou
a d'autres artefacts. Le logiciel TDC surveille la température pendant la planification du
traitement et pendant le traitement. Si les mesures d'incertitude de température se situent
en dehors de la plage acceptable pendant la validation des limites cibles, une erreur
s'affiche lorsque la limite cible est définie pendant la planification ou lorsque la limite cible
est modifiée pendant le traitement.
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3. La moyenne des températures dans un voxel de thermométrie RM (résolution dans le plan
et épaisseur de la coupe) est établie. Pour des mesures de température précises, la
résolution spatiale de la thermomeétrie RM doit étre soigneusement sélectionnée. Le
protocole IRM spécifie une résolution de 2 x 2 mm? dans le plan et une épaisseur de coupe
de 4 mm.

4. Les variations de température sont intégrées pendant la durée d'acquisition de I'image de
thermométrie RM. Pour garantir la précision des mesures de température, le protocole IRM
spécifie la durée d'acquisition d'images, qui peut aller de 5 a 6,5 secondes.

5. L'échauffement par ultrasons en présence de gros kystes et de grosses calcifications, a I'aide
du TULSA-PRO®, n'a pas été validé. Les patients présentant des kystes ou des calcifications
supérieurs a 1 cm dans le volume tissulaire cible de la prostate ne doivent pas étre traités
avec le systeme TULSA-PRO®.

Toutefois, les petits kystes ou petites calcifications peuvent étre traités a condition qu'ils
soient situés a l'intérieur de la glande et non a la périphérie, ol les mesures de retour des
températures sont calculées. La prudence et un suivi attentif sont nécessaires pour traiter
les tissus a proximité de ces anomalies.

A.3. Acces a la documentation utilisateur a partir de la TDC

Sur n'importe quel écran de la TDC et durant n'importe quelle étape (sauf pendant I'administration
du traitement), vous pouvez appuyer sur la touche F1 du clavier pour ouvrir et consulter le Manuel
de l'utilisateur de TULSA-PRO®. Cliquer sur X dans le coin supérieur pour fermer la fenétre du
document.

-
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Guide de dépannage : Siemens Vida et Sola

B. Guide de dépannage : Siemens Vida et
Sola

Utiliser ces symptomes, causes et solutions pour résoudre les problémes susceptibles de survenir
lors de I'utilisation du systeme TULSA-PRO®.

Etape de la
TDC
Configuration
(Access-I)

Planification
détaillée

Planification
détaillée

Symptéome

La console de
traitement (TDC) ne
se connecte pas a la
console IRM

L'AX THERM ne se
charge pas dans la
TDC avec l'alarme

« Position/orientation

incorrecte »

L'acquisition

AX THERM ne se
charge pas dans la
TDC avec l'alarme
« Les parametres
d'acquisition
thermomeétrique ne
sont pas dans une
plage acceptable »

Cause

Access-|
n'est pas
activé sur la
console IRM.

L'acquisition
de I'image AX
THERM ne se
trouvait pas
dans la
position ou
I'orientation
attendue,
telle que
définie par la
superposition
de I'UA dans
la TDC.

Lors de la
réception de
I'acquisition
AX THERM, la
TDC valide les
parameétres
utilisés
pendant
I'acquisition.
Siun
paramétre est
hors plage,
cette alarme
se déclenche.

Solution

Activer Access-l sur la console IRM en
cliquant sur l'icone dans la barre des
taches.

Vérifier que la position ou l'orientation de la
séquence a été mise a jour et qu'elle
correspond a celle indiquée sur le panneau
de position ou d'orientation de la TDC.
Vérifier que le mode de position de la table
de la séquence AX T2/AX THERM est défini
sur FIX et que la position de la table est
copiée a partir de I'acquisition SAG T2

Vérifier le sens du codage de phase. On doit
lire A>> P. Sinon, cliquer sur le bouton de
points de suspension (... ) et passer de -
180 degrés a 0 degré.

Si la solution ci-dessus ne fonctionne pas,
récupérer I'AX THERM d'origine a partir de
I'ExamCard, puis réessayer.
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Moins de 90 minutes
de temps d'imagerie
continue sont
disponibles

Administration

Le systéme
RM dispose
d'une
quantité
limitée de
mémoire, ce
qui limite le
nombre total
de
dynamiques
pouvant étre
acquises.

Le nombre de dynamiques pouvant étre
acquises dépend du nombre d'éléments de
bobine sélectionnés. Pour augmenter le
nombre de dynamiques, diminuer le nombre
d'éléments de bobine sur la séquence

AX THERM tout en conservant une bonne

qualité d'image.

o Ouvrir la séquence AX THERM et
désélectionner I'élément de bobine le
plus éloigné du centre du champ de
vision.

o Apres avoir désactivé I'élément,
observer le nombre maximum de
dynamiques.

o Désactiver autant d'éléments que
nécessaire pour atteindre au moins
90 minutes de temps d'imagerie
continue.

Maintenant que la sélection de la bobine a

été modifiée, une nouvelle séquence

AX THERM de référence doit étre acquise.

o Sous l'onglet Contraste > Dynamique,
définir le nombre de mesures sur 1.

o Exécutez la séquence.

Avec la nouvelle configuration de bobine,

I'incertitude thermométrique doit étre a

nouveau effectuée.

o SurlaTDC, déverrouiller I'espace de
travail Planification détaillée.

o Surla console RM, dupliquer la nouvelle
séquence AX THERM de référence et,
sous I'onglet Contraste > Dynamique,
définir le nombre de mesures sur 26.

o Exécutez la séquence.

o Vérifier que les limites tracées de la
prostate sont valides avec la nouvelle
acquisition présentant une incertitude
thermométrique avant de passer a
I'administration.

Pour préparer I'administration, dupliquer la

séquence AX THERM la plus récente avec la

nouvelle configuration de bobine et, sous

I'onglet Contraste > Dynamique, définir le

nombre de mesures au maximum. La durée

d'acquisition disponible doit maintenant étre
d'au moins 90 minutes.
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C. Guide de dépannage : signaux d'alarme

Cette section expliqgue comment résoudre les problemes susceptibles d'altérer ou d'arréter le
traitement d'un patient.

it Il est important que tous les utilisateurs consultent cette section pour éviter la
survenue d'accidents pendant un processus de dépannage.

Voici ce qui se produit généralement lorsque la console de traitement (TDC) détecte un probléme :

1. Un état justifiant I'émission d'une alarme est détecté.

Le message d'alarme s'affiche sur I'écran de la TDC.

Le systéeme TULSA-PRO® réagit en prenant les mesures appropriées.

L'utilisateur résout le probléeme.

L'utilisateur prend toutes les mesures supplémentaires pour reprendre le fonctionnement
normal.

ueWwN

Lorsqu'une alarme s'affiche sur I'écran de la TDC, rechercher le tableau approprié dans cette section
pour savoir comment résoudre le probléme.

Représente I'alarme telle qu'elle sera affichée sur la TDC.

f l,Valeur identifiant I'alarme de maniere unique.

Alarme [00-000]
Condition Décrit la raison pour laquelle I'alarme a été déclenchée.

Code logiciel généré par la TDC, associé a |'état. Ce code est utilisé par les

' 7 . s . 7 N
Code d'erreur représentants de service agréés de Profound Medical pour résoudre les problemes
complexes
Délai Représente la période entre le moment ou le probleme a commencé et le moment ol

I'alarme a été déclenchée.

Réponse du systeme  Décrit les mesures qui sont automatiquement prises par la TDC lorsque I'alarme est
déclenchée. Pendant le traitement, la TDC prend généralement les mesures suivantes :

- Suspension du traitement : tout échauffement et mouvement s'arréte, ou

- Interruption du traitement : tous les mouvements et |'échauffement sont
interrompus et les dynamiques de thermométrie suivantes sont ignorées.

Décrit les étapes nécessaires pour résoudre I'alarme. Lors du dépannage, il est
recommandé d'essayer de suivre les recommandations dans I'ordre dans lequel elles
Traitement de la sont présentées. Exemple :

cause 1. Essayer d'abord cette action. Si le probleme lié a I'alarme n'est pas résolu,

alors...
2. Essayer cette action.

Etapes aprés le Décrit les étapes supplémentaires permettant de continuer a utiliser normalement le
traitementde lacause = TULSA-PRO®.
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Une fois le probleme résolu, I'opérateur devra peut-étre suivre le flux de travail de la TDC jusqu'a
I'espace de travail Administration pour commencer un nouveau segment de traitement.

Si le probleme peut étre résolu sans quitter I'espace de travail Administration, décider comment
procéder :

e Sijle traitement est suspendu :
i.  Reprendre le chauffage avec le segment actuel.
ii. Interrompre la thermométrie et replanifier le traitement en créant un nouveau
segment.
iii. Terminer le traitement et afficher le rapport pour la session en cours.
o Sile traitement est interrompu :
e Reprendre le chauffage avec le segment actuel.
e Terminer le traitement et afficher le rapport pour la session en cours.

Pour obtenir une aide supplémentaire, contacter un représentant de service agréé de
Profound Medical, comme indiqué dans la section « Entretien et maintenance » des Instructions
d'utilisation de TULSA-PRO®.

C:
<
U
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C.1. Chariot de fluide

40-201 : La TDC a perdu une connexion réseau avec le chariot du systéeme

Condition Le chariot du systeme a perdu la connexion réseau avec I'ordinateur de la TDC.
Code d'erreur  40-201

Délai Immédiat

Réponse du Configuration : la purge de I'UA et de I'ECD sera annulée. Le test RF ne peut pas étre
systeme effectué.

Alignement, Planification grossiére, Planification détaillée : aucune réponse du systeme.

Administration - Initialisation : |'ablation ne démarre pas.

Administration - Ablation : I'ablation sera interrompue.

Traitement de
la cause

A tout moment :

1. Vérifier que la séquence thermométrique est en cours d'exécution sur I'IlRM et qu'une
dynamique suffisante a été sélectionnée pour l'acquisition thermométrique qui tente

d'étre exécutée.

e Siemens : 26 dynamiques pour la planification détaillée, 800 dynamiques
minimum pour I'administration

e  Philips : 25 dynamiques pour la planification détaillée, 1200 dynamiques
minimum pour I'administration

2. Vérifier que I''RM et |'ordinateur de la TDC peuvent toujours communiquer via leur connexion
réseau en vérifiant I'état du sous-systeme IRM dans |'espace de travail Configuration.

3. Veérifier que la séquence et les paramétres TULSA-PRO® appropriés sont utilisés pour
I'acquisition thermométrique.

Etapes aprées
le traitement
de la cause

CONFIGURATION

ALIGNEMENT

PLANIFICATION
GROSSIERE

Non applicable.

PLANIFICATION
DETAILLEE

Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la console IRM.
L'alarme disparait une fois la nouvelle image recue.

ADMINISTRATION -
INITIALISATION

1.
2.
3.

Cliguer sur Démarrer sur la TDC.

Saisir a nouveau la température interne du patient.
Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la console
IRM. L'alarme disparait une fois la nouvelle image regue.

ADMINISTRATION -
ABLATION

> @

Cliquer sur Interrompre la thermométrie et replanifier sur
la TDC pour créer un nouveau segment de traitement.

. Arréter la séquence de thermométrie IRM sur la console

IRM.

Cliquer sur Démarrer sur la TDC.

Saisir a nouveau la température interne du patient.
Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la console
IRM. L'alarme disparait une fois la nouvelle image regue.
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40-202 : Le cable entre le chariot du systeme et les composants électroniques du
systéme a été déconnecté
Condition Le cable reliant le chariot du systeme aux composants électroniques du systéme n'est
pas connecté.

Code d'erreur 40-202

Délai Immédiat
Réponse du Configuration : la purge de I'UA et de I'ECD sera annulée. Le test RF ne peut pas étre
systeme effectué.

Alignement, Planification grossiéere, Planification détaillée : aucune réponse du
systeme.
Administration - Initialisation : |'ablation ne démarre pas.
Administration - Ablation : I'ablation sera interrompue.
Corriger la A tout moment :
cause 1. Vérifier que le cable est connecté entre le chariot du systéme et les composants
électroniques du systeme.
2. Sil'alarme ne disparait toujours pas, débrancher le cable des composants
électroniques du systeme et du chariot du systeme. Le reconnecter et patienter une
minute. Vérifier si I'alarme disparait.

Etapes aprés CONFIGURATION 1. Corriger la cause de I'alarme pour que le message
le traitement disparaisse.
de la cause 2. Effectuer une autre purge de I'UA et de I'ECD une fois
I'alarme résolue.
ALIGNEMENT
PLANIFICATION . . ) )
GROSSIERE Corriger la cause de I'alarme pour que le message disparaisse.

Suivre le déroulement normal des opérations.

PLANIFICATION

DETAILLEE
ADMINISTRATION - | 1. Arréter la séquence de thermométrie IRM sur la console
INITIALISATION IRM.
2. Corriger la cause de |'alarme pour que le message
disparaisse.

3. Cliquer sur Démarrer sur la TDC.
4. Saisir a nouveau la température interne du patient.
5. Relancer la séquence de thermomeétrie IRM sur la console

IRM.
ADMINISTRATION - | 1. Cliquer sur Interrompre la thermométrie et replanifier sur
ABLATION la TDC pour créer un nouveau segment de traitement.
2. Arréter la séquence de thermométrie IRM sur la console
IRM.
3. Corriger la cause de |'alarme pour que le message
disparaisse.

4. Cliquer sur Démarrer sur la TDC.

5. Saisir a nouveau la température interne du patient.
6. Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la console
IRM.
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40-206 : La température ambiante du chariot du systéme est trop élevée

Condition La température du chariot du systeme est supérieure ou égale a 37 °C

Code d'erreur  40-206

Délai Immédiat

Réponse du Configuration, Alignement, Planification grossiére, Planification détaillée : aucune
systéeme réponse du systeme.

Administration - Initialisation : |'ablation ne démarre pas.

Administration - Ablation : I'ablation sera interrompue.

Traitement de
la cause

Réduire la température de la piece ou se trouve le chariot du systéme. Exemple :

1. Vérifier que la climatisation de la salle dans laquelle se trouve le chariot du systeme

est activée.

2. S'assurer de la présence d'une ventilation a proximité du chariot du systéme.

Etapes aprés
le traitement
de la cause

CONFIGURATION

ALIGNEMENT

Corriger la cause de I'alarme pour que le message disparaisse.

PLANIFICATION
GROSSIERE

Bien que I'alarme n'empéche pas I'opérateur de passer a la
phase de traitement suivante, il ne pourra pas effectuer
d'ablation.

PLANIFICATION
DETAILLEE

ADMINISTRATION -
INITIALISATION

1. Arréter la séquence de thermométrie IRM sur la console
IRM.

2. Corriger la cause de I'alarme pour que le message
disparaisse.

3. Cliquer sur Démarrer sur la TDC.

4. Saisir a nouveau la température interne du patient.

5. Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la console
IRM.

ADMINISTRATION -
ABLATION

1. Cliquer sur Interrompre la thermométrie et replanifier sur
la TDC pour créer un nouveau segment de traitement.

2. Arréter la séquence de thermométrie IRM sur la console
IRM.

3. Corriger la cause de I'alarme pour que le message
disparaisse.

4. Cliquer sur Démarrer sur la TDC.

Saisir a nouveau la température interne du patient.

6. Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la console
IRM.

e
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41-107 : Le volume de la poche du circuit de fluide de I'applicateur a ultrasons est

trop faible
Condition Le volume dans le circuit de I'applicateur a ultrasons (UA) est inférieur ou égal a 400 ml.
Code d'erreur  41-107
Délai Immédiat
Réponse du Configuration : la purge de I'UA sera annulée. Le test RF ne peut pas étre effectué.
systeme Alignement, Planification grossiére, Planification détaillée : aucune réponse du

systeme.

Administration - Initialisation : |'ablation ne démarre pas.

Administration - Ablation : I'ablation sera interrompue.

Traitement de
la cause

A tout moment :

1. Inspecter visuellement la tubulure de I'UA et tous les raccords Luer Lock pour
détecter d'éventuelles fuites entre le réservoir de fluide, la pompe et I'UA.
2. Vérifier que le réservoir de fluide de I'UA contient au moins 500 ml de fluide.

e Au besoin, ajouter du fluide dans le réservoir.
D REMARQUE : il peut étre nécessaire d'ouvrir une nouvelle poche d'eau stérile de 1 |.

Etapes aprés
le traitement
de la cause

CONFIGURATION 1. Corriger la cause de |'alarme pour que le message
disparaisse.
2. Effectuer une autre purge de I'UA.
3. Apreés la purge, effectuer un test RF.
ALIGNEMENT
PLANIFICATION .
GROSSIERE Corriger la cause de I'alarme pour que le message
disparaisse. Suivre le déroulement normal des opérations.
PLANIFICATION
DETAILLEE
ADMINISTRATION - 1. Arréter la séquence de thermomeétrie IRM sur la console
INITIALISATION IRM.
2. Corriger la cause de I'alarme pour que le message
disparaisse.

3. Cliquer sur Démarrer sur la TDC.

4. Saisir a nouveau la température interne du patient.

5. Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la
console IRM.

ADMINISTRATION -
ABLATION

1. Cliquer sur Interrompre la thermométrie et replanifier
sur la TDC pour créer un nouveau segment de

traitement.

2. Arréter la séquence de thermométrie IRM sur la console
IRM.

3. Corriger la cause de I'alarme pour que le message
disparaisse.

4. Cliquer sur Démarrer sur la TDC.

Saisir a nouveau la température interne du patient.

6. Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la
console IRM.

e
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41-109 : La pression de la pompe du circuit de fluide de I'applicateur a ultrasons est
trop faible

Condition

e Pendant la purge de I'applicateur a ultrasons (UA) : la pression de I'UA est inférieure
ou égale a 3 psi apres la fin du cycle de purge.

e En fonctionnement normal : la pression de I'UA est inférieure ou égale a 3 psi, les
pompes étant activées pendant au moins 20 secondes.

Code d'erreur  41-109

Délai Immédiat

Réponse du Configuration : la purge de I'UA sera annulée. Le test RF ne peut pas étre effectué.

systeme Alignement, Planification grossiere, Planification détaillée : aucune réponse du systeme.

Administration - Initialisation : |'initialisation s'arréte.

Administration - Ablation : I'ablation sera interrompue.

Traitement de
la cause

A tout moment :

1. Vérifier que le capteur de pression de I'UA est connecté au chariot du systéme.
2. S'assurer que le réservoir de fluide de I'UA contient plus de 400 ml de fluide. Pour le vérifier,
consulter Circuit de I'UA - Volume dans I'onglet Configuration de la TDC

e  Sinécessaire, ajouter du fluide dans le réservoir (il doit étre rempli a 500 ml minimum).
REMARQUE : il peut étre nécessaire d'ouvrir une nouvelle poche d'eau stérile

dell

3. Inspecter visuellement la tubulure de I'UA et tous les raccords Luer Lock pour
détecter d'éventuelles fuites entre le réservoir de fluide, la pompe et I'UA.

4. Vérifier que la connexion du capteur de pression de I'UA sur le chariot de fluide est
correctement installée. Retirer le capteur de pression de I'UA des composants électroniques
du systeme et le réinsérer en s'assurant qu'il est bien en place dans la fente du connecteur.

Etapes aprées
le traitement
de la cause

CONFIGURATION 1. Corriger la cause de I'alarme pour que le message
disparaisse.
2. Effectuer une autre purge de I'UA.
3. Aprés la purge, effectuer un test RF.
ALIGNEMENT
PLANIFICATION
GROSSIERE Non applicable.
PLANIFICATION
DETAILLEE
ADMINISTRATION - | 1. Arréter la séquence de thermométrie IRM sur la console IRM.
INITIALISATION 2. Corriger la cause de I'alarme pour que le message disparaisse.
3. Cliquer sur Démarrer sur la TDC.
4. Saisir a nouveau la température interne du patient.
5. Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la console
IRM.
ADMINISTRATION - | 1. Cliquer sur Interrompre la thermométrie et replanifier sur
ABLATION la TDC pour créer un nouveau segment de traitement.
2. Arréter la séquence de thermométrie IRM sur la console IRM.
3. Corriger la cause de |'alarme.
4. Cliquer sur Démarrer sur la TDC.
5. Saisir a nouveau la température interne du patient.
6. Relancer la séquence de thermomeétrie IRM sur la console IRM.
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41-110 : La pression de la pompe du circuit de fluide de I'applicateur a ultrasons est
trop élevée

Condition

e Pendant Configuration (purge) : la pression de I'applicateur a ultrasons (UA) est
supérieure ou égale a 30 psi apres la fin du cycle de purge.

e  Pendant Administration (initialisation ou ablation) : la pression de I'UA est inférieure ou
égale a 30 psi, les pompes étant activées pendant au moins 20 secondes.

Code d'erreur 41-110

Délai Immédiat

Réponse du Configuration (purge) : la purge de I'UA sera annulée. Le test RF ne peut pas étre
systéeme effectué.

Alignement, Planification grossiére, Planification détaillée : aucune réponse du systeme.

Administration - Initialisation : |'ablation ne démarre pas.

Administration - Ablation : I'ablation sera suspendue.

Traitement de
la cause

A tout moment :

1. Inspecter visuellement la tubulure de I'UA pour détecter d'éventuelles obstructions
entre le réservoir de fluide, la pompe et I'UA. Exemple :

e  Vérifier que tous les clamps des tubulures prés de I'UA sont ouverts.

e S'assurer que la tubulure est correctement chargée et qu'elle n'est pas pliée dans
la téte du rouleau de la pompe de I'UA.

e  Vérifier que la tubulure de I'UA n'est pas coincée sous une roue du chariot de
fluide ou tout autre équipement dans la salle d'IRM/la salle d'équipement/la
salle de contréle.

2. Envisager d'augmenter la température de la piece ol se trouve le chariot du systeme.

Bien que rare, cette alarme se déclenche si la température de la piece ol se trouve le

chariot du systéme est froide.

Etapes aprées
le traitement
de la cause

CONFIGURATION Si la purge de I'UA n'est pas terminée, effectuer une autre
purge.
Si la purge est terminée mais que le test RF n'a pas encore
été effectué, lancer le test RF.

ALIGNEMENT

PLANIFICATION

GROSSIERE Non applicable.

PLANIFICATION

DETAILLEE

ADMINISTRATION -

INITIALISATION Cliquer sur Reprendre le chauffage sur la TDC pour reprendre

ADMINISTRATION - | le traitement.

ABLATION
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42-107 : Le volume de la poche du circuit de fluide de I'ECD est trop faible

Condition Le volume du circuit de I'ECD est inférieur ou égal a 400 ml.

Code d'erreur  42-107

Délai Immédiat

Réponse du Configuration : la purge de I'ECD sera annulée. Le test RF ne peut pas étre effectué.
systeme

Alignement, Planification grossiere, Planification détaillée : aucune réponse du systeme.
Administration - Initialisation : |'ablation ne démarre pas.

Administration - Ablation : I'ablation sera interrompue.

Traitement de
la cause

A tout moment :

1. Inspecter visuellement la ligne de tubulure de I'ECD et tous les raccords Luer Lock
pour détecter d'éventuelles fuites entre le réservoir de fluide, la pompe et I'ECD.
2. Vérifier que le réservoir de fluide de I'ECD contient au moins 500 ml de fluide

e Sidufluide supplémentaire est nécessaire dans le réservoir de fluide, s'assurer
gu'une quantité corrélée de MnCl et de Span et Tween est également ajoutée au
réservoir de fluide.

D REMARQUE : il peut étre nécessaire d'ouvrir un nouveau flacon Span et Tween et
de MinCl, ainsi qu'une poche d'eau stérile de 1 I.

Etapes apres CONFIGURATION 1. Corriger la cause de l'alarme pour que le message disparaisse.
le traitement 2. Effectuer une autre purge de I'ECD.
el R ALIGNEMENT
PLANIFICATION
GROSSIERE Corriger la cause de I'alarme pour que le message disparaisse.
Suivre le déroulement normal des opérations.
PLANIFICATION
DETAILLEE
ADMINISTRATION - 1. Arréter la séquence de thermométrie IRM sur la console IRM.
INITIALISATION 2. Corriger la cause de |'alarme pour que le message disparaisse.
3. Cliquer sur Démarrer sur la TDC.
4. Saisir a nouveau la température interne du patient.
5. Relancer la séquence de thermomeétrie IRM sur la console IRM.
ADMINISTRATION - 1. Cliquer sur Interrompre la thermométrie et replanifier sur
ABLATION la TDC pour créer un nouveau segment de traitement.
2. Arréter la séquence de thermométrie IRM sur la console IRM.
3. Corriger la cause de l'alarme pour que le message disparaisse.
4. Cliquer sur Démarrer sur la TDC.
5. Saisir a nouveau la température interne du patient.
6. Relancer la séquence de thermomeétrie IRM sur la console IRM.
- pRA®
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42-109 : La pression de la pompe du circuit de fluide de I'ECD est trop faible

Condition

Pendant la purge de I'ECD : la pression de I'ECD est inférieure ou égale a 13 psi apres
la fin du cycle de purge.

En fonctionnement normal : la pression de I'ECD est inférieure ou égale a 13 psi, les
pompes étant activées pendant au moins 20 secondes.

Code d'erreur  42-109

Délai Immédiat

Réponse du Configuration : la purge de I'ECD sera annulée.
systeme

Alignement, Planification grossiére, Planification détaillée : aucune réponse du systéeme.

Administration - Initialisation : |I'ablation ne démarre pas.

Administration - Ablation : |'ablation sera interrompue.

Traitement de
la cause

A tout moment :

1.
2.

(B

Vérifier que le capteur de pression de I'ECD est connecté au chariot du systéme.
Inspecter visuellement la ligne de tubulure de I'ECD pour détecter d'éventuelles
fuites entre le réservoir de fluide, la pompe et I'ECD.

Vérifier que le réservoir de fluide de I'ECD contient au moins 500 ml de fluide. Si du fluide
supplémentaire est nécessaire dans le réservoir de fluide, s'assurer qu'une quantité
corrélée de MnCl et de Span et Tween est également ajoutée a |'eau dans le méme temps.
REMARQUE : il peut étre nécessaire d'ouvrir un nouveau flacon Span et Tween et de
MnCl, ainsi qu'une poche d'eau stérile de 1 |.

3. Vérifier la connexion du capteur de pression de I'ECD sur le chariot de fluide. Retirer
le capteur de pression de I'ECD et le réinsérer en s'assurant qu'il est bien en place
dans la fente du connecteur.

Etapes aprés CONFIGURATION 1. Corriger la cause de |'alarme pour que le message disparaisse.
le traitement 2. Effectuer une autre purge de I'ECD une fois I'alarme résolue.
de la cause ALIGNEMENT
PLANIFI‘CATION Corriger la cause de |'alarme pour que le message disparaisse.
GROSSIERE Suivre le déroulement normal des opérations.
PLANIFICATION
DETAILLEE
ADMINISTRATION - | 1. Arréter la séquence de thermométrie IRM sur la console IRM.
INITIALISATION 2. Corriger la cause de l'alarme pour que le message
disparaisse.
3. Cliquer sur Démarrer sur la TDC.
4. Saisir a nouveau la température interne du patient.
5. Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la console
IRM.
ADMINISTRATION - | 1. Cliquer sur Interrompre la thermométrie et replanifier sur
ABLATION la TDC pour créer un nouveau segment de traitement.
2. Arréter la séquence de thermométrie IRM sur la console IRM.
3. Corriger la cause de I'alarme pour que le message disparaisse.
4. Cliquer sur Démarrer sur la TDC.
5. Saisir a nouveau la température interne du patient.
6. Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la console
IRM.
- pRA®
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42-110 : La pression de la pompe du circuit de fluide de I'ECD est trop élevée

Condition

e Pendant la purge de I'ECD : la pression de I'ECD est supérieure ou égale a 37 psi apres
la fin du cycle de purge.

e Enfonctionnement normal : la pression de I'ECD est supérieure ou égale a 37 psi, les
pompes étant activées pendant au moins 20 secondes.

Code d'erreur

42-110

Délai

Immédiat

Réponse du
systeme

Configuration : la purge de I'ECD sera annulée.
Alignement, Planification grossiére, Planification détaillée : aucune réponse du systeme.
Administration - Initialisation : I'ablation ne démarre pas.

Administration - Ablation : |'ablation sera suspendue.

Traitement de
la cause

A tout moment :

1. Inspecter visuellement la tubulure de I'ECD pour détecter d'éventuelles obstructions
entre le réservoir de fluide, la pompe et I'ECD. Exemple :

e Vérifier que tous les clamps des tubulures prés de I'ECD sont ouverts.

e S'assurer que la tubulure pour fluide est correctement chargée et qu'elle n'est
pas pliée dans la téte de la pompe de I'ECD.

e  Vérifier que la tubulure de I'ECD n'est pas coincée sous une roue du chariot de
fluide ou tout autre équipement dans la salle d'IRM/la salle d'équipement/Ia
salle de contréle.

2. S'assurer que les additifs et le fluide de I'ECD sont correctement mélangés dans le
réservoir de I'ECD.

3. Envisager d'augmenter la température de la pieéce ou se trouve le chariot du systeme.

Bien que rare, cette alarme se déclenche si la température de la pieéce ou se trouve le

chariot du systéme est froide.

Etapes aprés CONFIGURATION 1. Corriger la cause de |'alarme jusqu'a ce que le message
le traitement disparaisse.
de la cause 2. Effectuer une autre purge de I'ECD une fois I'alarme
résolue.
ALIGNEMENT
PLANIH‘CAHON Corriger la cause de I'alarme pour que le message disparaisse.
GROSSIERE Suivre le déroulement normal des opérations.
PLANIFICATION
DETAILLEE
ADMINISTRATION - 1. Cliquer sur Arréter l'initialisation sur la TDC.
INITIALISATION 2. Arréter la séquence de thermométrie IRM sur la console
IRM.
- PRO®
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3. Corriger la cause de I'alarme pour que le message
disparaisse.

4. Cliquer sur Démarrer sur la TDC.

5. Saisir a nouveau la température interne du patient.

6. Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la console

IRM.
ADMINISTRATION - 1. Corriger la cause de |'alarme pour que le message
ABLATION disparaisse.

2. Cliguer sur Reprendre le chauffage sur la TDC pour
reprendre le traitement.

Manuel de ['utilisateur de TULSA-PRO®
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C.2. Imagerie par résonance magnétique

50-201 : L'adresse IP ou le port de la cartouche IRM est incorrect ou en cours
d'utilisation

Condition L'adresse IP et le port spécifiés par la cartouche IRM sont utilisés par un autre
programme.

Code d'erreur 50-201

Délai Immédiat
Réponse du A tout moment, la TDC ne regoit pas d'images de thermométrie de I''lRM.
systeme

Traitementde A tout moment :

la cause N . .
e Fermer |'application TDC et redémarrer I'ordinateur de la TDC.

e S'assurer qu'aucun autre ordinateur client IRM n'est sous tension.
e Contacter votre équipe d'assistance informatique sur site pour obtenir de l'aide :

e  Vérifier qu'aucun programme supplémentaire n'a été installé sur la TDC qui
essaie de communiquer avec I'h6te IRM

e Ouvrir le Mode Maintenance sur la TDC et s'assurer que les valeurs
Configuration IRM appropriées sont utilisées.

Etapes apres Suivre le déroulement normal des opérations.
le traitement
de la cause

-
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50-202 : La TDC a perdu la connexion réseau avec I'|lRM

Condition La TDC a perdu la connexion réseau avec I'IlRM.
Code d'erreur 50-202
Délai Immédiat

Réponse du
systeme

Configuration, Alignement, Planification grossiére : I'utilisateur ne peut pas charger
une image SAG T2.

Planification détaillée : I'utilisateur ne peut pas charger les images AX T2. La TDC ne
pourra pas recevoir d'images TUV.

Administration - Initialisation : il ne sera pas possible de démarrer l'initialisation ou
I'initialisation s'arrétera.

Administration - Ablation : |'ablation sera interrompue.

Traitement de
la cause

A tout moment :

1. S'assurer que l'ordinateur de la TDC est connecté au commutateur approprié via un
cable Ethernet.

2. Envoyer un ping de 'ordinateur de la TDC a I'h6te IRM et vérifier la présence d'une
connexion réseau.

3. Débrancher le cable Ethernet reliant la TDC au commutateur, le rebrancher et
attendre une minute avant de continuer.

4. Sitout échoue, redémarrer I''RM.

Etapes apreés le
traitement de la
cause

A tout moment, suivre le déroulement normal des opérations.
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50-203 : La réception de I'image de thermométrie est retardée

Condition L'image de thermomeétrie est regue plus lentement que la normale (plus de 5 a
6 secondes).

Code 50-203
d'erreur
Délai Période d'échantillonnage RM 1,3x

Réponse du Configuration, Alignement, Planification grossiére : aucune réponse du systeme.

systeme e as A . . .
¥ Planification détaillée : la TDC arréte le traitement des images de thermométrie a partir

de I'IRM

Administration - Initialisation : |'ablation ne démarre pas.

Administration - Ablation : I'ablation sera suspendue.

Traitement A tout moment :

de la cause N . N .
1. S'assurer que l'application TDC et I'h6te IRM ont acces a suffisamment de ressources

informatiques en mettant fin a toutes les opérations ou programmes non essentiels
tels que les programmes antivirus, les mises a jour Windows, les navigateurs Web ou
la recherche d'images.

2. Pour les IRM Philips, vérifier que les hétes TDC et IRM sont isolés du réseau principal
de I'hépital. Pour cela, essayer d'exporter I'image de planification vers le systéme
PACS et vérifier si elle échoue.

3. Vérifier que la séquence et les paramétres TULSA-PRO® appropriés sont utilisés pour
I'acquisition thermométrique.

Etapes aprés CONFIGURATION
le traitement

de la cause UL Non applicable.
PLANIFICATION
GROSSIERE
PLANIFICATION 1. Arréter I'IRM.
DETAILLEE 2. Relancer la séquence de thermométrie avec le numéro

dynamique approprié. L'alarme disparait lorsque I'acquisition
thermomeétrique suivante est recue.

ADMINISTRATION -
INITIALISATION

Arréter l'initialisation et I''lRM.

Cliquer sur Démarrer sur la TDC.

Saisir a nouveau la température interne du patient.

Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la console IRM.

NN

ADMINISTRATION - Cliquer sur Reprendre le chauffage pour reprendre le
ABLATION traitement. L'alarme disparait lorsque I'acquisition
thermométrique suivante est regue.

-
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50-204 : La TDC n'a pas regu de nouvelles images de thermométrie au cours des
30 derniéres secondes

Condition

Aucune nouvelle image de thermomeétrie n'a été regue au cours des 30 derniéres secondes environ.

Code d'erreur

50-204

Délai Période d'échantillonnage RM 5x
Réponse du Configuration, Alignement, Planification grossiére : aucune réponse du systeme.
systéme Planification détaillée : la TDC arréte le traitement des images de thermométrie a partir de

I'IRM

Administration - Initialisation : la TDC arréte le traitement des images de thermométrie a
partir de I'lRM et l'initialisation prend fin.

Administration - Ablation : I'ablation sera interrompue.

Traitement de
la cause

A tout moment :

1. Vérifier que la séquence thermomeétrique est en cours d'exécution sur I''lRM et qu'une
dynamique suffisante a été sélectionnée pour l'acquisition thermométrique qui tente

d'étre exécutée.

e Siemens : 26 dynamiques pour la planification détaillée, 800 dynamiques
minimum pour I'administration

e  Philips : 25 dynamiques pour la planification détaillée, 1200 dynamiques
minimum pour I'administration

2. Veérifier que I'IRM et I'ordinateur de la TDC peuvent toujours communiquer via leur
connexion réseau en vérifiant I'état du sous-systéme IRM dans I'espace de travail

Configuration.

3. Veérifier que la séquence et les paramétres TULSA-PRO® appropriés sont utilisés pour
I'acquisition thermométrique.

Etapes aprées
le traitement
de la cause

CONFIGURATION

ALIGNEMENT

PLANIFICATION
GROSSIERE

Non applicable.

PLANIFICATION
DETAILLEE

Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la console IRM.
L'alarme disparait une fois la nouvelle image recgue.

ADMINISTRATION -
INITIALISATION

1.
2.
3.

Cliquer sur Démarrer sur la TDC.

Saisir a nouveau la température interne du patient.
Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la console
IRM. L'alarme disparait une fois la nouvelle image regue.

ADMINISTRATION -
ABLATION

P> 89D

Cliquer sur Interrompre la thermométrie et replanifier sur la
TDC pour créer un nouveau segment de traitement.

Arréter la séquence de thermométrie IRM sur la console IRM.
Cliquer sur Démarrer sur la TDC.

Saisir a nouveau la température interne du patient.

Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la console
IRM. L'alarme disparait une fois la nouvelle image recue.

Manuel de ['utilisateur de TULSA-PRO®
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50-209 : Impossible d'utiliser les images thermométriques

Condition Les images thermométriques sont corrompues et ne peuvent plus étre utilisées. Suspicion de
mouvement du patient ou d'artefact IRM.

Code 50-209

d'erreur

Délai Immédiat

Réponse Configuration, Alignement, Planification grossiére : non applicable. L'état et I'alarme ne se

du déclenchent pas.

systeme e . et 4 . . . T .

Planification détaillée : la TDC arréte le traitement des images de thermomeétrie a partir de

I'IRM

Administration - Initialisation : la TDC arréte le traitement des images de thermométrie a

partir de I''IRM et l'initialisation prend fin.

Administration - Ablation : |'ablation sera interrompue.

Traitemen A tout moment :

tdela P . . . .

cause 1. Vérifier les images Magnitude THERM pour le déplacement des tissus en dehors du
volume de traitement (par exemple, remplissage de la vessie, mouvement intestinal,
gaz).

2. S'assurer que le patient n'a pas bougé pendant I'administration. Consulter I'anesthésiste
pour vérifier que le patient a regu le traitement et le dosage appropriés au moment
adéquat. L'anesthésiste décidera si un médicament complémentaire est nécessaire.

3. S'assurer de I'absence de bruit RF dans les images IRM (par exemple, un équipement non
compatible IRM dans la salle d'équipement, une connexion électrique intermittente)

4. Vérifier les images Magnitude THERM pour le bouclage de phase dans la direction A> P.

L'alarme disparait des que de nouvelles images de thermométrie sont recgues.

Etapes CONFIGURATION
apr_es le ALIGNEMENT Non applicable.
traitement PLANIFICATION
de la cause | GROSSIERE
PLANIFICATION Effectuer une nouvelle acquisition thermométrique.
DETAILLEE
ADMINISTRATION - 1. Cliquer sur Démarrer sur la TDC.
INITIALISATION 2. Saisir a nouveau la température interne du patient.
3. Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la console IRM.
L'alarme disparait une fois la nouvelle image recgue.
ADMINISTRATION - En cas de suspicion de mouvement | Sila source du bruit IRM
ABLATION du patient, de mouvement était RF :
tissulaire, de remplissage de la
vessie, de gaz intestinaux ou de
mouvement intestinal :
1. Cliquer sur Interrompre la 1. Cliquer sur Interrompre
thermométrie et replanifier. la ther‘n"nometne et
2. Revenir a Alignement. replanifier.
3. Déverrouiller I'UA.
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4. Procéder a une nouvelle 2. Revenir a Planification
acquisition d'une nouvelle détaillée.
image SAG T2. 3. Procéder a une
5. Suivre le déroulement nouvelle acquisition
normal des opérations d'un nouveau TUV.
jusqu'a I'espace de travail 4. Suivre le déroulement
Administration. normal des opérations
jusqu'a I'espace de
travail Administration.

Dans les deux cas, I'alarme disparait lorsque |'opérateur clique sur
Interrompre la thermométrie et replanifier.
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50-211 : L'acquisition thermomeétrique ne correspond pas a la position ou a
I'orientation de I'image prescrite

Condition Il existe une différence entre I'endroit ol l'acquisition thermométrique a été effectuée et
celui ou la TDC considére que I'acquisition thermométrique aurait dii étre effectuée.

Code 50-211

d'erreur

Délai Immédiat

Réponse du
systeme

Configuration, Alignement, Planification grossiére : aucune réponse du systeme.

Planification détaillée : la TDC arréte le traitement des images de thermométrie a partir de
I'IRM

Administration - Initialisation : la TDC arréte le traitement des images de thermométrie a
partir de I''IRM et l'initialisation prend fin.

Administration - Ablation : non applicable.

Traitement
de la cause

o

S'assurer que les informations de position et d'orientation de I'acquisition thermométrique
a I'lRM ont été correctement configurées.

REMARQUE : cette alarme s'affiche uniquement lors de I'utilisation du TULSA-PRO® avec un
systeme IRM Siemens.

Etapes aprés
le traitement
de la cause

CONFIGURATION
ALIGNEMENT

PLANIFICATION
GROSSIERE

Non applicable.

PLANIFICATION Confirmer que la derniere séquence d'acquisition sur I'lRM est
DETAILLEE identique a la derniere acquisition importée dans la planification
grossiere de la TDC.

Si elle n'est pas effectuée correctement :

1. Importer la derniere image SAG T2 dans I'onglet Planification
de l'alignement de la TDC.

2. Sinécessaire, régler la position de I'UA en sélectionnant

Déverrouiller I'UA. Suivre le déroulement normal des

opérations.

Ouvrir I'acquisition THERM sur le logiciel d'IRM.

Copier la position de la table a partir de I'acquisition SAG T2 la

plus récente acquise.

Cliquer sur Mettre a jour dans Planification détaillée.

Définir le nombre de dynamiques sur 1.

Exécuter la séquence de thermométrie.

Répéter la séquence en modifiant le nombre de dynamiques 26.

S'assurer que les bobines activées entre I'acquisition de

référence (1 dynamique) et I'acquisition dynamique plus

grande sont identiques.

= B9

@ o = en W

L'alarme disparait lors de la réception d'images présentant la
position et I'orientation correctes de I'acquisition THERM.
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ADMINISTRATION -
INITIALISATION

1. Ouvrir I'acquisition THERM sur le logiciel d'IRM Siemens.

2. Copier la position de la table a partir de l'acquisition SAG T2 la
plus récente acquise.

3. Cliquer sur Mettre a jour dans |'espace de travail
Administration.

4. Définir le nombre de dynamiques sur 1.

5. Exécuter la séquence de thermomeétrie.

6. Répéter la séquence en modifiant le nombre de dynamiques
et en le définissant sur le maximum disponible.

7. S'assurer que les bobines activées entre |'acquisition de
référence (1 dynamique) et I'acquisition dynamique plus
grande sont identiques.

8. Cliquer sur Démarrer sur la TDC.

9. Saisir a nouveau la température interne du patient.

10. Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la console IRM.
L'alarme disparait une fois la nouvelle image regue.

ADMINISTRATION -
ABLATION

Non applicable.
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50-212 : Quelqu'un a modifié les parameétres de séquence thermométrique et ils
sont hors plage

Condition Les parameétres de séquence thermométrique ont été modifiés et ne correspondent plus
a la valeur par défaut.

Code 50-212

d'erreur

Délai Immédiat

Réponse du

Configuration, Alignement, Planification grossiére : aucune réponse du systeme.

systeme e A . . .
¥ Planification détaillée : la TDC arréte le traitement des images de thermométrie a partir

de I''IRM
Administration - Initialisation : la TDC arréte le traitement des images de thermométrie a
partir de I''IRM et l'initialisation prend fin.
Administration - Ablation : non applicable.

Traitement A tout moment :

de la cause

1. Recharger la séquence a partir de I'ExamCard pour rétablir les valeurs par défaut
d'origine.

2. Sile probleme persiste, contacter un représentant de service agréé de
Profound Medical.

Etapes aprés
le traitement
de la cause

CONFIGURATION

ALIGNEMENT
G Non applicable.

PLANIFICATION
GROSSIERE

PLANIFICATION

DETAILLEE Exécuter a nouveau la séquence IRM. L'alarme disparait des la
ADMINISTRATION - réception de la premiere image de la séquence correcte.

INITIALISATION

ADMINISTRATION - Non applicable.
ABLATION

-
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50-213 : Impossible d'utiliser les images thermométriques

Condition Le décalage d'image calculé aprés 100 dynamiques est supérieur a 1 mm dans le sens du
codage de fréquence ou 2 mm dans le sens du codage de phase pour n'importe quelle coupe.

Code d'erreur 50-213

Délai Toutes les 100 dynamiques d'imagerie

Réponse du C

onfiguration, Alignement, Planification grossiere, Planification détaillée, Administration -

systeme Initialisation : aucune réponse du systéme.

Administration - Ablation : I'ablation sera interrompue.

Traitement de A tout moment :

la cause

1.

4.

Vérifier les images Magnitude THERM pour le déplacement des tissus en dehors du
volume de traitement (par exemple, remplissage de la vessie, mouvement intestinal,
gaz).

S'assurer que le patient n'a pas bougé pendant I'administration. Consulter
I'anesthésiste pour vérifier que le patient a recgu le traitement et le dosage appropriés
au moment adéquat. L'anesthésiste décidera si un médicament complémentaire est
nécessaire.

S'assurer de |'absence de bruit RF dans les images IRM (par exemple, un équipement
non compatible IRM dans la salle d'équipement, une connexion électrique
intermittente)

Vérifier les images Magnitude THERM pour le bouclage de phase dans la direction A> P.

L'alarme disparait des que de nouvelles images de thermomeétrie sont recgues.

Etapes aprés CONFIGURATION
le traitement
de la cause UL Non applicabl
pplicable.
PLANIFICATION
GROSSIERE
PLANIFICATION Effectuer une nouvelle acquisition thermométrique.
DETAILLEE
ADMINISTRATION - 1. Cliquer sur Démarrer sur la TDC.
INITIALISATION 2. Saisir a nouveau la température interne du patient.
3. Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la console IRM.
L'alarme disparait une fois la nouvelle image recgue.
ADMINISTRATION - En cas de suspicion de Si la source du bruit IRM
ABLATION mouvement du patient, de était RF :
mouvement tissulaire, de
remplissage de la vessie, de gaz
intestinaux ou de mouvement
intestinal :
1. Cliquer sur Interrompre la 1. Cliquer sur Interrompre
thermométrie et replanifier. la thermométrie et
2. Revenir a Alignement. replanifier.
3. Déverrouiller I'UA. 2. Revenir a Planification
détaillée.
- pRA®
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4. Procéder a une nouvelle 3. Procéderaune
acquisition d'une nouvelle nouvelle acquisition
image SAG T2. d'un nouveau TUV.

5. Suivre le déroulement 4. Suivre le déroulement
normal des opérations normal des opérations
jusqu'a I'espace de travail jusqu'a I'espace de
Administration. travail Administration.

Dans les deux cas, I'alarme disparait des que I'utilisateur clique sur
Interrompre la thermométrie et replanifier.
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50-214 : L'acquisition anatomique requise pour I'alignement est supérieure a
2 heures.

Condition

Uniquement en dehors de Administration - Ablation : I'image de planification de traitement
SAG T2 utilisée pour établir la position de I'applicateur a ultrasons (UA) n'est pas fiable. Une
nouvelle image SAG T2 est nécessaire pour confirmer I'emplacement de I'UA sur I'image

IRM.
Code 50-214
d'erreur
Délai Immédiat

Réponse du

Configuration, Alignement, Planification grossiére, Planification détaillée : aucune réponse

systéeme du systeme.
Administration - Initialisation : il ne sera pas possible de démarrer l'initialisation.
Administration - Ablation : non applicable. L'état et I'alarme ne se déclenchent pas.
Traitement 1 péaverrouiller I'espace de travail Alignement, faire une nouvelle acquisition SAG T2, puis
de la cause l'importer dans la TDC.
2. Laréaligner si nécessaire.
REMARQUE : si un réalignement est nécessaire, |'opérateur sera obligé d'acquérir de
nouvelles acquisitions TUV et AX T2 pendant la planification détaillée.
L'alarme disparait une fois que la nouvelle image SAG T2 est chargée sur la TDC.
Etapes CONFIGURATION Non applicable.
apres le
. ALIGNEMENT
traitement
de la cause PLANIFICATION
GROSSIERE
PLANIFICATION Poursuivre le déroulement normal des opérations.
DETAILLEE

ADMINISTRATION -
INITIALISATION

ADMINISTRATION -
ABLATION

Non applicable.
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50-215 : Vérifiez que le patient est en décubitus dorsal, téte en premier

Condition

L'orientation du patient n'est pas « téte en premier, en décubitus dorsal » et a été définie
de maniere incorrecte lors de I'enregistrement du patient.

Code d'erreur

50-215

Délai

Immeédiat

Réponse du
systeme

Configuration, Alignement, Planification grossiére : aucune réponse du systeme.

Planification détaillée : la TDC arréte le traitement des images de thermométrie a partir
de I'lRM

Administration - Initialisation : la TDC arréte le traitement des images de thermométrie a
partir de I'lRM et l'initialisation prend fin.

Administration - Ablation : non applicable. L'état et I'alarme ne se déclenchent pas.

Traitement de
la cause

Le patient devra étre ré-enregistré sur la console IRM avec I'orientation correcte de la
position du patient (téte en premier - décubitus dorsal) ou la configuration IRM devra
étre ajustée.

Etapes aprés
le traitement
de la cause

CONFIGURATION

ALIGNEMENT

PLANIFICATION

GROSSIERE . . A
Poursuivre le déroulement normal des opérations.

PLANIFICATION
DETAILLEE

ADMINISTRATION -
INITIALISATION

ADMINISTRATION - Non applicable.
ABLATION

-
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C.3. Systeme de positionnement

10-102 : La TDC a perdu la connexion réseau avec le boitier d'interface du systeme
de positionnement

Condition

La connexion réseau du boitier d'interface du systéme de positionnement (PSIB) a été
perdue et la TDC ne peut plus communiquer avec le PSIB.

Code d'erreur

10-102

Délai

Immédiat

Réponse du
systéeme

Configuration : |'utilisateur ne pourra pas passer a |'alignement.

Alignement : aucune réponse du systeme.

Planification grossiére : |'utilisateur ne pourra pas effectuer de translation de
I'applicateur a ultrasons (UA) avec I'axe linéaire robotique.

Planification détaillée : |I'utilisateur ne pourra pas faire pivoter I'UA avec |'axe de rotation
robotique. L'utilisateur peut toujours passer a I'administration.

Administration - Initialisation : |'ablation ne démarre pas.

Administration - Ablation : I'ablation sera suspendue.

Traitement de
la cause

A tout moment :

1.

S'assurer que les composants électroniques du systéme sont branchés sur une prise
secteur et que l'interrupteur principal est activé. Vérifier si la connexion est rétablie.

S'assurer qu'un cable Ethernet relie la TDC aux composants électroniques du

systeme. Vérifier si la connexion est rétablie.

S'assurer que les deux cdbles RF (des composants électroniques du systéme au

boitier de filtre et du boitier de filtre au PSIB) sont connectés. Vérifier que la

connexion est rétablie.

Débrancher le cable Ethernet reliant la TDC aux composants électroniques du

systeme, le rebrancher et attendre une minute avant de continuer. Vérifier si la

connexion est rétablie.

Mettre les composants électroniques du systéme hors tension. Débrancher le cable RF

blanc au niveau du PSIB, attendre une minute, puis le rebrancher. Mettre les composants
électroniques du systéme sous tension. Vérifier si la connexion est rétablie.

Etapes aprées
le traitement
de la cause

CONFIGURATION

Suivre le déroulement normal des opérations.

ALIGNEMENT

Vérifier si |'axe de rotation de I'UA est toujours centré.
S'il n'est plus centré, répéter la procédure de centrage
de I'UA dans I'espace de travail Configuration. Suivre le
déroulement normal des opérations.

PLANIFICATION GROSSIERE

Effectuer le déplacement linéaire requis de I'UA avec
I'axe linéaire robotique (si nécessaire) et passer a
Planification détaillée.

PLANIFICATION DETAILLEE

ADMINISTRATION -
INITIALISATION

Vérifier si I'axe de rotation de I'UA est toujours centré.
S'il n'est plus centré, répéter la procédure de centrage
de I'UA dans I'espace de travail Configuration. Suivre le
déroulement normal des opérations.

ADMINISTRATION -
ABLATION

Cliquer sur Reprendre le chauffage sur la TDC pour
reprendre le traitement.

Manuel de ['utilisateur de TULSA-PRO®

— Siemens Vida et Sola

109528A1

P RO FC% Page 116 sur 132




Guide de dépannage : signaux d'alarme

20-102 : Le cable entre le systeme de positionnement (PS) et le boitier d'interface du
PS est déconnecté

Condition

Le cable du systéeme de positionnement (PS) est déconnecté du boitier d'interface du PS
(PSIB).

Code d'erreur

20-102

Délai

Immeédiat

Réponse du
systeme

Configuration : |'utilisateur ne pourra ni tester le PS ni centrer |'UA.
Alignement : aucune réponse du systeme.

Planification grossiére : |'utilisateur ne pourra pas ajuster la position linéaire de I'UA avec
I'axe linéaire robotique.

Planification détaillée : aucune réponse du systeme.

Administration - Initialisation : il ne sera pas possible de démarrer l'initialisation ou
I'initialisation s'arrétera.

Administration - Ablation : I'ablation sera interrompue.

Traitement de
la cause

A tout moment, vérifier que le cable du PS est bien en place dans le PSIB. Vérifier si la
connexion est rétablie. Si une connexion n'est toujours pas établie, retirer le cable du PS,
attendre une minute, puis le réinsérer.

Etapes aprés
le traitement
de la cause

CONFIGURATION Suivre le déroulement normal des opérations.
ALIGNEMENT 1. Revenir a l'espace de travail Configuration.

2. Déverrouiller I'UA.

3. Centrer I'UA.

4. Charger la derniére image SAG T2 acquise dans |'espace de
travail Alignement.

5. Aligner I'UA.

6. Suivre le déroulement normal des opérations.

PLANIFICATION 1. Revenir a l'espace de travail Configuration.
GROSSIERE 2. Déverrouiller I'UA.

3. Centrer I'UA.

4. Charger la derniére image SAG T2 acquise dans |'espace de
travail Alignement. L'UA sera automatiquement enregistré
par le logiciel.

5. Sélectionner Valider I'UA.

6. Suivre le déroulement normal des opérations.

PLANIFICATION 1. Revenir a l'espace de travail Configuration.
DETAILLEE 2. Déverrouiller I'UA.

3. Centrer I'UA.

4. Charger la derniére image SAG T2 acquise dans |'espace de
travail Alignement. L'UA sera automatiquement enregistré
par le logiciel.

5. Sélectionner Valider I'UA. Ne pas déplacer I'UA dans
I'espace de travail Planification grossiere ; sélectionner
Accepter la position.

6. Suivre le déroulement normal des opérations.
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ADMINISTRATION - 1. Revenir a |'espace de travail Configuration.
INITIALISATION 2. Déverrouiller I'UA.

3. Centrer I'UA.

4. Charger la derniére image SAG T2 acquise dans |'espace de
travail Alignement. L'UA sera automatiquement enregistré
par le logiciel.

5. Sélectionner Valider I'UA.

6. Ne pas déplacer I'UA dans |'espace de travail Planification
grossiere ; sélectionner Accepter la position.

7. Confirmer la planification du traitement. Il ne sera pas

nécessaire de réacquérir de nouvelles images TUV ou

AX T2.

Suivre le déroulement normal des opérations.

Cliquer sur Interrompre la thermométrie et replanifier.

Revenir a |'espace de travail Configuration.

Déverrouiller I'UA.

Centrer ['UA.

Charger la derniere image SAG T2 acquise dans |'espace de

travail Alignement. L'UA sera automatiquement enregistré

par le logiciel.

6. Sélectionner Valider I'UA.

7. Ne pas déplacer I'UA dans I'espace de travail Planification
grossiére ; sélectionner Accepter la position.

8. Confirmer la planification du traitement. Il ne sera pas
nécessaire de réacquérir de nouvelles images TUV ou
AX T2.

9. Suivre le déroulement normal des opérations.

ADMINISTRATION -
ABLATION

O g G0N (=@

-
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20-201 : Un probléeme a été détecté au niveau du mouvement rotatif

Condition Une erreur de mouvement rotatif s'est produite.

Code d'erreur  20-201

Délai Immédiat

Réponse du Configuration : le test du PS ou le centrage rotatif s'arréte.
systéeme

Alignement, Planification grossiére : non applicable. L'état et I'alarme ne se déclenchent

pas.

Planification détaillée : |'applicateur a ultrasons (UA) n'atteint pas la position de départ

prévue.

Administration - Initialisation : non applicable. L'état et I'alarme ne se déclenchent pas.

Administration - Ablation : I'ablation sera suspendue.

Traitement de
la cause

A tout moment :

1. S'assurer que rien n'empéche le systéeme de positionnement (PS) de faire tourner
librement I'UA. Causes possibles :
e Les tubulures pour fluide de I'UA et/ou de I'ECD se sont enroulées autour

du PS.

e L'une des tubulures pour fluide est entravée par les champs de la table ou
d'autres accessoires.
e Lecable de I'UA est trop serré et ne permet pas a I'UA de pivoter librement.
2. Pour supprimer la tension du cable de I'UA, débrancher le cable de I'UA a I'extrémité
du PSIB, le dérouler, puis le rebrancher.

Etapes aprés
le traitement
de la cause

CONFIGURATION

Suivre le déroulement normal des opérations.

ALIGNEMENT

PLANIFICATION
GROSSIERE

Non applicable.

PLANIFICATION
DETAILLEE

Essayer a nouveau le mouvement rotatif. Suivre le

ADMINISTRATION -
INITIALISATION

déroulement normal des opérations.

ADMINISTRATION -
ABLATION

Cliquer sur Reprendre le chauffage sur la TDC. L'alarme
disparait et le traitement reprend.
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20-202 : L'ordinateur de la TDC est occupé et ne peut pas traiter les images de
thermométrie assez rapidement

Condition Le systéme de positionnement (PS) recoit de nouvelles commandes matérielles plus
lentement que d'habitude, car la TDC ne traite pas les images assez rapidement.

Code d'erreur 20-202

Délai 8 secondes
Réponse du Configuration, Alignement, Planification grossiére, Planification détaillée,
systeme Administration - Initialisation : non applicable. L'état et I'alarme ne se déclenchent pas.

Administration - Ablation : I'ablation sera suspendue.

Traitementde A tout moment, s'assurer que la TDC a acces a suffisamment de ressources informatiques
la cause en fermant tous les programmes non essentiels, tels que les programmes antivirus, les
mises a jour Windows ou les navigateurs Web.

Etapes aprés CONFIGURATION
le traitement
de la cause

ALIGNEMENT

PLANIFICATION

GROSSIERE Non applicable.

PLANIFICATION
DETAILLEE

ADMINISTRATION -
INITIALISATION

ADMINISTRATION - | Cliquer sur Reprendre le chauffage sur la TDC. L'alarme disparait
ABLATION et le traitement reprend.

-
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20-203 : Une erreur s'est produite dans les communications du systéme de
positionnement

Condition

Une erreur de communication du boitier d'interface du systéme de positionnement
(PSIB) avec un contréleur de mouvement a interrompu le mouvement.

Code d'erreur

20-203

Délai

Immédiat

Réponse du
systeme

Configuration, Alignement, Planification grossiére, Planification détaillée : aucune

réponse du systeme.

Administration - Ablation : I'ablation sera suspendue.

Administration - Initialisation : |'ablation ne démarre pas.

Traitement de
la cause

A tout moment, la TDC corrige automatiquement le probléme. Il n'est pas nécessaire

d'effectuer d'action.

Etapes aprés
le traitement
de la cause

CONFIGURATION

ALIGNEMENT

PLANIFICATION
GROSSIERE

Non applicable.

PLANIFICATION
DETAILLEE

ADMINISTRATION -
INITIALISATION

ADMINISTRATION -
ABLATION

Cliquer sur Reprendre le chauffage sur la TDC. L'alarme
disparait et le traitement reprend.
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21-201 : L'axe linéaire du systéme de positionnement s'est déplacé de maniére
inattendue

Condition

L'axe linéaire du systéme de positionnement (PS) s'est déplacé de maniére inattendue et
I'applicateur a ultrasons (UA) n'est plus enregistré dans I'image IRM.

Code d'erreur

21-201

Délai

Immeédiat

Réponse du
systeme

Configuration, Alignement, Planification grossiére, Planification détaillée : aucune
réponse du systeme.

Administration - Initialisation : il ne sera pas possible de démarrer l'initialisation ou
I'initialisation s'arrétera.

Administration - Ablation : I'ablation sera interrompue.

Traitement de
la cause

A tout moment, I'axe linéaire automatisé s'est déplacé inopinément de sa derniére
position linéaire demandée. L'UA n'est plus enregistré sur 'image IRM.
1. S'assurer qu'aucune force supplémentaire n'est appliquée sur l'axe linéaire
robotique du PS.
2. Vérifier que le patient ne bouge pas.

Etapes aprés
le traitement
de la cause

CONFIGURATION Non applicable.
ALIGNEMENT 1. Procéder a une nouvelle acquisition d'une nouvelle image
SAG T2.

2. Dans l'outil de sélection Anatomie, sélectionner la nouvelle
image SAG T2 pour aligner I'UA une deuxieme fois. L'alarme
disparait une fois la nouvelle image SAG T2 acquise.

3. Suivre le déroulement normal des opérations jusqu'a
I'espace de travail Administration.

PLANIFICATION 1. Déverrouiller I'UA sous I'onglet Alignement.
GROSSIERE 2. Procéder a une nouvelle acquisition d'une nouvelle image

SAG T2.
3. Dans l'outil de sélection Anatomie, sélectionner la nouvelle
image SAG T2 pour aligner I'UA une deuxieme fois. L'alarme
disparait une fois la nouvelle image acquise.
Suivre le déroulement normal des opérations jusqu'a
I'espace de travail Administration.

PLANIFICATION
DETAILLEE

ADMINISTRATION -
INITIALISATION 4.

ADMINISTRATION - 1. Créer un nouveau segment.

ABLATION 2. Déverrouiller I'UA sous l'onglet Alignement.

3. Procéder a une nouvelle acquisition d'une nouvelle image
SAG T2.

4. Dans I'outil de sélection Anatomie, sélectionner la nouvelle
image SAG T2 pour aligner I'UA une deuxieme fois. L'alarme
disparait une fois la nouvelle image acquise.

5. Suivre le déroulement normal des opérations jusqu'a
I'espace de travail Administration.
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22-201 : Le systeme de positionnement ne fait pas pivoter I'applicateur a ultrasons a
la vitesse attendue

Condition

Le systéeme de positionnement (PS) ne fait pas pivoter I'applicateur a ultrasons (UA) a la

vitesse attendue.

Code d'erreur

22-201

Délai

Immeédiat

Réponse du
systeme

Configuration, Alignement, Planification grossiére, Planification détaillée,
Administration - Initialisation : non applicable. L'état et I'alarme ne se déclenchent pas.

Administration - Ablation : I'ablation sera suspendue.

Traitement de
la cause

A tout moment :

1. S'assurer que rien n'empéche le PS de faire tourner librement I'UA. Causes possibles :
e Les tubulures pour fluide de I'UA et/ou de I'ECD se sont enroulées autour du PS.
e L'une des tubulures pour fluide est entravée par les champs de la table ou
d'autres accessoires.
2. Lecable de I'UA est trop serré et ne permet pas a I'UA de pivoter librement.
e Pour supprimer la tension du cable de I'UA, débrancher le cable de I'UA a
I'extrémité du PSIB, le dérouler, puis le rebrancher.
3. Bien que rare, I'alarme peut se déclencher en raison d'un dysfonctionnement
matériel. Si cette alarme est toujours activée, contacter I'assistance PMI.

Etapes aprés
le traitement
de la cause

CONFIGURATION

ALIGNEMENT

PLANIFICATION
GROSSIERE

Non applicable.

PLANIFICATION
DETAILLEE

ADMINISTRATION -
INITIALISATION

ADMINISTRATION -
ABLATION

Cliquer sur Reprendre le chauffage sur la TDC. L'alarme
disparait et le traitement reprend.
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22-202 : La position de centrage rotatif a été perdue

Condition

L'applicateur a ultrasons (UA) n'est pas correctement installé dans le préhenseur du
systéme de positionnement (PS) ou le boitier d'interface du PS (PSIB) n'est pas alimenté,
ce qui a entrainé la perte de la position connue.

Code d'erreur

22-202

Délai

Immédiat

Réponse du
systéeme

Configuration, Alignement, Planification grossiére : aucune réponse du systeme.

Planification détaillée : I'utilisateur ne pourra pas faire pivoter I'UA avec |'axe de rotation
robotique. L'utilisateur peut toujours passer a I'administration.

Administration - Initialisation : il ne sera pas possible de démarrer l'initialisation ou
I'initialisation s'arrétera.

Administration - Ablation : I'ablation sera interrompue.

Traitement de
la cause

A tout moment :

1. S'assurer que I'UA est correctement positionné dans le préhenseur du PS. Si
nécessaire, ouvrir le préhenseur du PS et refixer I'UA.

2. S'assurer que le PS peut communiquer avec le PSIB en vérifiant I'état associé a I'UA
dans l'espace de travail Configuration. Si nécessaire, débrancher le cable reliant le PS
au PSIB, le rebrancher et patienter une minute.

Etapes aprés
le traitement
de la cause

CONFIGURATION Non applicable.
ALIGNEMENT 1. Accéder 3 I'espace de travail Configuration et
PLANIFICATION S(.électioﬂnner Déverrouiller I'UA. Centrer I'UA. L'alarme
GROSSIERE disparat.
PLANIFICATION Si I'UA s'est désengagé du PS :
DETAILLEE 1. Procéder a une nouvelle acquisition SAG T2.

2. Charger la derniere séquence SAG T2 dans |'outil de
ADMINISTRATION - sélection Anatomie.
INITIALISATION 3. Suivre le déroulement normal des opérations.
ADMINISTRATION - 1. Créer un nouveau segment.
ABLATION 2. Accéder a l'espace de travail Configuration et

sélectionner Déverrouiller I'UA.
3. Centrer I'UA. L'alarme disparait.

Si I'UA s'est désengagé du PS :

1. Procéder a une nouvelle acquisition SAG T2.

2. Charger la derniere séquence SAG T2 dans |'outil de
sélection Anatomie.

3. Suivre le déroulement normal des opérations.

-
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22-206 : L'applicateur a ultrasons [UA] a tourné trop loin dans un sens

Condition L'applicateur a ultrasons (UA) a tourné trop loin dans un sens. L'UA doit étre déroulé pour
que I'échauffement se poursuive.

Code 22-206

d'erreur

Délai Immédiat

Réponse du

Configuration, Alignement, Planification grossiére, Planification détaillée : aucune

systéeme réponse du systeme.
Administration - Initialisation : il ne sera pas possible de démarrer l'initialisation.
Administration - Ablation : I'ablation sera suspendue.
Traitement Pendant I'administration : I'UA a tourné trop loin dans un sens. Cliquer sur le bouton
de la cause Dérouler UA pour dérouler I'UA. Une fois le déroulement terminé, |'utilisateur peut

poursuivre le traitement dans la méme direction.

Pendant l'initialisation : a I'aide de I'espace de travail Administration, déplacer
manuellement la position centrale de I'UA |égerement sur |'amplitude THERM TUV.
L'application TDC reconnaitra qu'elle a atteint la limite de rotation de I'UA et prendra les
mesures nécessaires pour corriger le probleme.

Etapes aprés
le traitement
de la cause

CONFIGURATION Non applicable.

ALIGNEMENT Non applicable.

PLANIFICATION

GROSSIERE Non applicable.

PLANIFICATION

DETAILLEE Non applicable.

ADMINISTRATION - .
Non applicable.

INITIALISATION
ADMINISTRATION - 1. Cliquer sur Dérouler UA pour dérouler I'UA.
ABLATION 2. Une fois la procédure de déroulement terminée, cliquer sur

Reprendre le chauffage pour poursuivre le traitement. L'alarme
disparait une fois le déroulement de I'UA terminé.

-
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22-208 : L'axe rotatif du systeme de positionnement s'est déplacé de maniére
inattendue

Condition

Code d'erreur

L'axe rotatif du systéeme de positionnement (PS) s'est déplacé de maniére inattendue. Il se
peut que le faisceau de I'UA soit orienté dans une mauvaise direction.

22-208

Délai

Immeédiat

Réponse du
systeme

Configuration, Alignement, Planification grossiére, Planification détaillée : aucune

réponse du systeme.

Administration - Initialisation : il ne sera pas possible de démarrer l'initialisation.

Administration - Ablation : non applicable. L'état et I'alarme ne se déclenchent pas.

Traitement de
la cause

A tout moment, I'axe rotatif automatisé s'est déplacé inopinément de sa derniére
position rotative demandée.

1. S'assurer qu'aucune force supplémentaire n'est appliquée sur I'axe rotatif
robotique du PS.
2. Veérifier que le patient ne bouge pas.

Etapes aprés
le traitement
de la cause

CONFIGURATION

Répéter la procédure de centrage rotatif du PS dans I'espace
de travail Configuration.

ALIGNEMENT

PLANIFICATION
GROSSIERE

1. Accéder a l'espace de travail Configuration et sélectionner

PLANIFICATION
DETAILLEE

Déverrouiller I'UA.
2. Effectuer a nouveau le centrage rotatif du PS.
3. Suivre le déroulement normal des opérations.

ADMINISTRATION -
INITIALISATION

Manuel de ['utilisateur de TULSA-PRO®
— Siemens Vida et Sola

109528A1

-

P RO FC—D Page 126 sur 132

C
<



Guide de dépannage : signaux d'alarme

C.4. Radiofréquence

30-201 : Le bouton d'arrét d'urgence a été activé

Condition

Quelqu'un a appuyé sur le bouton d'arrét d'urgence des composants électroniques du
systeme.

Code d'erreur

30-201

Délai

Immeédiat

Réponse du
systeme

Configuration : les axes linéaire et rotatif s'éteignent, la puissance ultrasonore de tous les
éléments s'éteint, les pompes a fluide de I'UA et de I'ECD s'éteignent.

Alignement : aucune réponse du systeme.

Planification grossiére : |'utilisateur ne peut pas ajuster la position linéaire de I'UA avec
I'axe linéaire robotique.

Planification détaillée : I'utilisateur ne peut pas régler la position de rotation de I'UA avec
I'axe de rotation robotique.

Administration - Initialisation : il ne sera pas possible de démarrer l'initialisation ou
I'initialisation s'arrétera.

Administration - Ablation : I'ablation sera interrompue.

Traitement de
la cause

A tout moment :

1. Tenter de résoudre la situation qui a nécessité I'activation du bouton d'urgence.
2. Pour effacer I'alarme, appuyer sur le bouton d'arrét d'urgence situé a I'avant des
composants électroniques du systéme et le maintenir enfoncé pendant cing

secondes.

Etapes aprés
le traitement
de la cause

A tout moment, suivre le déroulement normal des opérations.
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30-202 : L'ordinateur de la TDC est occupé et ne peut pas traiter les images de
thermométrie assez rapidement

Condition

Les composants électroniques du systéeme n'ont pas regu de nouvelle commande de mise
a jour de la puissance au cours des 8 derniéres secondes, car la TDC ne traite pas les
images assez rapidement.

Code d'erreur

30-202

Délai

8 secondes

Réponse du
systeme

Configuration, Alignement, Planification grossiére, Planification détaillée :
non applicable. L'état et |'alarme ne se déclenchent pas.

Administration - Initialisation : |'ablation ne démarre pas.

Administration - Ablation : I'ablation sera suspendue.

Traitement de
la cause

A tout moment, s'assurer que I'application TDC a accés a suffisamment de ressources
informatiques en fermant tous les programmes non essentiels, tels que les programmes
antivirus, les mises a jour Windows et les navigateurs Web.

Etapes aprés
le traitement
de la cause

CONFIGURATION

ALIGNEMENT

PLANIFICATION
GROSSIERE

Non applicable.

PLANIFICATION
DETAILLEE

ADMINISTRATION -
INITIALISATION

Lorsque le bouton Reprendre le chauffage est disponible sur la
TDC, cliquer dessus pour poursuivre le traitement.

ADMINISTRATION -
ABLATION

Continuer le traitement.
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31-201 : Les amplificateurs des composants électroniques du systéme subissent un
échauffement excessif

Condition

Un ou plusieurs amplificateurs dans les composants électroniques du systéme subissent
un échauffement excessif.

Code d'erreur

31-201

Délai

Immeédiat

Réponse du
systeme

Configuration, Alignement, Planification grossiére, Planification détaillée :
aucune réponse du systeme.

Administration - Initialisation : il ne sera pas possible de démarrer l'initialisation ou
I'initialisation s'arrétera.

Administration - Ablation : I'ablation sera interrompue.

Traitement de
la cause

A tout moment :

1. S'assurer que les orifices d'aération avant et arriére des composants électroniques
du systéeme ne sont pas obstrués et que les ventilateurs fonctionnent. Laisser les
amplificateurs refroidir avant de continuer.

2. Envisager de déplacer les composants électroniques du systéme (sans débrancher le
cable d'alimentation des composants électroniques du systeme ou les tubulures pour
fluide) vers un espace plus ouvert dans la piéce afin d'optimiser le flux d'air.

3. Envisager de diminuer la température dans la piéce ou se trouvent les composants
électroniques du systeme.

Etapes aprés
le traitement
de la cause

CONFIGURATION

ALIGNEMENT

PLANIFICATION
GROSSIERE

Non applicable.

PLANIFICATION
DETAILLEE

ADMINISTRATION -
INITIALISATION

1. Arréter la séquence de thermométrie IRM sur la console
IRM.

2. Cliquer sur Démarrer sur la TDC.

3. Saisir a nouveau la température interne du patient.

4. Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la console
IRM.

ADMINISTRATION -
ABLATION

1. Cliquer sur Interrompre la thermomeétrie et replanifier sur la
TDC pour créer un nouveau segment de traitement.

2. Arréter la séquence de thermométrie IRM sur la console
IRM.

3. Cliquer sur Démarrer sur la TDC.

Saisir a nouveau la température interne du patient.

5. Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la console
IRM.

»
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31-202 : Les amplificateurs des composants électroniques du systéme sont
désactivés

Condition

Un ou plusieurs amplificateurs dans les composants électroniques du systéme se sont
éteints de maniére inattendue.

Code d'erreur

31-202

Délai

Immeédiat

Réponse du
systeme

Configuration, Alignement, Planification grossiére, Planification détaillée :
non applicable. L'état et I'alarme ne se déclenchent pas.

Administration - Initialisation : |'ablation ne démarre pas.

Administration - Ablation : I'ablation sera suspendue.

Traitement de
la cause

S'assurer que l'application TDC a acces a suffisamment de ressources informatiques en
fermant tous les programmes non essentiels, tels que les programmes antivirus, les mises
a jour Windows et les navigateurs Web.

Etapes aprés
le traitement
de la cause

CONFIGURATION

ALIGNEMENT

PLANIFICATION
GROSSIERE

Non applicable.

PLANIFICATION
DETAILLEE

ADMINISTRATION -
INITIALISATION

Lorsque le bouton Reprendre le chauffage est disponible sur |a
TDC, cliquer dessus pour poursuivre le traitement.

ADMINISTRATION -
ABLATION

Continuer le traitement.
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32-102 : La TDC a perdu la connexion réseau aux composants électroniques du

systéeme

Condition La connexion réseau des composants électroniques du systeme a été perdue.

Code d'erreur 32-102

Délai Immédiat
Réponse du Configuration : la purge de I'UA et de I'ECD sera annulée. Le test RF ne peut pas étre
systeme effectué.

Alignement, Planification grossiére, Planification détaillée : aucune réponse du systeme.

Administration - Initialisation : il ne sera pas possible de démarrer l'initialisation ou

I'initialisation s'arrétera.

Administration - Ablation : I'ablation sera interrompue.

Traitementde A tout moment :

la cause 1.
2.
3.

4.

S'assurer que les composants électroniques du systeme sont branchés sur une prise

secteur et que l'interrupteur principal est activé. Vérifier si la connexion est rétablie.

S'assurer qu'un cable Ethernet relie la TDC aux composants électroniques du

systeme. Vérifier si la connexion est rétablie.

Débrancher le cable Ethernet reliant la TDC aux composants électroniques du

systeme, le rebrancher et attendre une minute. Vérifier si la connexion est rétablie.

Envisager de remplacer le cable Ethernet qui relie la TDC aux composants

électroniques du systeme.

Etapes aprés
le traitement
de la cause

CONFIGURATION

Si la purge de I'UA n'a pas été réalisée, effectuer une autre purge.

Si la purge est terminée mais que le test RF n'a pas encore été
effectué, lancer le test RF.

ALIGNEMENT

PLANIFICATION

GROSSIERE Suivre le déroulement normal des opérations.
PLANIFICATION
DETAILLEE
ADMINISTRATION - 1. Arréter la séquence de thermométrie IRM sur la console
INITIALISATION IRM.
2. Cliquer sur Démarrer sur la TDC.
3. Saisir a nouveau la température interne du patient.
4. Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la console
IRM.
ADMINISTRATION - 1. Cliquer sur Interrompre la thermométrie et replanifier sur la
ABLATION TDC pour créer un nouveau segment de traitement.
2. Arréter la séquence de thermométrie IRM sur la console
IRM.
3. Cliquer sur Démarrer sur la TDC.
4. Saisir a nouveau la température interne du patient.
5. Relancer la séquence de thermométrie IRM sur la console

IRM. L'alarme disparait une fois la nouvelle image regue.
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C.5. Systeme

71-202 : L'espace de stockage du disque dur est insuffisant pour terminer cette
session

Condition Espace de stockage insuffisant sur le disque dur de la TDC. Au moins 6 Go
d'espace sont nécessaires.

Code d'erreur 71-202

Délai Immédiat
Réponse du Configuration, Alignement, Planification grossiére, Planification détaillée :
systeme aucune réponse du systeme.

Administration - Initialisation : |'ablation ne démarre pas.

Administration - Ablation : I'ablation sera suspendue.

Traitement de  Contacter un représentant de service agréé de Profound Medical.
la cause

Etapes apres A tout moment, suivre les instructions du représentant de service agréé de
le traitement  Profound Medical.

de la cause
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