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Akronymer, forkortningar, ordlista och symboler > Akronymer och forkortningar

1. Akronymer, forkortningar, ordlista och
symboler

1.a Akronymer och férkortningar

Bildfalt....cccovveeieeeeeeee e, Bildfalt

E{#} oo, Ultraljudsapplikatordel

Endorektalt kylinstrument.......... Endorektalt kylinstrument

FC ot Vatskekrets

1Y R 3 TR Overvakningsdel

MR it Magnetresonans

MR ettt Magnetresonansbild/-avbildning/-kamera

PSe e Positioneringssystem

PSIB oo Positioneringssystemets granssnittsbox

RF et Radiofrekvens

SC e Systemvagn (vatskekrets + systemelektronik)
] U Systemelektronik

LI L O Behandlingskonsol

TULSA oo, MR-styrd transuretral ultraljudsablation av prostata
TULSA-PRO®......vveeeereeeeeee, System for transuretral ultraljudsablation
Ultraljudsapplikator ................... Ultraljudsapplikator

1.b Specifik ordlista

TERM DEFINITION

Varning En potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan resultera
i dodsfall eller allvarliga personskador.

Forsiktighet En potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan resultera
i lindriga eller mattliga personskador. Anvands dven for att varna for
osakra rutiner.

Kontrollgrans Den grans som anvands av programvaran for att uppna akut
varmekoagulation av all vdvnad mellan urinréret och prostatans grans.
TULSA-PRO®-systemet hojer temperaturen i all vdavnad mellan urinréret
och kontrollgransen till minst kontrolltemperaturen.

Kontrolltemperatur 57 °C. Den temperatur som ska uppnas vid kontrollvolymens kontrollgréns
under den termiska ablationen.

Kontrollvolym Den volym inom prostatan i vilken kontrolltemperaturen planeras att
uppnas eller 6verskridas.

MR-termometri Processen att skapa termografiska bilder utifran MR-data.

TULSA-PRO® Bruksanvisning — 105978D P RO F%“l_[} Sida6av76



Akronymer, forkortningar, ordlista och symboler > Lista 6ver symboler

TERM

Auktoriserad
servicepersonal eller
representant fran
Profound Medical
Prostatans grans

Malinriktningens precision

Termisk dos

DEFINITION

En grupp eller person som har behdrighet fran Profound Medical att
utfora service- och underhallsarbete pa TULSA-PRO®-systemet.

Den definierade grans som utgor prostatavavnaden som ska behandlas
med termisk ablation.

Den spatiella skillnaden mellan kontrollvolymen och isotermen for
kontrolltemperaturen som uppméts pa de MR-termometribilder som
tagits under behandlingen.

Den termiska dosen ar en kumulativ, kvantitativ matning av
temperaturexponering. Den ar en funktion av varmens varaktighet och
intensitet och uttrycks i kumulativa ekvivalenta minuter vid 43 °C (CEMA43).
Olika uppvarmingsprofiler som genererar samma termiska dos ger
liknande terapeutiska effekter (t.ex. celldod). Exempelvis halveras den tid
som kravs for att framkalla celldod for varje 6kning med 1 °C 6ver 43 °C.

En termisk dos pa 240 CEM43 anses resultera i fullstandig celldod i de
flesta mjukvavnader.

1.c Lista 6ver symboler

Foljande symboler kan férekomma i den har handboken, pa TULSA-PRO®-systemets komponenter eller
pa forpackningsetiketterna pa TULSA-PRO®-systemets komponenter och tillbehor.

SYMBOL

BESKRIVNING

Katalognummer, referensnummer

Partinummer, batchkod

Serienummer

Antal i férpackningen

Tillverkarens namn och adress

Tillverkningsdatum

L LR EYEE

Tillverkningsland

CC anger landskod och ersdtts av en landskod pad tva bokstdver for att
identifiera tillverkningslandet.

TULSA-PRO® Bruksanvisning — 105978D P RO F@% Sida7av76



Akronymer, forkortningar, ordlista och symboler > Lista 6ver symboler

(%]
=<
<
ox}
o
=

BESKRIVNING

Anvéands fore, utgangsdatum

Forsiktighet, observera

Se bruksanvisningen

Folj bruksanvisningen

DEb

STERILE|EO Steriliserad med etylenoxid

Enkelt sterilbarriarsystem

Icke-steril

For engangsbruk, far ej ateranvandas

Far inte atersteriliseras

Far inte anvandas om forpackningen ar skadad

® ® 0

MR-saker

En produkt som inte medfér ndgra kénda risker vid exponering fér MR-miljéer

MR-osaker
En produkt som medfdr oacceptabla risker fér patienten, sjukvdrdspersonalen eller andra
personer i en MR-miljé

Villkorligt MR-saker
m En produkt som visat sig vara séker i MR-miljé under vissa definierade férutséttningar.

Ytterligare férutsdttningar, inklusive specifika konfigurationer av produkten, kan krdvas.

ELLER

TULSA-PRO® Bruksanvisning — 105978D PRO FC' L1 Sida8av76



Akronymer, forkortningar, ordlista och symboler > Lista 6ver symboler

SYMBOL

BESKRIVNING

Patientansluten del av typ BF

Utrustningen kan avge icke-joniserande stralning

NV .

~UA Ingaende vaxelstrom

Hz:

W Elektriska markdata: natspanning, stromstyrka, frekvens (Hz), effekt (W)
f\_ Maximal fyllnadsvolym for det endorektala kylinstrumentets ballong

30mL ar30ml

Vikt for mobil utrustning, inklusive sdker arbetsbelastning

Omtaligt

Forvaras torrt

Ovre och nedre temperaturgranser

i—ll%
X%

Ovre och nedre luftfuktighetsgranser

T
N

Kapslingsklassning

Finns pa utrustning frdn Profound Medical fér att visa graden av skydd
mot vattenintrdng. Se IP-symbolen pa varje utrustningsdel for specifik
kapslingsklass.

X —Ingen klassificering for intrdng av fasta partiklar
1—Skydd mot intrdng av vertikalt droppande vatten
7 — Skydd mot intrGng av vatten ndr enheten dr helt nedsdnkt i vatten

R..

Enligt federal lag (USA) far produkten endast séljas av ldkare eller pa
|dkares ordination.
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Akronymer, forkortningar, ordlista och symboler > Lista 6ver indikatorer

SYMBOL BESKRIVNING
M D Medicinteknisk produkt
U DI Unik produktidentifiering

Anger en bdrare som innehdller unik produktidentifierande information.

c € CE-maérkning och nummer pa anmalt organ
2797

Visar att enheterna uppfyller kraven i direktivet om medicintekniska
produkter, vilket gér att de kan réra sig fritt inom EU och tas i drift
i enlighet med det avsedda syftet.

EC |REP Auktoriserad representant inom EU
CH |REP Auktoriserad representant i Schweiz
Importor

Adressen intill den hér symbolen anger den enhet som importerar den
medicintekniska produkten till landet.

1.d Lista over indikatorer

| tabellerna nedan beskrivs de olika indikatorfarger och -symboler som visas pa TULSA-PRO®-systemets
komponenter eller programvaruskdarmar. Komponenterna finns pa systemvagnen (Bild 1).

Vatskekrets

Systemelektronik

Bild 1 : Systemvagn och komponenter

TULSA-PRO® Bruksanvisning — 105978D PRO FC‘% Sida 10av 76



Akronymer, forkortningar, ordlista och symboler > Lista 6ver indikatorer

1.d.i Systemelektronikhélje

Se Bild 2 for att se var indikatorerna sitter pa systemelektronikholjet.

PLACERING INDIKATORFARG OCH -NAMN INNEBORD

Framre panel Gul —”INAKTIVERA” Stoppknappen har aktiverats for att
inaktivera utsignalen fran forstarkare

R6d —"STOPP” Nodstoppsbrytaren har aktiverats.
Utgaende RF-signal och vatskepumpar har
inaktiverats

Gul —”OVERTEMPERATUR” Forstarkaren har 6verskridit
temperaturtréskeln

Gron —”NATSTROM” Strdmmen &r pa och systemet ar klart att
anvandas

BI& —”RF-STROM” RF-strém tillférs

Bild 2 : Framsidan pa systemelektronikholjet med indikatorer

TULSA-PRO® Bruksanvisning — 105978D P RO FC‘% Sida11av7e



Akronymer, forkortningar, ordlista och symboler > Lista 6ver indikatorer

1.d.ii Behandlingskonsol — Signalindikatorer i statusfiltet

Signalindikatorerna i statusfaltet visar larm- eller informationssignaler. Signalindikatorerna i statusfaltet
visas langst ned till vanster pa skarmen Treatment Delivery Console (TDC).

INDIKATOR INNEBORD

Vatskekrets (kommunikationslank, tryck, volym, temperatur)

Positioneringssystem (kommunikationslank, axelfel, rotationsfel,
i ultraljudsapplikatorns anslutningsstatus, ultraljudsapplikatorns temperatur)

Bildtagningssystem (kommunikationslank, temperaturosakerhet,
f"il bildférdréjning, fasdrift, bildskanningshandelse, felmatchning avseende
w5 termometriundersokningens ursprung, temperaturmaskering, data under
rubriken fér termometri, kompatibilitet med MR-kassett)

Radiofrekvenselektronik (kommunikationslank, natspanningsavvikelse, reflekterad
effekt, ultraljudsapplikatorns anslutningsstatus)

Behandlingssignal fran patientgranssnittet avseende MR-bildfaltets status

Allman systemsignal avseende TDC-vardsystemets status

TULSA-PRO® Bruksanvisning — 105978D PRO FC‘% Sida12av 76



Akronymer, forkortningar, ordlista och symboler > Lista 6ver indikatorer

1.d.iii Signaler fran TDC-statusfaltet — indikatorer for prioritet och status

Bakgrundsfarger och ikoner visas for att uppmarksamma signalindikatorerna i statusfaltet,
enligt Bild 3 exemplet i .

INDIKATORNS STATUSIKON  INNEBORD
BAKGRUNDSFARG
Orange & Varningstillstand — operatoren bor vidta omedelbara
atgarder
Orange ’d Kommunikationsvarning — anslutning till fjarranslutet
' undersystem kan inte upprattas
Ljusblatt o Informationssignal
Standardsystem Ingen ikon Inga aktiva meddelanden
(vit bakgrund)

/1 i
IO OIS

Bild 3 : Exempel pa signalindikatorer i statusfaltet

Fran vanster till hoger: (A) Bildtagningssystem - varningstillstand som kraver atgard; (b) RF-elektronik -
inget aktivt meddelande; (c) Vatskekrets - informationssignal, ingen atgard kravs; (d) Positioneringssystem -
kommunikationsvarning om att ett undersystem ar frankopplat; (e) Patientsystem - inget aktivt meddelande;
(f) TDC-vardsystem - inget aktivt meddelande.
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Dokumentets omfattning och anvandning > Omfattning

2. Dokumentets omfattning och anvandning

2.a Omfattning

| det har dokumentet beskrivs TULSA-PRO®-systemet for transuretral ultraljudsablation, dess avsedda
anvandning och all regulatorisk information, inklusive varningar och forsiktighetsatgarder som ar
nodvandiga for saker och korrekt anvandning av det har medicintekniska systemet.

Alla som anvdnder TULSA-PRO®-systemet maste ldsa hela den har handboken och den medféljande
TULSA-PRO® Anvéndarhandbok, sarskilt all sikerhetsinformation, innan de hanterar eller anvander
nagon del av systemet.

2.b Avsedd anvandning

TULSA-PRO® &r avsett for termisk ablation av féreskriven prostatavavnad, benign och malign, med
transuretral ultraljudsablation (TULSA) med MR-behandlingsplanering, dvervakning, visualisering,
termisk dosimetri och aktiv kontroll av temperaturaterkoppling fér vairmebehandling i realtid i
magnettunneln.

eller MR-miljo pa sjukhus. Nar TULSA-PRO®-systemet tolkas av en utbildad lakare
tillhandahaller det information som kan anvandas for att faststalla eller utvardera
varmebehandlingen. Beslut om patienthantering ska inte fattas enbart baserat pa
analyser fran TULSA-PRO®-programvara.

D OBS! TULSA-PRO®-systemet ska anvandas av sjukvardspersonal i kommersiell MR-miljo
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Kontraindikationer > Lamplighet fér MR

3. Kontraindikationer

it Det aligger den behandlande ldkaren att informera patienten om féljande
kontraindikationer och begransningar.

3.a Lamplighet for MR
Patienter som far TULSA-behandling med TULSA-PRO®-systemet maste:
o uppfylla kriterierna for bildtagning med magnetresonans

e undersdkas av MR-personal (tekniker eller radiolog) innan de férs in i MR-rummet for
behandling.

Kontraindikationer fér MR-lamplighet omfattar, men ar inte begransade till:

o elektriska implantat och metallimplantat, t.ex. pacemaker, aneurysmklamma eller
cochleaimplantat

e metallfragment i kroppen, t.ex. fran tidigare erfarenhet av metallarbete eller splitter

3.b Generell anestesi

Patienter som far TULSA-behandling med TULSA-PRO®-systemet maste uppfylla kriterierna for generell
anestesi. En narkosldkare maste bedéma patienterna fére behandling for att upptacka eventuella
medicinska tillstand som kan géra dem olampliga for generell anestesi.

3.c Prostatakortelns storlek och vavnad

Lamplighetskraven for TULSA-PRO®-behandlingen avseende prostatakortelns storlek och
vavnadsegenskaper kan variera. Du bor kontrollera prostatastorleken och vavnadsegenskaperna
med hjalp av en datortomografibild fore behandling innan du anvander TULSA-PRO®-systemet.

Som riktlinje for en enda behandling med TULSA-PRO®-systemet:

e Vid behandling av hela prostatakorteln far prostatavolymen inte 6verstiga 90 ml. Man med
mycket stor prostata ska inte uteslutas om malet med TULSA-behandlingen ar en partiell
kortelablation med en malvolym for ablationen som inte overstiger 90 ml.

e Prostatakorteln far inte vara storre an 5 cm lang (kranial/kaudal eller superior/inferior) och 6 cm
i axial diameter (vanster/hoger och anterior/posterior). Maximal utbredning for termisk ablation
ar 3 cm radiellt fran ultraljudsapplikatorns centrum.

e Prostatakortelvdavnaden far inte innehalla cystor eller férkalkningar som ar stérre dn 1 cm. Helst
bor det inte finnas nagra forkalkningar i den planerade ultraljudsbanan.
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3.c.i Prostatatumorer

Patienter med prostatatumor som stracker sig utanfor prostatakapseln, invasion i sddesblasor eller
metastaser ar inte lampliga for TULSA-behandling. Ordinerande ldkare ansvarar for sjukdomsdiagnos
och riskstratifiering av sjukdomen.

3.c.ii Sarskilda férutsattningar

Foljande forutsattningar ar kontraindikationer for TULSA-behandling:
e Patienter som vill bevara framtida fertilitet
e Aktiv urogenital infektion
e Fistel i urinvagar eller rektum

e Abnormitet som gor det svart att féra in det endorektala kylinstrumentet (ECD), t.ex. arrbildning
eller fortrangning i analdppning eller rektum

e Abnormitet som gor det svart att fora in ultraljudsapplikatorn (UA), t.ex. urinrérsfortrangning

e Forekomst av implantat i eller intill prostata som skulle stéra ultraljudsbanan (t.ex. implantat
med radioaktiva fron, artificiell sfinkter, penisprotes eller intraprostatiskt implantat)

it TULSA-PRO®-systemet maste anvandas av kvalificerad sjukvardspersonal pa
ordination och under 6verinseende av en likare som har genomgatt Profound Medicals
utbildningsprogram och som har erfarenhet av klinisk virmebehandling, samt i enlighet
med anvisningarna i TULSA-PRO® Bruksanvisning och TULSA-PRO® Anvindarhandbok.

Ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder finns pa sidan 32.
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4. Klinisk sammanfattning

it Det aligger den behandlande ldkaren att formedla féljande information om férdelarna
och de kvarstaende riskerna med TULSA-PRO till patienten.

4.a Kliniska studier och profil for negativa effekter

TULSA-PRO har utvarderats i prospektiva kliniska provningar, inklusive den pivotala studien TACT som
utformats for att faststalla enhetens sdkerhet och effektivitet i enlighet med den féreslagna avsedda
anvandningen. Mellan september 2016 och februari 2018 omfattade TACT-studien 115 patienter

i USA, Kanada och Europa med biopsidiagnostiserad, organbegransad prostatacancer (67,0 % av
patienterna hade intermediar sjukdom och 33,0 % hade lagrisksjukdom enligt NCCN:s riktlinjer
(National Comprehensive Cancer Network)). Alla patienter fick primar behandling med ablation av hela
prostatakérteln med bevarande av urinror och urinsfinkter. Medianaldern for patienterna i studien var
65 ar, med en malprostatavolym pa 40 ml och en ultraljudsbehandlingstid pa 51 minuter. En median pa
97,6 % av den foreskrivna prostatavolymen varmdes upp till en termisk ablationsdos med en spatiell
ablationsprecision pa +1,4 mm uppmatt med MR-termometri under behandling.

Det primara effektmattet i TACT-studien var andelen patienter som uppnadde en minskning av PSA
efter behandling som var storre an eller lika med 75 % av baslinjevardet fore behandling. Det priméra
sakerhetsmattet var frekvensen och allvarlighetsgraden for alla negativa effekter enligt CTCAE-
riktlinjerna (Common Terminology Criteria for Adverse Events). Sekundara effektmatt var minskad
prostatavolym, andel patienter med negativ biopsi, patientrapporterade férandringar i livskvalitet
(erektions-, urin- och tarmfunktion) och utvardering av MR-resultat med flera parametrar. Primara och
sekundara effektmatt utvarderades 12 manader efter behandling med TULSA-PRO, med uppféljning
enligt protokollet i upp till 5 ar.

Den TULSA-PRO-enhet som anvandes for att samla in kliniska data har utvecklats och tillverkats i
enlighet med kraven i kvalitetsledningssystemet som féljer standarden ISO 13485. De prospektiva
kliniska studierna utfordes i enlighet med foreskrifterna i 21 CFR 812.

4.a.i Sdakerhet: Negativa effekter

Alla negativa effekter dokumenterades under TACT-studien oavsett om de kunde tillskrivas TULSA-PRO-
proceduren eller inte. Alla negativa effekter bedémdes enligt CTCAE-riktlinjerna (Common Terminology
Criteria for Adverse Events) som har utvecklats av NCI (National Cancer Institute) och standardiserades
enligt medicinsk terminologi med hjalp av MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities).

| Tabell 1 sammanfattas alla negativa effekter som observerats under den pivotala TACT-studien till

och med 12-manadersbesdket, oavsett allvarlighetsgrad eller samband med TULSA-PRO-enheten

eller -proceduren. Fram till 12 manader férekom inga andtarmsskador eller -fistlar och ingen allvarlig
urininkontinens eller erektil dysfunktion. Det férekom inga negativa effekter av grad 4 eller hdgre som
hade samband eller eventuellt samband med (tillskrivbara) TULSA-PRO. Det férekom en negativ

effekt av grad 4 utan samband i form av en kranskarlssjukdom som atgdrdades med en trippel-
bypassoperation. Det forekom 12 tillskrivbara negativa effekter av grad 3 hos 9 patienter (7,8 %), som
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alla atgardades under den 12 manader langa uppfoljningen. Ytterligare 10 negativa effekter av

grad 3 utan samband intraffade hos 7 patienter, varav tva fortfarande forekom vid 12 manader: en 6vre
gastrointestinal blédning orsakad av adenokarcinom i esofagus som atgéardades vid 12 manader, samt
orelaterad backensmarta orsakad av en urinvagssten som atgardades efter 12-manadersbesoket.

De flesta tillskrivbara effekterna var akuta av grad 1 och 2 i urogenitala systemet (som intraffade och
atgdrdades inom 3 manader efter behandlingen). Urinrorsfortrangning intréffade hos 3 patienter

(en av grad 2 och tva av grad 3, alla atgardades). Urinvagsinfektioner var vanliga och atgardades med
oral antibiotika hos nastan alla berdrda patienter. 9 fall av tillskrivbar urinretention av grad 2 férekom
(7 % av patienterna) och 2 fall av grad 3 (1,7 %) som alla atgardades med lakemedel och forlangd
kateterisering upp till hogst 3 manader. Tillskrivbara gastrointestinala negativa effekter var begransade
till akuta fall av grad 1 och 7 akuta fall av grad 2: smarta och obehag (3,5 % av patienterna), illamaende
(1,7 %) och forstoppning (0,9 %), som alla atgardades inom en manad och eventuellt kunde tillskrivas
anestesimedel eller gastrointestinala antispasmodiska ldkemedel. Ingen fistel i urinrér eller andtarm
rapporterades under TACT-studien eller efter nagon annan TULSA-PRO-behandling, men det dr en maijlig
komplikation.

Erektil dysfunktion och urininkontinens ar vanliga negativa effekter efter prostatabehandlingar. Erektil
dysfunktion efter behandling med TULSA-PRO i TACT-studien forvantades eftersom ablation utférdes
pa hela prostatakorteln. Av de 52 patienterna (45,2 %) med viss erektil dysfunktion omedelbart efter
behandling med TULSA-PRO beddmde studieutredarna att 49 (42,6 %) kunde tillskrivas TULSA-PRO,
varav 41 (35,7 %) pagick vid uppféljningsbesoket efter 12 manader: 14 patienter (12,2 %) hade

lindrig erektil dysfunktion (grad 1, ingen atgérd indicerad), 27 patienter (23,5 %) hade mattlig erektil
dysfunktion (grad 2, atgard sasom lakemedel indicerad) och ingen patient (0 %) hade allvarlig erektil
dysfunktion (grad 3, atgard sasom ldkemedel hjalpte inte) eller permanent funktionsnedséattning.

101 patienter kom pa uppféljningsbesok efter tva ar och andelen mattlig erektil dysfunktion var 23 %.

Av de 28 patienterna (24,3 %) med viss urininkontinens omedelbart efter behandling med TULSA-PRO
bedémde studieutredarna att 26 (22,6 %) kunde tillskrivas TULSA-PRO, varav 12 (10,4 %) pagick vid
uppfoljningsbesoket efter 12 manader: 9 patienter (7,8 %) hade lindrig urininkontinens (grad 1,
tillfallig, skydd ej indicerade), 3 patienter (2,6 %) hade mattlig urininkontinens (grad 2, spontan, skydd
indicerade) och ingen patient (0 %) hade allvarlig urininkontinens (grad 3, operativ atgard indicerad)
eller permanent funktionsnedsattning.

Pagaende tillskrivbar mattlig (grad 2) negativ effekt vid 12 manader omfattade erektil dysfunktion
(retrograd ejakulation, 2,6 % av patienterna), svag urinstrale (2,6 %), urinvagsinfektion (1,7 %) och
rupturerat urinror (0,9 %, identifierat genom cystoskopi).
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TABELL 1: SAMMANFATTNING AV NEGATIVA EFFEKTER I TACT-STUDIEN.

ANTAL PATIENTER MED NEGATIVA EFFEKTER, ALLA FOREKOMSTER OCH PAGAENDE VID
UPPFOLJNINGSBESOKET EFTER 12 MANADER. FLERA NEGATIVA EFFEKTER MED SAMMA NAMN VISAS EN
GANG PER PATIENT MED DEN HOGSTA TILLSKRIVBARA GRADEN, SORTERADE EFTER FREKVENS.

Negativ effekt Alla forekomster, Antal negativa effekter som
oavsett tillskrivbarhet kan tillskrivas TULSA-PRO
Antal patienter (%) Antal patienter (%) (n=115)
(n=115)
Totalt 109 (94,8 %) 101 (87,8 %)
Erektil dysfunktion 52 (45,2 %) 49 (42,6 %)
Hematuri 48 (41,7 %) 42 (36,5 %)
Urinvagsinfektion 42 (36,5 %) 32 (27,8 %)
Dysuri 29 (25,2 %) 21 (18,3 %)
Urininkontinens 28 (24,3 %) 26 (22,6 %)
Smirta/obehag 27 (23,5 %) 25 (21,7 %)
(bdcken/genitalt/behandlingsomrade)
Odem (testiklar, skrotum, penis) 27 (23,5 %) 24 (20,9 %)
Urintrangningar 26 (22,6 %) 25 (21,7 %)
Smairta/inflammation vid kateterstillet 20 (17,4 %) 7 (6,1 %)
Smarta/obehag (buk/anorektal) 17 (14,8 %) 14 (12,2 %)
Overaktiv blasa 16 (13,9 %) 16 (13,9 %)
Blasspasmer 14 (12,2 %) 12 (10,4 %)
Ejakulationsstorningar 14 (12,2 %) 14 (12,2 %)
Icke-beskrivande symtom i nedre 14 (12,2 %) 10 (8,7 %)
urinvagarna
Urinretention 13 (11,3 %) 10 (8,7 %)
Urinrorsblédning 13 (11,3 %) 13 (11,3 %)
Smarta/obehag (h6ft/rygg) 12 (10,4 %) 9(7,8 %)
Sekret fran urinroret 11 (9,6 %) 11 (9,6 %)
Svag urinstrale 11 (9,6 %) 11 (9,6 %)
Smaérta/obehag (urinbldsa/urinvigar) 10 (8,7 %) 9 (7,8 %)
Trétthet 9(7,8%) 3(2,6 %)
Hypotoni 8 (7 %)
lllamaende 8 (7 %) 2 (1,7 %)
Bitestikelinflammation 7 (6,1 %) 7 (6,1 %)
Huvudvark 7 (6,1 %) 2 (1,7 %)
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Negativ effekt

Alla forekomster,
oavsett tillskrivbarhet

Antal patienter (%)
(n=115)

Antal negativa effekter som
kan tillskrivas TULSA-PRO

Antal patienter (%) (n=115)

Partiklar i urin 5(4,3 %) 5 (4,3 %)
Testikelinflammation 5(4,3 %) 2 (1,7 %)
Forstoppning 4 (3,5 %) 2 (1,7 %)
Dyspepsi 4 (3,5 %)

Feber 4 (3,5 %) 3 (2,6 %)
Hypertoni 4(3,5%)

Nocturi 4 (3,5 %) 3 (2,6 %)
Behandlingsrelaterad hypotoni 4(3,5%)

Minskat libido 4 (3,5 %)

Ljumskbrack 3(2,6 %)

Urinrorsfértrangning 3(2,6 %) 3(2,6 %)
Urinvagsstenar 2(1,7%) 1(0,9 %)
Hydronefros 2 (1,7 %) 1(0,9 %)
Anemi 1(0,9 %)

Synkope 1(0,9 %)

Ovre gastrointestinal blédning 1(0,9 %)

Urinom 1(0,9 %) 1(0,9 %)
Urosepsis 1(0,9 %)

Djupa ventromboser 1(0,9 %) 1(0,9 %)
Divertikulit 1(0,9 %)

Tarmvred 1(0,9 %)

Ovriga* 95 (82,6 %) 41 (35,7 %)

* Inkluderar alla icke allvarliga effekter av grad < 2 som férekom hos mindre an 3 % av alla patienter
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4.b Minskad prostatavolym

Minskad prostatavolym uppmattes i TACT-studien, vilket visar pa effektiv ablation av den foreskrivna
prostatavolymen. | enlighet med protokollet anvandes ett centralt kdrnlaboratorium for radiologi

i TACT-studien for att mata prostatavolymen foére och efter behandling med TULSA-PRO, vilket gav en
konsekvent metod och minskad variabilitet mellan observatorer. | TACT-studien fanns det MR-bilddata
for 106 av de 115 patienterna fore och efter TULSA (vid 12 manader) som var tillgangliga och lasbara
for det centrala kdrnlaboratoriet. Baserat pa utvarderingen enligt protokollet fran ett centralt
kdrnlaboratorium for radiologi minskade medianen (IQR) for prostatavolym med perfusion hos patienter
i TACT-studien med 91,4 % fran 37,3 (27,2—47,6) ml fore behandling till 2,8 (1,7-4,7) ml vid 12 manader
vid MR-undersbkningar. Medelvardet och det 95-procentiga konfidensintervallet for minskad
prostatavolym var 89 % (87-91 %). Med tanke pa behandlingsavsikten vid ablation av hela
prostatakorteln med bevarande av urinrér och urinsfinkter visar matningarna av minskad
prostatavolym att TULSA-PRO uppnadde effektiv prostatavdavnadsablation.

4.c Minskning av PSA

Minskning av PSA och ett stabilt PSA-varde ger ytterligare belagg for effektiv prostatavavnadsablation.
Minskning av PSA observerades hos alla patienter vid den lagsta uppnadda nivan och vid 12 manader.
Det primara effektmattet for minskning av PSA pa 275 % uppnaddes hos 110 av 115 (96 %) patienter.
Medelvardet (95-procentigt konfidensintervall) for minskning av PSA till den lagsta uppnadda nivan var
92 % (90-94 %). Medianen (IQR) for minskning av PSA var 95 % (91-98 %) till den ldgsta uppnadda nivan
var 0,34 (0,12-0,56) ng/ml. Median-PSA (IQR) minskade fran 6,26 (4,65—7,95) ng/ml till 0,53 (0,30-1,19)
ng/ml vid en manad och forblev stabilt fran 0,53 (0,28-1,25) ng/ml vid ett ar till 0,64 ng/ml vid tva ar.

4.d Prostatabiopsi efter 12 manader

Negativa resultat av prostatabiopsi ger ytterligare beldagg for effektiv prostatavavnadsablation. Det
histologiska svaret utvirderades genom prostatabiopsi pa 10 karnor efter 12 manader, vilket gav hog
provtagningsdensitet av prostata pa grund av den betydande volymminskningen efter behandlingen
med TULSA-PRO. Av de 115 patienter som deltog i studien genomgick inte 4 (3,5 %) uppféljningsbiopsi,
eftersom patienterna nekade.

Vid en Intent to treat-analys (ITT) hade 72 (63 %) av de 115 patienter som ingick i studien ett fullstandigt
histologiskt svar utan tecken pa cancer (95-procentigt konfidensintervall: 54—71 %). | ITT-analysen
betraktades de fyra patienter som nekade uppféljningsbiopsi som ”positiva”. Atta man vars biopsi

efter ett ar visade pa ofullstdndig ablation genomgick ytterligare behandling fér prostatacancer utan
komplikationer: 4 nervsparande radikal prostatektomi, 3 extern stralbehandling och 1 brakyterapi.
Prediktorer for kliniskt signifikant sjukdom inbegrep forekomst av férkalkning i prostata vid screening,
varmetackning under behandling och misstankt MR-lesion vid MR-undersdkning med flera parametrar
efter ett ar.

Dessa data overensstammer med den ordinerade behandlingsplanen, stodjer det faktum att TULSA-PRO
i hog grad uppnar utlovad funktionalitet och visar pa enhetens sdkerhet och effektivitet for ablation av
prostatavavnad.
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5. Beskrivning av enheten

5.2 Om TULSA-PRO®-systemet

| TULSA-PRO-systemet kombineras bildtagning med magnetresonans (MR) i realtid och MR-termometri
med transuretralt riktat ultraljud och en programvara med sluten processtyrning for att ge exakt termisk
ablation av den prostatavavnad som foreskrivits av ldkare (Bild 4 ). Systemet bestar av bade
maskinvaru- och programvarukomponenter.

Behandlingen med transuretral ultraljudsablation (TULSA) levereras helt och hallet inuti magnettunneln.
Ett realtidsgranssnitt for MR anvands av slutna funktioner i TULSA-PRO-systemet: realtidsmatningar

av prostatatemperatur bearbetas av TULSA-PRO-programvaran som kommunicerar med TULSA-PRO-
maskinvaran och darmed kontrollerar ultraljudets frekvens, effekt och rotationshastighet for att med
hog precision abladera den prostatavdavnad som ldkaren har foreskrivit.

Lakaren for in tva katetrar, en transuretral och en transrektal, i patienten innan han flyttas in i
magnettunneln. Den transuretrala katetern bestar av en ultraljudsapplikator som tillfér energi fran
inuti prostatavavnaden och hettar upp den till virmekoagulation. Den transrektala katetern ar

ett endorektalt kylinstrument (ECD) som inte avger nagon energi utan kyler &ndtarmsvaggen intill
prostatan. Bada katetrarna har vatska som strommar inuti under hela behandlingen for att termiskt
skydda urinrér och dndtarm, vilket minimerar risken for termiska skador pa antingen urinvagar eller
dndtarmsvagar. Lakaren anvander TULSA-PRO-konsolen for att robotpositionera ultraljudsapplikatorn

i prostatan och planera behandlingen genom att konturera den féreskrivna vavnaden pa tvarsnitts-MR-
bilder med hog uppldsning i realtid av prostata. Dessa funktioner ger ldkaren mojlighet och kontroll att
anpassa behandlingsplanen for att minimera termisk paverkan pa kritiska strukturer runt prostatan,
inklusive yttre urinsfinkter, andtarm och neurovaskulara buntar. Behandlingen inleds enligt |dkarens
anvisningar genom att programvaran initierar termisk ablation. TULSA-PRO-programvaran med sluten
processtyrning laser av MR-termometrimatningar i realtid och justerar automatiskt och dynamiskt
frekvensen, effekten och rotationshastigheten hos det ultraljud som tillhandahalls av varje
ultraljudsomvandlare, for att ge exakt ablation av foreskriven prostatavavnad. Programvaran styr
automatisk, kontinuerlig och robotiserad rotation av den transuretrala ultraljudsapplikatorn genom
360 graders synkronisering med processkontrollerad tillforsel av termisk uppvarmning till alla
nodvandiga delar av prostatan. Nar ablationsprocessen &r klar tas de tva katetrarna bort fran
patientens naturliga 6ppningar.
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Bild 4 : Oversiktsbild av ultraljudsapplikatorn i prostata

5.b Systemkomponenter
TULSA-PRO®-systemet bestar av:
e huvuddelar

e engangskomponenter

5.b.i Huvuddelar

Huvuddelarna installeras i MR-rummet (Bild 5 ).
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Bild 5 : TULSA-PRO®-systemets komponenter

Huvuddelarna utgors av:
e Behandlingskonsol (TDC) — anpassad programvara och anvandargranssnitt
e Systemvagn (SC) — en flyttbar utrustningsvagn som bestar av:
o Systemelektronik (SE) — strom och styrsignaler for TULSA-PRO®-systemet
o Flodeskrets (FC) — ett cirkulationssystem for kylvatska
e Positioneringssystem (PS) — for enhetsstod och linjar och roterande positionering

e Positioneringssystemets granssnittsbox (PSIB) — elektronik for rorelsestyrning med
anvandargranssnitt

Ovriga tillbehér och kablar (visas inte):
e Filterbox (FB) — ett avskdrmat anslutningshoélje for alla signaler som passerar in i MR-rummet

e Magnetsats — basplatta for patienten och benstéd med remmar och klammor (vid behov ingar
en spolhallare i vissa satser)

Programvara till behandlingskonsolen (TDC)

| TDC-programvaran finns det huvudsakliga anvandargranssnittet fér TULSA-PRO®-systemet.
Programvaran styr:

e instdllning av patientbehandlingsfilen

e overforing av MR-bilder fran MR-kamerakonsolen

e exakt positionering av ultraljudsapplikatorn i prostata
e behandlingsplanering och definition av kontrollgrdns

o exakt leverans av ultraljud till prostata med hjalp av temperaturaterkoppling i realtid fran
MR-kameran.

Programvaran visar kontinuerlig information under behandlingen, t.ex. intraprostatiska temperaturer
och enhetsparametrar.
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Behandlingskonsolen anvander en aterkopplingsstyralgoritm for att producera volymer av
varmekoagulation som 6verensstimmer med fordefinierade 3D-prostatageometrier genom att anvanda
temperaturmatningar och spatiella anatomiska matningar fér att modulera enhetens rotationshastighet,
ultraljudseffekt och driftsfrekvens. Nya temperaturmatningar och spatiella anatomiska matningar tas
emot fran MR-undersdkningen i realtid var 5:e till 7:e sekund.

Programvaran installeras pa en dator och en bildskarm, ett tangentbord och en mus tillhandahalls for
visning och interaktion. Behandlingskonsolen ar avsedd att anvandas vid MR-konsolen nar operatoren
ar pa plats. Eftersom anvandargranssnittet visar information som &ar viktig for sdker anvandning av
TULSA-PRO®-systemet maste operatéren stanna vid bildskarmen under hela behandlingen.

i‘_-. For att sakerstdlla att programvaran fungerar korrekt dr det viktigt att ingen annan
programvara kors pa TDC-datorn medan behandlingen pagar. | synnerhet ska
antivirusprogram endast koras nar TDC-datorn inte anvands for behandling.

OBS! P3 alla TDC-skdarmar — utom under behandling — kan du trycka pa F1 pa tangentbordet for
D att 6ppna och lasa TULSA-PRO® Anvdndarhandbok.

Systemvagn (SC)
Systemvagnen ar en flyttbar vagn (Bild 6 ) som innehaller tva av systemets huvudkomponenter:
1. hardvaran till vatskekretsen

2. systemelektroniken

Krokar fér IV-pasar

(vattentillférsel) "\?_.‘_

| Stolpe

'

Stolpens
frigéringsmekanism

Systemelektronik

Bild 6 : TULSA-PRO® systemvagn
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Systemelektronik (SE)

Systemelektroniken tillhandahaller strom och elektriska signaler till alla komponenter
i TULSA-PRO®-systemet.

e Systemelektroniken samverkar med hardvaran till vatskekretsen, driver och styr
pumpmotorerna och laser av temperatur-, tryck- och viktsensorerna.

e Systemelektroniken samverkar med granssnittsboxen och tillhandahaller strom och
kommunikation fér magnetrumselektroniken (positioneringssystemet och ultraljudsapplikatorn)
genom en enda kabel till RF-filterboxen pa genomforingspanelen.

e Systemelektroniken ansluts till behandlingskonsolen via en ethernetkabel.

Viitskekrets och slangsatser

Under behandlingen pumpar vatskekretsen rumstempererad kylvatska genom ultraljudsapplikatorn
och det endorektala kylinstrumentet (ECD). Slangarna till vatskekretsen (visas inte) ansluts till
ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet med hjalp av luerkopplingar. De tva
kretsarna ar fargkodade: rott och vitt for ultraljudsapplikatorn, och blatt och gult for det endorektala
kylinstrumentet.

Hardvaran till vatskekretsen (pumpar och givare) ar ateranvandbara huvuddelar och ar placerade pa
systemvagnen i utrustnings- eller kontrollrummet.

Vatskeslangarna fors in i MR-rummet via en standardvagledare som sitter i MR-rummets vagg.

Alla slangsatser till vatskekretsen ar avsedda for engangsbruk. Slangsatserna till
ultraljudsapplikatorkretsen levereras sterila (med etylenoxid) och dr méarkta med rod etikett och réda
och vita kopplingar. Slangsatserna till det endorektala kylinstrumentets krets ar icke-sterila och markta
med bla etikett och bla och gula kopplingar. Hallbarhetstiden for alla slangsatser ar fem (5) ar fran
tillverkningsdatumet.

Positioneringssystem (PS)

Positioneringssystemet (Bild 7 ) ar utformat fér att monteras pa basplattan for patienten, som i sin tur ar
fixerad vid MR-britsen under behandlingen och passas i mellan patientens ben. Positioneringssystemet
ger stod at ultraljudsapplikatorn nar denna ar inford i patienten. Positioneringssystemet tillhandahaller
motordriven overforing av ultraljudsapplikatorn for att ultraljudselementen ska kunna positioneras
exakt i prostatan och for att skapa ett tredimensionellt uppvarmningsmonster.

Du kan gora manuella justeringar i riktningen huvud-till-fot genom att trycka pa reglaget for frigéring av
framat- och bakatjustering och stalla in positioneringssystemet i ett nytt linjart lage. Sparren pa reglaget
for uppat- och nedatjustering laser bade positioneringssystemets hojd och lutningsvinkel.

Positioneringssystemet och dess elektriska signaler ar sakra att anvanda i MR-miljo. Styrsignalerna till
positioneringssystemet kommer fran systemelektroniken utanfor MR-rummet. De kablar som ansluter
positioneringssystemets elektronik till sjdlva positioneringssystemet dras genom en elektriskt jordad
panel i MR-rummets vagg (filterbox). Positioneringssystemets elektronik ar inbyggd i en forseglad
granssnittsbox (PSIB).
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POSITIONERINGSSYSTEM (PS)

POSITIONERINGSSYSTEMETS
GRANSSNITTSSNITTBOX (PSIB)

Ratt fér héjdjustering ™=
uppat och nedat

Frigoring av justering
framat och bakat

Bild 7 : TULSA-PRO® PS och PSIB

Filterbox

En filterbox (Bild 8 ) kravs vid anvandning av TULSA-PRO®-systemet for alla RF-, systemstrém-, styr-
och kommunikationsledningar som gar in i magnetrummet. Filterboxen ar mekaniskt fast vid den
RF-avskdarmande vaggen (genomféringspanelen) mellan utrustningsrummet och magnetrummet.

En massanslutningskabel ansluter till filterboxen fran bada sidorna sa att signaler kan passerain i
magnetrummet.

Bild 8 : TULSA-PRO® filterbox
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5.b.ii Engangskomponenter

Foljande engadngskomponenter kravs for varje behandling med TULSA-PRO®-systemet:
o Transuretral ultraljudsapplikator (UA) — for transuretral tillforsel av ultraljudsenergi till prostata

o Endorektalt kylinstrument (ECD) — en passiv kylenhet for att skydda vdavnaden i rektum

« Slangsatser till vatskekretsen (visas inte) — kylvatska for kanalerna till och fran
ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet

o Vatsketillsats till det endorektala kylinstrumentet — underlattar utrensningen av luftbubblor och
gor det endorektala kylinstrumentet MR-tatt

i"_-. Ultraljudsapplikatorn, det endorektala kylinstrumentet och slangsatserna ar
engangskomponenter och maste kasseras efter behandling och inte ateranvindas
(se TULSA-PRO® Anviindarhandbok). Utrustningen kan annars kontamineras med
kroppsvatskor och orsaka infektion hos efterfoljande patienter. Anvand alltid nya
komponenter till varje patient.

Ultraljudsapplikatorn och slangarna till ultraljudsapplikatorns vatskekrets ar sterila och
endast avsedda for engangsbruk.

Anvand aldrig enheter som inte kommer fran en steril férpackning.

Inspektera alla sterila forpackningar innan de 6ppnas och kassera forpackningar som
verkar skadade pa ett sidtt som kan dventyra produktsteriliteten.

Dessa engangskomponenter far inte steriliseras pa nytt. Profound Medical har inte testat
funktionen eller steriliteten hos dessa komponenter efter upprepade steriliseringscykler.

Transuretral ultraljudsapplikator (UA)

Ultraljudsapplikatorn (Bild 9 ) har en hogeffektiv ultraljudsomvandlare i piezokeramik som avger
hogintensiv ultraljudsenergi till prostatan under behandlingen. Ultraljudsstralen ar riktad; ett
tredimensionellt ménster av ultraljudsenergi och vavnadsuppvarmning uppnas genom motordriven
rotation av ultraljudsapplikatorn under behandlingen. Sjalva ultraljudsomvandlaren ar indelad i en linjar
uppsattning med tio plana, rektangulara element som styrs oberoende av varandra for att anpassa
uppvarmningen efter specifika prostatagranser.

Koagulationsdjupet moduleras genom:
e ultraljudsapplikatorns rotationshastighet
e individuell styrning av effekt och frekvens for varje element.

Rotationshastighet, effekt och frekvens uppdateras automatiskt var femte till var sjunde sekund under
behandlingen, allt eftersom information om temperaturaterkoppling hamtas av TDC-programvaran
via MR-kameran. Behandlingen med ultraljudsablation tar vanligtvis mindre an 90 minuter, men
behandlingstiden beror pa storleken pa prostata och den vavnadsvolym som abladeras.
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H—j e ——
Fonster pa \'e
ultraljudsapplikatorn

Handtag pa
ultraljudsapplikatorn

Bild 9 : TULSA-PRO ® ultraljudsapplikator

Exempel

Bild 10 visar ultraljudsstralens temperaturprofil i vdvnad som produceras av en ultraljudsapplikator
i varmeriktningen. De hogsta temperaturerna finns nara ultraljudsapplikatorn. De maximala
temperaturerna bibehalls under 100 °C for att undvika att vdavnad férkolnar eller kokar, vilket

bor undvikas under ultraljudsbehandling.
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Bild 10: Exempel pa fordelning av temperaturen som produceras av ultraljudsapplikatorn i virmeriktningen

Ultraljudsapplikatorns skaft ar stelt och har ungefar samma storlek och form som andra urologiska
instrument. Anden pa skaftet har en mjuk, latt bojd spets for att underlatta inférandet. For att
ytterligare underlatta inférandet kan ultraljudsapplikatorn anvandas tillsammans med en ledare om
hogst 0,96 mm (0,038 tum). Det stela skaftet och spetsen pa ultraljudsapplikatorn har ett skydd

mot intrdngande vatten motsvarande kapslingsklass IPX7, for att skydda mot effekterna av tillfallig
nedsdnkning i vatten. Plasthandtagets holje innehaller dock elektronik och ska inte sankas ned i vatten.

Ultraljudsapplikatorn ansluts till vatskekretsen med rdoda och vita luerkopplingar. Vatten cirkulerar
genom ultraljudsapplikatorn for att avlagsna varme fran ultraljudsomvandlaren och 6verféra genererat
ultraljud till vavnaden.

Ultraljudsapplikatorn levereras steril (med etylenoxid) och ar avsedd for engangsbruk. Hallbarhetstiden
for varje ultraljudsapplikator ar tva (2) ar fran tillverkningsdatumet.
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Endorektalt kylinstrument (ECD)

Det endorektala kylinstrumentet (Bild 11 ) fors in i patientens andtarm och behandlat, eller dopat,
vatten cirkulerar genom instrumentet for att skydda vdavnaden i andtarmen fran varmeskador under
ultraljudsbehandlingen (se "Behandla, eller dopa, det endorektala kylinstrumentets krets” i TULSA-PRO®
Anvéindarhandbok). Det endorektala kylinstrumentet har en stel struktur som inte deformeras under
behandlingen. Det ansluts till vatskekretsen med bla och gula luerkopplingar. | vissa versioner av

det endorektala kylinstrumentet kan smérjmedel appliceras p3, eller dras ut ur, det endorektala
kylinstrumentets porésa fraimre yta med hjalp av en spruta ansluten till den grona och den svarta
lueranslutningen. En ballong pa undersidan av det endorektala kylinstrumentet fylls sedan med
saltlosning for att underlatta positionering av instrumentet.

Det endorektala kylinstrumentet levereras icke-sterilt och ar avsett for engangsbruk. Se det endorektala
kylinstrumentets etikett for information om hallbarhetstid.

Bild 11 : TULSA-PRO® endorektalt kylinstrument med smorjmedelsslangar
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Delar som kommer i kontakt med patienten

Den del pa varje enhet som &r avsedd att vara i kontakt med patienten visas i Bild 12 och Bild 13.

Patientkontakt

Bild 12 : Del med patientkontakt pa ultraljudsapplikatorn

Patientkontakt

Bild 13 : Del med patientkontakt pa det endorektala kylinstrumentet

TULSA-PRO® Bruksanvisning — 105978D P RO FGL}% Sida31av76



Varningar och forsiktighetsatgarder

6. Varningar och forsiktighetsatgarder

6.a Varningar

Varningar ar potentiellt farliga situationer som, om de inte undviks, kan resultera i dédsfall
eller allvarliga personskador. Nedan foljer en lista med varningar for séker och effektiv drift av
TULSA-PRO®-systemet.

VARNINGSETIKETT ~ BESKRIVNING

Patientsdkerhet MR-styrd transuretral ultraljudsbehandling med TULSA-PRO®-systemet medfor
risker for komplikationer. TULSA-PRO®-systemet och dess komponenter
ska endast anvandas i enlighet med avsedd anvandning, indikationer for
anvandning och bruksanvisningen. Underlatenhet att géra det kan dventyra
patientsdkerheten, resultera i otillracklig behandling eller bada.

Patientrorelser For att malinriktningen och behandlingen av prostatakoérteln ska lyckas och
varmeskador pa omgivande anatomi undvikas, maste noggranna MR-bilder av
patienten erhallas. Nar val behandlingsplaneringen har inletts tolereras inga
rorelser fran patienten (varken frivilliga eller ofrivilliga) av programvaran for
planering och genomférande av behandling. Du maste vara uppmarksam pa
patientens rorelser och avbryta behandlingen om du marker att patienten ror

pa sig.
Skada pa den yttre  Om TULSA-PRO® ultraljudsapplikator ar felaktigt placerad eller flyttar sig under
sfinktern behandlingen kan patientens yttre sfinkter 6verhettas, vilket kan leda till

tillfallig eller kronisk inkontinens. Anvand MR-bilder for att kontrollera att
ultraljudsapplikatorn ar korrekt placerad och kontrollera MR-bilderna
regelbundet under behandlingen for att sakerstalla att applikatorn inte
har flyttat sig. Vi rekommenderar att operatéren laser TULSA-PRO®
Anvdndarhandbok for att undvika skador pa den yttre sfinktern.

Skada pa Det endorektala kylinstrumentet maste placeras korrekt i patientens andtarm
andtarmen (djup och riktning) for att kyla dndtarmsvaggen under behandlingen. Det
endorektala kylinstrumentet maste vara helt fritt fran luftbubblor for att
inte absorbera ultraljudsenergi. Anvand MR-bilder for att kontrollera att det
endorektala kylinstrumentet ar korrekt placerat och kontrollera MR-bilderna
regelbundet under behandlingen for att sdkerstalla att instrumentet inte har
flyttat sig.
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Kraftiga
magnetfalt

TULSA-PRO®-systemet ar utformat for att fungera tillsammans med en
MR-kamera. Patienter, systemoperatorer och sjukvardspersonal maste
kontrolleras innan de gar in i MR-miljon. All utrustning som tas in i MR-miljon
utsatts for kraftiga magnetfalt och maste godkannas av Profound Medical fore
anvandning.

All utrustning till TULSA-PRO®-systemet ar specifikt markt som MR-saker,
villkorligt MR-séker eller MR-osaker for anvandning i MR-miljo. Ta reda pa
en enhets eller komponents MR-sakerhetsklassning genom att kontrollera
etiketterna pa komponenten och dess férpackning (se Lista éver symboler).
Sjukvardspersonal och systemoperatorer maste vara uppmarksamma och

se till att endast godkanda instrument, medicinska forbrukningsartiklar och
utrustning fors in i MR-miljon. Personskador eller skador pa utrustningen kan
uppsta om forsiktighet inte iakttas.

KLASSIFICERING AV TULSA-PRO-SYSTEMETS KOMPONENTER

T ® e ®
mMR-sﬁker “® [MR-osdker

Magnetsats (dynor och remmar) Systemelektronik (SE)
Endorektalt kylinstrument Systemvagn (SC)
Vatsketillsats till det endorektala Behandlingskonsol (TDC)

kylinstrumentet Filterbox (FB)

RF-kabel (systemelektronik till filterbox)
Datorskarmar

TDC-vagn (om sadan anvands)

Villkorligt MR-saker

Ultraljudsapplikator, vatskeslangsatser, magnetsats (basplatta, benstod),
positioneringssystem (PS), positioneringssystemets granssnittsbox (PSIB)

e Komponenterna ovan har testats i MR-system med 1,5 T och 3 T. Folj
anvandarhandbokens anvisningar om installation och anvandning av
utrustningen.

Kabel till ultraljudsapplikator, kabel till positioneringssystem
e Anvand endast de kablar som medféljer TULSA-PRO-systemet. Kablarna har
testats och dr kompatibla med MR-systemet. Anvand inte dessa kablar med
nagot annat MR-system eftersom det kan leda till ovdntad uppvarmning av
ytan. Félj anvandarhandbokens anvisningar om installation och anvandning av
utrustningen.
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RF-kabel (RF till PSIB)

e Kabeln maste installeras i enlighet med avsnittet Installation av utrustningen
i anvandarhandboken.

e Kabeln maste anslutas och fastas i bada @ndar och far inte dras genom
MR-tunneln.

Om kabeln inte ar ansluten i bada dndar kan kontakten dras in i magneten och orsaka
skador pa MR-utrustningen. Om kabeln leds genom magnettunneln kan ovantad
uppvarmning och patientskada uppsta.

6.b Forsiktighetsatgarder

Forsiktighetsatgarder ar potentiellt farliga situationer som, om de inte undviks, kan resultera i lindriga
eller mattliga personskador. De anvadnds ocksa for att varna for osékra rutiner.

Nedan féljer en lista med forsiktighetsatgarder for saker och effektiv drift av TULSA-PRO®-systemet.

6.b.i Installation av utrustningen

VIKTIGT BESKRIVNING

Installation och testning TULSA-PRO®-systemet maste installeras och testas av en representant
fran Profound Medical innan det anvands.

Forvaringsforhallanden for  Acceptabla temperatur- och luftfuktighetsforhallanden for forvaring
utrustningen av TULSA-PRO-utrustningen finns i avsnitt 8 - Anvdndnings- och
férvaringsférhdllanden.

Huvuddelar (§ 8.c) — Avvikelser fran dessa forhallanden maste
rapporteras till en auktoriserad servicerepresentant fran Profound
Medical. Utrustningen maste testas for att bekrafta funktionen.

Engangskomponenter (§ 8.b) — Enheter som utsatts for extrema
temperaturavvikelser far inte anviandas eftersom effekten pa enhetens
prestanda ar okdnd. Kontakta din lokala forséljningsrepresentant eller
kliniska representant for att byta ut sadana enheter.

Forvaring av utrustningen  TULSA-PRO®-systemet maste forvaras pa en plats med begransad
atkomst for att forhindra obehorig modifiering av systemkomponenter
eller manipulering av programvara.
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VIKTIGT BESKRIVNING

IT-ndtverk TULSA-PRO®-systemet installeras och valideras i IT-natverket inom
sjukhusets eller klinikens organisation. Personlig hdlsoinformation
overfors via det har natverket. Anslutning till ett annat IT-natverk eller
andringar i IT-ndtverket kan orsaka tidigare oidentifierade risker for
patienter, operatorer eller tredje part, inklusive exponering av personlig
hilsoinformation for obehoriga anvandare.

Andringar i IT-natverket inbegriper:
e andringar i natverkskonfigurationen
e anslutning av ytterligare enheter
e frankoppling av enheter
e uppdatering av utrustningen
e uppgradering av utrustningen.

Sjukhusets eller klinikens organisation ansvarar for att identifiera,
analysera, utvardera och kontrollera dessa risker.

Externa flyttbara enheter Nar du ansluter externa lagringsmedier till behandlingskonsolens
dator maste du sakerstélla att de inte innehaller virus eller skadlig
programvara som kan infektera datorn och/eller de natverk som den
ar ansluten till.

USB-lagringsenheter maste formateras till FAT, FAT32 eller NTFS.
BitLocker-aktiverade enheter stéds och rekommenderas for
overforing av filer som kan innehalla information om patientens
halsa (behandlingsrapporter och behandlingsvideor).
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VIKTIGT

BESKRIVNING

Inkompatibel utrustning
och programvara

TULSA-PRO®-systemet kan sluta fungera om sdndare som
mobiltelefoner eller tvavagsradio anvands i ndrheten av utrustningen.

Installera inte ndgon annan programvara pa behandlingskonsolens
dator. Det kan leda till att TULSA-PRO®-systemet inte fungerar som det
ska eller att det utsatts for skadlig programvara.

Du maste avsluta alla andra applikationer och program innan du startar
TULSA-PRO®-programvaran. Forsok inte kora andra program samtidigt
eftersom systemets funktion kan paverkas.

Justera eller byt inte ut datorns operativsystem och installera inte
nagra programuppdateringar. Det kan leda till att programvaran till
behandlingskonsolen inte fungerar som den ska. Endast servicepersonal
som auktoriserats av Profound Medical far installera och konfigurera
TULSA-PRO®-programvaran.

Kor inte antivirusprogram pa datorn medan behandlingskonsolens
programvara kors eftersom det kan forsamra prestandan.

TULSA-PRO®-behandlingskonsolens dator har inte stod for att anslutas
till Active Directory. Andringar av grupprinciper kan leda till ovantat
beteende hos systemet.

Dataforlust

Om TULSA-PRO®-systemet stangs av medan programmet anvander
harddisken kan data ga forlorade eller skadas. Stang alltid programmet
innan du stanger av enheten for att forhindra att data gar forlorade
eller skadas. IT-personalen ska regelbundet sakerhetskopiera data och
radera gamla data fran behandlingskonsolens dator.

Externa elektroniska
granssnitt

Anslut inte USB-enheter som inte ar externa lagringsenheter till
behandlingskonsolens dator.

Koppla inte bort ndtverkskablarna medan TULSA-PRO® systemet
anvands eftersom det sannolikt leder till ett programvarularm och
onddiga fordrdjningar i behandlingen.
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VIKTIGT

BESKRIVNING

Krav pa stromférsoérjning,
spanning och kablar

TULSA-PRO®-systemet maste anslutas till ratt eluttag:

o Natstrom till systemelektroniken: 100-240 V vaxelstrom,
50/60 Hz, 1 000 W; anvand ett lampligt uttag for detta
effektbehov

e Natstrom till behandlingskonsolens dator: 100-240 V
vaxelstrom, 50/60 Hz, 300 W

Anvand endast de elkablar som medfdljer TULSA-PRO®-systemet. Dessa
kablar ar utrustade med en sjukhusgodkand, trepolig kontakt med en
skyddsjordsledare.

Anvand aldrig en forlangningskabel tillsammans med natstromkabeln.
Forlangningen pa kabeln 6kar resistansen hos skyddsjordledaren 6ver
acceptabla nivaer.

Anslut aldrig systemelektroniken till ssmma uttag som en annan
starkstromsenhet (t.ex. en luftkompressor). Det kan orsaka
overbelastning av kretsen.

Hall alltid stromkablar, uttag och kontakter rena och torra.

Jordningssystem

Utrustningen far endast anslutas till en vaxelstromskalla som har en
skyddsjordsledare i enlighet med IEC-kraven eller tillampliga lokala
foreskrifter. Jordningssystemet i behandlingsomradet ska kontrolleras
regelbundet av en kvalificerad tekniker eller sjukhusets
sakerhetspersonal.

Bryt aldrig skyddsjordledaren inuti eller utanfor utrustningen och
koppla aldrig bort skyddsjordsterminalen. Det kan géra enheten farlig
att anvanda. Jordledaren maste kontrolleras regelbundet.

Stapla inte utrustning

TULSA-PRO®-systemets komponenter ska inte anvandas i narheten av
eller staplas ovanpa annan utrustning. Om det ar nédvandigt att placera
systemet intill eller ovanpa annan utrustning ska systemet kontrolleras
sa att det fungerar normalt i den konfiguration dar det ska anvandas.
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VIKTIGT

BESKRIVNING

Elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC)

TULSA-PRO®-systemet kraver sarskilda forsiktighetsatgarder vad géller
elektromagnetisk kompatibilitet och maste installeras och tas i bruk
enligt den EMC-information som beskrivs i Information om
Overensstammelse.

TULSA-PRO®-systemet far endast anvandas i kommersiell

MR-milj6 eller MR-miljo pa sjukhus. MR-miljon maste ha en
RF-avskarmningseffektivitet pa minst 80 dB isolering fran 2 MHz till
128 MHz.

Barbar och mobil utrustning for RF-kommunikation kan paverka
TULSA-PRO®-systemet.

Emissionsegenskaperna hos utrustningen gor att den lampar sig for
anvandning i industriella omraden och pa sjukhus (CISPR 11 klass A).
Om det anvands i bostader (dar CISPR 11 klass B normalt kravs) ger
utrustningen kanske inte ett adekvat skydd for
radiofrekvenskommunikationstjanster. Anvandaren kan behdéva vidta
atgarder for att kompensera for detta, t.ex. att flytta utrustningen.

Vissa vanliga RF-sdndare med lag frekvens, t.ex. RFID-system, anvander
134,2 kHz och 13,56 MHz och anvands ofta inom sjukvardsinrattningar
for lagerstyrning och andra enhetsidentifieringssyften. Dessa sandare ar
en potentiell killa till elektromagnetiska storningar (EMI). Anvand INTE
sadan RFID-utrustning i narheten av TULSA-PRO® under klinisk
anvandning.

Livsfarlig spanning

TULSA-PRO®-utrustningen har livsfarlig spanning nar den ansluts till
elnatet. Forsok inte ta bort skyddskapor eller utfora reparationer eller
service. Det kan medfora risk for dodsfall eller personskada. Kontakta
alltid Profound Medical for auktoriserat underhall eller reparation.

Byte av sakringar

Systemelektronikens nataggregat innehaller tva sakringar som
kan bytas av operatdren. Anvand en ersattningssakring med ratt
modellnummer beroende pa géllande lagstiftning:

e Nordamerika: Tva (2) 10 A-sdkringar, 250 V vaxelstrom
5x20 mm, tillverkaren Littelfuse, artikelnr 0218010.HXP

e EU-Tva (2) 5 A-sdkringar, 250 V vaxelstrom 5x20 mm,
tillverkaren Littelfuse, artikelnr 0218005 HXP

Om inte ratt sakring anvands kan det orsaka brand i utrustningen eller
brannskador pa operatoren.

/_”‘_-. Byt aldrig ut sdkringar ndr utrustningen anvéands pa en patient.
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Potentiellt
explosionsfarliga miljéer

TULSA-PRO®-systemet ar inte avsett att anvandas i potentiellt
explosionsfarliga miljoer. Det far inte anvandas i narheten av
lattantandliga vatskor eller gaser.

Emissionsnivaer och
immunitetsgrad

Anvandning av andra tillbehor och kablar @n de som anges i den har
handboken och som tillhandahalls av Profound Medical kan orsaka
okade emissioner eller minskad immunitet hos TULSA-PRO®-systemet.

Inspektera utrustningen
fore varje anvandning

Alla komponenter, kablar och tillbehor ska inspekteras med

avseende pa skador fore varje anvandning. Kontakta en auktoriserad
servicerepresentant fran Profound Medical om skador pa utrustningen
upptacks.

Tillbehor, omvandlare
och kablar

Anvandning av andra tillbehor, givare och kablar an de angivna, med
undantag for givare och kablar som saljs av tillverkaren av TULSA-PRO®-
systemet som reservdelar for interna komponenter, kan resultera i
okade emissioner och minskad immunitet hos systemet.

lhoprullning av elkablar

Rulla inte ihop elkablar som finns i MR-kamerarummet.
RF-uppvarmning av kablarna kan intraffa under MR-bildtagning, vilket
resulterar i brannskador pa patienten. Skydda och tack patienten
ordentligt sa att det inte forekommer nagon direkt patientkontakt
med extern utrustning eller kablar.

Elektriska anslutningar
till MR-rummet

Anvand endast den jordade filterbox som medfdljer for att dra in
elkablar i MR-rummet. Om inte filterboxen i genomféringspanelen till
TULSA-PRO® anvéands pa ratt satt kan den stéra den normala driften av
MR-systemet, vilket kan resultera i skadade MR-bilder och felaktiga
temperaturmatningar.

Hall flaktarna rena

Systemelektronikholjet har 6ppningar pa fram- och baksidan for
luftintag och luftutslapp. Dessa 6ppningar far inte blockeras eftersom
elektroniken da kan fa ett otillrackligt flode av kylande luft, vilket kan
leda till att komponenterna dverhettas och slutar fungera.

Acceptabel
omgivningstemperatur

Vatskan som flodar genom ultraljudsapplikatorn haller urinréret kallt,
vilket hjalper till att skydda vdavnaden. Det endorektala kylinstrumentet
kyler ned andtarmsvaggen, vilket skyddar andtarmen fran varmeskador.
Vatskorna i ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet
tillfors fran IV-pasar som hanger pa systemvagnen.

Se "Driftsmilj6” pa Specifikationsblad for att ta reda pa vilka acceptabla
omgivningstemperaturer som minskar risken for vavnadsskador. Om
vatsketemperaturerna ar hogre eller lagre an det angivna intervallet
visas ett informationsmeddelande pa behandlingskonsolen.
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Anvand endast sterila Ultraljudsapplikatorn och slangarna till ultraljudsapplikatorns
enheter vatskekrets ar sterila och endast avsedda for engangsbruk. Anvand

aldrig enheter som inte kommer fran en steril forpackning. Inspektera
alla sterila forpackningar innan de 6ppnas och kassera forpackningar
som verkar skadade pa ett satt som kan dventyra produktsteriliteten.

Ultraljusapplikatorn ar Ultraljusapplikatorn ar dmtalig och maste hanteras mycket forsiktigt.

6mtalig Om den tappas eller hanteras ovarsamt kan de interna komponenterna
skadas utan att operatoren marker det. Anvand inte en
ultraljudsapplikator om du misstanker att den ar skadad.

Anvand endast steril Anvand endast de specificerade IV-pasarna med sterilt vatten for att

kylvatska fylla vatskekretsarna till ultraljudsapplikatorn och det endorektala
kylinstrumentet. Anvand inte IV-pasar med saltlésning eftersom
saltlésningen stor framtagningen av MR-bilder for
temperaturdvervakning under behandlingen.

Vatska till det endorektala  Ett bra vatskefléde i det endorektala kylinstrumentet ger effektiv

kylinstrumentet kylning av @ndtarmsvaggen. Utan ett kontinuerligt vatskeflode finns det
risk for oavsiktlig uppvarmning och virmeskada pa dndtarmsvaggen,
vilket kan leda till o6nskade medicinska ingrepp.

For att sakerstalla ett korrekt vatskeflode till det endorektala
kylinstrumentet ska vatsketillsatsen till det endorektala kylinstrumentet
injiceras i IV-pasen med sterilt vatten innan kretsen fylls pa (se
”Behandla, eller dopa, det endorektala kylinstrumentets krets”

i TULSA-PRO® Anvdndarhandbok). Om inte ratt 16sningsvolym

tillsatts orsakar MR-signalen fran det endorektala kylinstrumentet
bildartefakter.

Kontrollera att vattnet i det endorektala kylinstrumentet ser svart ut pa
MR-bilden nar bildtagningen startar. Utan tillsats ser vattnet mycket
ljust ut.

Det far inte finnas nagra luftbubblor i kylenheten. Bubblor forsamrar
kylningskapaciteten, vilket kan orsaka bildartefakter och oavsiktlig
uppvarmning dar ultraljudet interagerar med luftbubblorna.

Tillsatt aldrig vatska till ultraljudsapplikatorn i det

endorektala kylinstrumentets krets. Vatskan till det
endorektala kylinstrumentet ar sterilt vatten med manganklorid
som tillsatts for att minimera forekomsten av flédesartefakter vid
MR-termometribildtagning och ytaktiva amnen som tillsatts for att
minimera bubbelbildning. Eftersom vatskan till ultraljudsapplikatorn
(sterilt vatten utan tillsatser) inte innehaller manganklorid kan dess
anvandning i det endorektala kylinstrumentet dndra egenskaperna for
rektal bildtagning (t.ex. producera artefakter), vilket kan 6ka risken
for rektala skador.
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Svalj inte vatska Vatsketillsatsen till det endorektala kylinstrumentets krets ar inte
drickbar. Irritation i mag-tarmkanalen kan uppsta om vatskan intas.

Vatska till Det ar viktigt att uppratthalla ett bra vatskeflode i ultraljudsapplikatorn
ultraljudsapplikatorn for att:

1. Kyla ned omgivande vavnad i urinroret, vilket minskar risken for
urogenitala komplikationer efter behandling.

2. Kyla ned ultraljudsomvandlarens aktiva element i applikatorn.
Felaktig nedkylning kan skada omvandlarna sa att de slutar att
overfora strom

3. Sakerstalla att det finns en oavbruten, luftfri bana for ultraljudet
som ska forflyttas fran omvandlaren till prostatan.

Tillsatt aldrig vatska till det endorektala kylinstrumentet
& i ultraljudsapplikatorn. Se "Forberedelse av vatska”
i TULSA-PRO® Anviindarhandbok for mer information

om riskerna.
Instdllning av Det ar viktigt att alla vatskeslangssatser ar korrekt installda och
vatskeslangar anslutna for att sakerstalla att det finns ett bra vatskeflode genom

ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet under
behandlingen. Om vatskeflodet ar begransat finns det risk for
overhettning av ultraljudsapplikatorn eller det endorektala
kylinstrumentet, vilket kan orsaka varmeskador pa vavnad och
anatomiska strukturer utanfor prostatagransen eller pa
andtarmsvaggen.

Systemvagnen overvakar vatskans tryck och volym och ett larm
for hogt tryck eller 1ag volym kan varna for avbrutet vatskeflode
i ultraljudsapplikatorn eller det endorektala kylinstrumentet.
Anvisningar for ratt installning av vatskeslangarna finns

i "Systemvagn” i TULSA-PRO® Anvéndarhandbok.

Inga bubblor i Se till att det inte finns nagra bubblor inuti ultraljudsapplikatorn och det
ultraljudsapplikatorn endorektala kylinstrumentet. Kontrollera alltid om det finns bubblor
och det endorektala efter att enheterna har rensats.

kylinstrumentet Bubblor i det endorektala kylinstrumentet kan forhindra tillracklig

nedkylning av den rektala vdvnaden och paverka noggrannheten hos
termometrarna i omgivande vavnad. Bubblor i ultraljudsapplikatorn
kan avleda ultraljudet sa att vavnad utanfor avsedd behandlingsvolym
varms upp eller forhindra tillracklig uppvarmning av avsedd
behandlingsvolym.
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Luft i vatskekretsslangarna

Se till att inga luftbubblor kommer in i vatskeslangarna efter att de har
rensats under systeminstallationen. Eventuella luftbubblor som finns
kvar i slangarna kan stora ultraljudséverforingen till vavnad eller
MR-bildtagning av det endorektala kylinstrumentet, vilket i sin tur

kan leda till felaktig behandling eller vavnadsskador.

Kontrollera att alla luftbubblor har avlagsnats fran ultraljudsapplikatorn
och det endorektala kylinstrumentet fore anvandning. Anvisningar

for att fylla pa enheterna med vatten och avlagsna luft fran
vatskeslangarna finns i “Forberedelse av vatska” och “Forberedelse

av ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet”

i TULSA-PRO® Anvéndarhandbok.

Instdllning av
positioneringssystemet

Positioneringssystemet maste installeras i enlighet med anvisningarna i
TULSA-PRO® Anviindarhandbok. Positioneringssystemet ska foras in och
Iasas fast vid en anpassad basplatta for patientstod, som ar ordentligt
fast vid MR-britsen. Operatéren maste kontrollera att de manuella
axlarna ar i gott funktionsskick. Om inte positioneringssystemets axlar
stalls in pa ratt satt kan ultraljudsapplikatorns éverforing inuti prostatan
hindras medan enheten positioneras och patienten kan skadas.

Positioneringssystemets
automatiserade axlar

Ultraljudsapplikatorns rorelser styrs av automatiska linjara och
roterande axlar i positioneringssystemet. Dessa axlar far aldrig flyttas
manuellt, utan endast rorelsekommandon i programvaran ska
anvandas. Manuell forflyttning av dessa axlar kan skada motorerna
inuti positioneringssystemet.

Hantering av barbara
komponenter

Var forsiktig vid hantering av barbar utrustning, t.ex.
positioneringssystemet. Utrustningen kan skadas om den tappas fran
hoéjder som exempelvis MR-britsen.

MR-britsens rorelser

Se till att alla kablar, slangar och dukar inte stor MR-britsens rorelser
innan du flyttar MR-britsen for skanning. Se till att patienten eller
operatérerna inte kommer i klam eller fastnar mellan TULSA-PRO-
utrustningen och MR-britsen nar den ar i rorelse. Se till att
positioneringssystemet inte kolliderar med magnettunneln.

Kontrollera installationen
av utrustningen

Kontrollera en extra gang att alla mekaniska fasten och elektriska
anslutningar ar intakta innan du anvdander TULSA-PRO®-systemet.
Felaktiga anslutningar kan leda till oférutsagbar ultraljudsoverforing
under behandlingen.
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Vatskeintrang

Systemelektroniken och behandlingskonsolen till TULSA-PRO®-systemet
har inte skydd mot vattenexponering. Systemelektroniken och
behandlingskonsolen far inte utsattas for vatten eftersom det kan
orsaka permanenta skador.

Systemvagnen, positioneringssystemet och positioneringssystemets
granssnittsbox har testats mot och tal vertikala vattendroppar.

Vissa MR-spolar kan skadas permanent om de utsatts for vatten:

e TULSA-PRO®-spolhallaren till Philips Achieva och Ingenuity skyddar
inte MR-spolen fran vatskeintrang. Skydda spolhallarna med
vatskeabsorberande kompresser eller dukar.

e TULSA-PRO®-spolhallare till Siemens Skyra, Siemens Prisma och
Philips Ingenia MRI skyddar spolarna fran vattendroppar.

e | TULSA-PRO®-konfigurationer dar spolhallare inte anvands och dar
MR-uppsattningen for ryggrad anvands skyddas inte MR-spolen fran
vatskeintrang. Skydda ryggradsuppsattningen med absorberande
kompresser eller dukar.

Folj alltid de specifika IP-klassningarna pa varje del av
utrustningen for specifika forsiktighetsatgarder vid
vatskeintrang.

Risk for att systemvagnen
valter

Luta inte TULSA-PRO®-systemvagnen. Om vagnen lutas kan den valta
och operatdren och utrustningen kan skadas.

Anvandarkontakt med
TULSA-PRO-utrustning

Anvandaren maste anvanda medicinska handskar vid arbete med samt
hantering eller positionering av TULSA-PRO-utrustningen.

6.b.ii Behandlingsrelaterade forsiktighetsatgarder — patientforberedelse

VIKTIGT
Direkt 6vervakning

MR-undersokning av
patient

BESKRIVNING

Anvandningen av TULSA-PRO®-systemet maste ordineras och
administreras under direkt 6vervakning av en kvalificerad och utbildad
lakare och efter [amplig medicinsk utvardering av patienten.

Fore behandling ska MR-teknikern undersoéka patienten med avseende
pa MR-sdkerhet, och patienten ska besvara ett frageformuldr om
MR-undersékningen. Detta sdkerstaller att patienten ar godkand for att
genomga en MR-undersdkning och inte har nagra medicinska tillstand
eller implanterade medicintekniska enheter som ar kontraindicerade
for MR.
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Positionering av patienten

Positionering av spolar

Patientkontakt med
TULSA-PRO-systemet

Felaktig insattning av
ultraljudsapplikatorn

Fastspanning av patienten

Tacka eller skydda
patienten

Var forsiktig nar du placerar patienten pa MR-britsen for att undvika
skador pa patienten eller utrustningen. For att undvika brannskador pa
huden fran elektrisk strom far ingen kontakt hud-mot-hud eller hud-
mot-magnettunnel férekomma néar patienten positioneras.

Se till att MR-spolarna ar placerade sa att det finns tillracklig
signaltackning for prostata och 6nskat bildfalt. Se till att patienten ar
placerad pa det rekommenderade omradet pa spoldynan och att den
anteriora MR-spolen ar placerad ovanpa patientens bédcken och
prostata. Vid initial MR-bildtagning (t.ex. lokaliserare), kontrollera att
det finns tillracklig signaltackning for prostata och dnskat bildfalt. Flytta
vid behov den anteriora MR-spolen eller patienten. Forsok att utféra en
TULSA-behandling med otillracklig bildkvalitet kan resultera i felaktiga
temperaturmatningar och uppvarmning av odnskad vavnad.

De enda delarna av systemet som ar avsedda for patientkontakt ar
ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet (se § 5.b.ii).

Alla andra komponenter ar inte avsedda for direkt patientkontakt.
Sjukhusklader, kompressionsstrumpor, lakan, absorberande
kompresser eller andra patientsdakra material ska placeras mellan
patienten och enheten.

Ultraljudsapplikatorn maste foras in av en utbildad urolog. Anvéand
alltid en uretral ledare for att fora in ultraljudsapplikatorn och

sterilt smoérjmedel pa enheten, och var forsiktig nar du for in
ultraljudsapplikatorn i patientens urinror. Perforering och efterféljande
infektion i urinroret kan intraffa om ultraljudsapplikatorn inte &r korrekt
placerad. For att undvika att skada ultraljudsapplikatorn maste den
foras in med fonstret vdant mot patientens posteriora sida.

Nar patienten har placerats pa MR-britsen ska den nedre delen av
patientens brostkorg spannas fast med en rem for att forhindra
rorelser under behandlingen. Patientrorelser kan orsaka felaktiga
temperaturmatningar och géra det omaijligt att dvervaka
uppvarmningen av prostata.

For att undvika att elektriska stotar dverfors fran komponenter till
patienten ska absorberande kompresser eller dukar placeras under
patienten for att absorbera eventuella mindre lackage, t.ex. urin.

Se till att det inte férekommer nagon direktkontakt mellan patienten
och extern utrustning, t.ex. positioneringssystemet, kablarna,
magnettunneln och MR-avbildningsspolarna. Lakan, absorberande
kompresser eller andra lampliga material ska placeras mellan
patientens hud och enheterna.
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Gradientfaltsrisker Under undersdkningen ger gradienter upphov till snabbt féranderliga
magnetfalt som hos en del patienter kan orsaka stimulering av perifera
nerver (PNS) eller en stickande kansla. Se till att patientens hander inte
ar knappta eller vidror varandra och att fotterna inte korsas under
undersokningen, vilket kan bilda en ledande slinga.

Horselskydd For att undvika horselskador maste patienten fa horselskydd innan
undersdkningen pabdrjas.

Varmestress hos patienten Patienten kan bli varm vid exponering for elektromagnetiska
radiofrekvensfalt som genereras under MR-undersokningen.
MR-kameran har en monitor som 6vervakar RF-effekten och
begransningar av specifik absorptionsniva (SAR) for att forhindra
att patienten utsatts for alltfér mycket RF-exponering. SAR-varden
berdknas baserat pa patientens vikt.

For att minimera risken for skador ska du vid registrering av en patient
infor en undersékning ange korrekt vikt i MR-datorns programvara for
att stalla in driftsgranser och forhindra alltfér mycket RF-exponering
under behandlingen.

Skadat endorektalt Det endorektala kylinstrumentets kylande yta kan latt skadas. Var

kylinstrument forsiktig nar du hanterar det endorektala kylinstrumentet och tappa
det inte. Anvand aldrig ett endorektalt kylinstrument som du
misstanker ar skadat. Eventuella sprickor eller lackage i det endorektala
kylinstrumentet kan leda till att patientens rektala vavnad exponeras
for vatsketillsatsen till det endorektala kylinstrumentet, vilket kan
orsaka vavnadsirritation.

Sakerhetsgranser Nar du forst fyller det endorektala kylinstrumentets ballong kan du fylla

for det endorektala den sakert med 5-20 ml vatska, och darefter fylla pa med sma mangder

kylinstrumentets ballong med hjalp av bildbekraftelse. Den maximala sdkra gransen att fylla
ballongen med &r 30 ml. Anvisningar om hur du fyller det endorektala
kylinstrumentets ballong finns i “Féra in det endorektala
kylinstrumentet” i TULSA-PRO® Anvéndarhandbok.

Insdttning av For att undvika oavsiktlig underbehandling av prostatavavnaden pa
ultraljudsapplikatorn: grund av dalig koppling mellan ultraljudsapplikatorn och prostata fyller
dalig koppling du patientens urinrér med kontaktgel innan du for in

ultraljudsapplikatorn.
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Insdttning av Ultraljudsapplikatorn ar styv. Urinroret har flera tunna vavnadslager.

ultraljudsapplikatorn: Det finns en risk att operatdren missar urinrérséppningen och for in

skada pa urinréret ultraljudsapplikatorn i fel passage mellan lagren, vilket kan leda till
patientskada.

Mojliga problem vid felaktig inforing kan vara att:

e fora in ultraljudsapplikatorn for langt och in i bldsan sa att den
skadas

e inte fora in ultraljudsapplikatorn tillrackligt langt och rotera spetsen
inuti prostata

e trycka ultraljudsapplikatorns spets nedat for mycket under den
forsta insattningen sa att urinroret, penisbulben, penis eller den
yttre sfinktern skadas innan applikatorn gar in i prostata

e |3sa ultraljudsapplikatorn i ett Iage som utsatter blygdbenssymfysen
for alltfor stor kraft.

Var forsiktig ndr du for in ultraljudsapplikatorn. Overvég att anvianda en
MR-kompatibel ledare for att undvika skada pa urinroret.

6.b.iii Behandlingsrelaterade forsiktighetsatgarder — behandlingsplanering
i": Det aligger den behandlande ldkaren att informera patienten om de relevanta potentiella
riskerna med behandlingsplanering och behandling.

Vid planering av TULSA-behandling maste den behandlande lakaren viaga behandlingens aggressivitet
mot malet att skydda den omgivande anatomin fran varmeskador. Berérda strukturer ar:

. andtarmsvaggen

o neurovaskuldra buntar
. yttre sfinkter

o inre sfinkter

o backenbottensmuskler.
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Lakare ska kunna identifiera dessa strukturer pa MR-planeringsbilder och félja anvisningarna

i TULSA-PRO® Anvindarhandbok.

VIKTIGT

Administrera antispasmodiska
lakemedel

Risker med ultraljudsenergi

Verifiera korrekta bilder for
behandlingsplanering

Kontrollera ultraljudsapplikatorns
placering

Kontrollera det endorektala
kylinstrumentets placering

Maximal radie/langd pa prostata

Ritning av grans fér
varmebehandling

BESKRIVNING

For att eliminera ofrivillig peristaltik i patientens andtarm
ska en specificerad dos av antispasmodiskt lakemedel
administreras till patienten innan behandlingsplaneringen
inleds och igen fore behandling. Om detta inte gors kan
patientens kroppsdelar rora sig och planerings- eller
behandlingsbilderna kan bli missvisande.

Ultraljudsenergi far endast avges nar ultraljudsapplikatorn ar
korrekt placerad i patientens kropp. Annars kan patienten
eller operatoren skadas.

Verifiera alltid att ratt bildserie har valts for
behandlingsplanering. Under Detaljerad planering

i programvaran till behandlingskonsolen ska alltid

den senast tagna AX T2-serien med MR-bilder valjas for
behandlingsplanering. Om patienten eller nagon del av
utrustningen har rort sig och den senaste bilden inte har lasts
in kanske behandlingsplanen inte aterspeglar den senaste
anatomin och ultraljud kan levereras till oavsiktlig vavnad.

Kontrollera alltid placeringen av omvandlarelementen i
ultraljudsapplikatorn i prostatan med hjalp av MR-bilder via
ultraljudsapplikatorn innan behandlingsplaneringen inleds.
Justera vid behov ultraljudsapplikatorns placering for att
sdkerstalla att ultraljudet inte riktas mot den yttre sfinktern.

Kontrollera alltid placeringen av det endorektala
kylinstrumentet i forhallande till prostata med hjalp
av MR-bilder innan behandlingsplaneringen inleds.

TULSA-PRO®-systemet ar inte utformat for varmebehandling
av omraden i prostatan som stracker sig bortom 30 mm fran
ultraljudsapplikatorns mitt i nagon radiell riktning eller bortom
en langd pa 50 mm. Inom dessa granser ar det mojligt att
utfora partiell kortelbehandling.

Det ar viktigt att ldkare forstar och féljer anvisningarna i
TULSA-PRO® Anvindarhandbok och endast behandlar
malvavnad i prostatan. Tillforlitliga temperaturmatningar kan
inte uppnas utanfor prostatan. Oférutsagbara varmeskador
kan uppsta om operatéren forsoker behandla vavnad utanfor
prostatan dar temperaturmatningarna inte ar korrekta.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

VIKTIGT

Eliminera luftbubblor runt
ultraljudsapplikatorn och det
endorektala kylinstrumentet

BESKRIVNING

Kontrollera MR-bilderna under behandlingsplanering for att
sdkerstalla att det inte finns nagra bubblor i urinréret runt
ultraljudsapplikatorn och i andtarmen runt det endorektala
kylinstrumentet.

Bubblor i andtarmen kan forhindra tillrdacklig nedkylning

av den rektala vavnaden och paverka noggrannheten hos
termometrarna i omgivande vavnad. Bubblor i ultraljudsbanan
kan orsaka vavnadsuppvarmning runt bubblan och avleda
ultraljudet sa att vavnad utanfér den avsedda
behandlingsvolymen varms upp.

6.b.iv Behandlingsrelaterade forsiktighetsatgarder — behandlingens genomférande

VIKTIGT
Overvakning av behandlingen

Kontinuerlig 6vervakning av
behandlingen

BESKRIVNING

En ldkare maste alltid stanna vid operatérskonsolen och 6vervaka
behandlingen.

Systemoperatoren maste 6vervaka anvandargranssnittet
kontinuerligt under behandlingen for att upptacka:

e om patienten roér sig under behandlingen. Avbryt
behandlingen vid alla tecken pa rérelse.

e |uftbubblor i vatskeslangar som kan fastna i
ultraljudsapplikatorn eller det endorektala kylinstrumentet.
Avbryt behandlingen vid alla tecken pa luftbubblor.

e programvaruvarningar om forsamrad bildkvalitet, som kan
paverka temperaturnoggrannheten.

e programvaruvarningar om ovantad temperatur eller ovantat
tryck i vatskekretsen.

e svarigheter att uppna tillracklig ultraljudsenergi.

e feljustering av ultraljudsstralen i forhallande till
behandlingsvinkelpositionen.

e programvaruvarningar om fel pa annan utrustning.

Om ovanstaende hadndelser inte 6vervakas och upptacks kan de leda
till varmetillférsel och varmeskador pa oavsiktlig vavnad.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

VIKTIGT
Kokning av prostatavavnad

Overhettning av
ultraljudsapplikatorn

Uppvarmning av
backenbottenmuskler

BESKRIVNING

For att undvika risken for att prostatavavnad ska koka och att
ultraljudet till foljd darav plotsligt ska absorberas i kokt vavnad ska
temperaturerna inom kontrollgransen 6vervakas med hjalp av
MR-bilder i realtid under behandlingen. Ultraljudsenergin till de
enskilda elementen stiangs av om vavnadstemperaturen inom
malvolymen i ultraljudsutbredningens riktning nar eller 6verstiger
86 °C. En varning visas pa behandlingskonsolen om
vavnadstemperaturen overstiger 100 °C.

Om cirkulationen av kylvatska begransas kan omvandlarelementen

i ultraljudsapplikatorn 6verhettas, vilket kan skada omvandlaren

och eventuellt leda till underbehandling av malvolymen. Trycket i
kylvattnet i ultraljudsapplikatorn évervakas under behandlingen. En
varning visas i omradet med indikatorer pa behandlingskonsolen om
trycket i ultraljudsapplikatorns vatskeslang plotsligt blir for hogt eller
for Iagt. Vid behov kan behandlingskonsolen avbryta eller pausa
behandlingen, eller forhindra behandlingen fran att starta, tills
temperaturen i ultraljudsapplikatorn sjunker till en sdker niva.

Pa grund av variationer i patientspecifika vavnadsegenskaper kan
uppvarmningshastigheten vid kontrollgransen i vissa fall vara lagre
an i de omgivande backenbottenmusklerna (levator och obturator).
Tillfallig uppvarmning av sma delar av backenbottensmusklerna har
inte lett till nagra allvarliga komplikationer och &r en del av den
accepterade nytta-/riskprofilen. Likaren 6vervakar uppvarmningen
i realtid och kan manuellt pausa uppvarmningen eller justera
behandlingsplanen vid behov.

6.b.v Behandlingsrelaterade forsiktighetsatgarder — efter behandlingen

i": Det aligger den behandlande likaren att férmedla den relevanta informationen nedan
om vard efter behandlingen till patienten.

VIKTIGT

BESKRIVNING

Ateranvind inte
ultraljudsapplikatorn, det

TULSA-PRO®-systemets ultraljudsapplikator, endorektala
kylinstrument och slangsatser ska endast anvandas en

endorektala kylinstrumentet och gang och sedan kasseras efter behandlingen enligt

vatskeslangarna

instruktionerna for kassering i TULSA-PRO anvandarhandbok.
Ultraljudsapplikatorn och slangsatsen till ultraljudsapplikatorn
levereras sterila och far inte atersteriliseras. Atersterilisering
och ateranvandning kan resultera i att behandlingen inte ar
saker eller orsaka korskontaminering mellan patienter.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

VIKTIGT

BESKRIVNING

Koppla ur komponenter och kablar
till TULSA-PRO®-systemet

Var forsiktig nar du kopplar bort kablar och komponenter till
TULSA-PRO®-systemet. Att anvanda overdriven kraft pa kablar
eller komponenter kan skada utrustningen. Dra inte for hart

i stromsladdar eller pa langre avstand dn 30 cm. Om du
behover koppla ur natsladden till systemelektroniken har den
en lasbar kontakt och du maste trycka ihop de tva flikarna for
att ta bort sladden ordentligt.

Skotsel av tillbehor

Tillbehoren till TULSA-PRO®-systemet ska forvaras, hanteras
och rengoras enligt anvisningarna i den har handboken och de
far aldrig utsattas for temperaturer 6ver 50 °C under drift.

Felaktig rengoring

Otillracklig rengoring eller anvandning av andra
rengoringsmedel eller -metoder an de som beskrivs

i rengoéringsanvisningarna kan skada utrustningen eller irritera
patientens eller operatérens hud som kommer i kontakt med
rengoringsmedlet. F6lj anvisningarna for manuell rengoring av
ateranvandbara komponenter i TULSA-PRO®-systemet, som
finns i anvandarhandboken till motsvarande TULSA-PRO-
system for transuretral ultraljudsablation.

Anvand alltid handskar och annan personlig skyddsutrustning
vid rengoring, i enlighet med de sdkerhetsatgarder som
rekommenderas av rengdringsmedlens tillverkare.

Anvdndning av suprapubisk kateter

Anvand alltid en suprapubisk kateter under och efter
behandlingen. Ansamling av urin i urinbldsan under
behandlingen kan leda till att prostatan ror pa sig.

Rutinmassig postoperativ vard

Vi rekommenderar att profylaktiskt antibiotikum
administreras i enlighet med avdelningens kliniska rutiner.

Under den forsta veckan efter behandlingen med
TULSA-PRO®-systemet bor patienten undvika 6verdriven
fysisk anstrangning.

Period med kateter

Vi rekommenderar att patienten behaller sin kateter i 1 till 4
veckor. Patienter far ofta trangningar under den forsta tiden
efter behandlingen. Trangningarna avtar gradvis, men det ar
inte ovanligt att kanslan kvarstar i upp till en manad.

Ta bort katetern

Katetern kan tas bort efter ett lyckat forsok att témma
urinblasan och efter ordinerande ldkares gottfinnande.

Efter att katetern har tagits bort finns det fortfarande risk for
obstruktion i urinvdgarna, urinretention eller striktur. Darfor
ar det viktigt att uppmana patienten att omedelbart séka vard
om urinretention uppstar.

Sarskorpa

Under de forsta manaderna efter behandlingen ar det normalt
att sma bitar av nekrotisk vavnad eller sma mangder blod
forekommer i urinen. Detta beror sannolikt pa att den
vavnadsdestruktion som kan uppkomma i urinroret vid
prostata under behandlingen.

Sakerhet och effektivitet vid
upprepad behandling

Sakerheten och effektiviteten vid upprepad behandling med
TULSA-PRO®-systemet har inte faststallts.
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Bruksanvisning

7. Bruksanvisning

Information om hur du gar vidare finns i den TULSA-PRO® Anvindarhandbok som motsvarar
- den MR-skannermodell du har.

Elektroniska kopior av handbdckerna finns pa www.profoundmedical.com/manuals. Ytterligare
papperskopior av handbdckerna kan bestallas via din forsaljnings- eller servicerepresentant fran
Profound Medical.
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Anvandnings- och forvaringsforhallanden

8. Anvandnings- och forvaringsforhallanden

8.a Systemdriftsparametrar
Temperatur: 15 °Ctill 30 °C
Luftfuktighet: 5 % till 95 % icke-kondenserande

8.b Systemets forvarings- och transportférhallanden fér engangsartiklar
(ultraljudsapplikator, endorektalt kylinstrument, slangsatser och
vatsketillsats till endorektalt kylinstrument)

Temperatur: -25 °Ctill +50 °C
Luftfuktighet: 5 % till 95 % icke-kondenserande

8.c Systemets forvarings- och transportforhallanden (exklusive
ultraljudsapplikator, endorektalt kylinstrument och slangsatser)

Temperatur: -40 °Ctill +70 °C
Luftfuktighet: 5 % till 95 % icke-kondenserande

8.d Stromforsorjningskrav
8.d.i Systemelektronik

N&tstrom: 100-240 V vaxelstrdm, 50/60 Hz, 1 000 W
Anslutning: Lostagbar stromforsorjningskabel
Sakringar: 250 V véxelstrom 5x20 mm, markstrom beror pa anvandarland

Nordamerika — Tva 10 A-sdkringar, tillverkare Littelfuse, artikelnr 0218010.HXP
EU —tva 5 A-sakringar, tillverkare Littelfuse, artikelnr 0218005.HXP

*Sdkringar kan bytas av operatéren. Se anvisningarna nedan.

i VARNING: Byt aldrig ut sdkringar nar utrustningen anvands pa en patient.

8.d.ii Behandlingskonsolens dator

N&tstrom: 100-240 V vaxelstrém, 50/60 Hz, 300 W

Anslutning: Lostagbar stromforsorjningskabel
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Anvandnings- och forvaringsforhallanden

8.e Elektroniska granssnitt

TULSA-PRO®-systemet innefattar Ethernet- och USB-portar. Det finns inga krav pa tradlosa enheter for
anvandning av systemet (WLAN, Bluetooth osv.).

8.e.i Systemelektronik

Ethernet-port: Installeras och konfigureras av auktoriserad servicepersonal fran Profound Medical.
Anvands endast for att kommunicera med behandlingskonsolens dator.

8.e.ii Behandlingskonsolens dator

USB-portar: Anvands for att 6verféra data fran behandlingskonsolens dator till en extern lagringsenhet.
Avsedda att anvandas av auktoriserad servicepersonal fran Profound Medical och av anvdandare som vill
overfora data sdsom behandlingsrapporter och behandlingsvideor.

Ethernet-port for systemelektronik: Installeras och konfigureras av auktoriserad servicepersonal
fran Profound Medical. Anvands uteslutande fér kommunikation med systemelektroniken och
positioneringssystemets granssnittsbox via TCP/IP-standardprotokoll. Behandlingskonsolens
programvara styr och dvervakar bada enheterna via den har porten.

Ethernet-port fér MR: Installeras och konfigureras av auktoriserad servicepersonal fran Profound
Medical. Anvands fér kommunikation med MR-datorns programvara via TCP/IP-standardprotokoll.
Behandlingskonsolens programvara tar emot termometribilder i realtid fran MR-programvaran,
synkroniserar sin interna systemklocka och foreskriver termometriskanningarnas position och
orientering via denna Ethernet-port. Observera att behandlingskonsolens programvara inte startar
eller stoppar MR-skanningar. Skanningar maste startas och stoppas via MR-datorns programvara.

Varje MR-leverantor tillhandahaller ett programmeringsgranssnitt (APl) med egna protokoll som later
behandlingskonsolens programvara utféra ovan namnda atgarder. Féljande API stods av TULSA-PRO®:

e Siemens Therapy Pack
e Siemens Access-i

e  Philips XTC

e  GE ExSI/ILT.

Dessutom anvander behandlingskonsolens programvara den har Ethernet-porten for att ta emot
DICOM-planeringsbilder fran MR-varden enligt det protokoll for natverkskommunikation som faststéllts
av DICOM-standarden.

8.e.iii Krav gillande Ethernet-natverketsintegritet, prestanda och funktion

TULSA-PRO® kraver minst ett Fast Ethernet-natverk (100BASE-T) for att kommunicera med MR-
systemet. TULSA-PRO® anvander programvarumekanismer for att sdkerstélla att kommunikationen
med MR-systemet och med de interna komponenterna i TULSA-PRO® &r tillforlitlig och att férlusten av
kommunikation inte skadar patienter och anvindare. Dessutom tillhandahaller TCP/IP-protokollet i sig
dataintegritet till TULSA-PRO® nér data 6verfors inom dess komponenter samt till och fran MR-datorn.
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Anvandnings- och forvaringsforhallanden

Auktoriserad servicepersonal fran Profound Medical ansvarar for att sdkerstalla att
TULSA-PRO®-systemet, inklusive dess elektroniska granssnitt, fungerar fullt ut under installationen.

Beroende pa MR-leverantérens APl maste IT-avdelningen i den kommersiella miljon eller sjukhusmiljon
tilldela behandlingskonsolens dator en statisk IP-adress. IP-adressen maste vara i samma subnat som
MR-datorn s3 att en klient/server-anslutning via TCP/IP kan upprattas mellan datorerna.

| borjan av varje patientbehandling sakerstaller behandlingskonsolens programvara att natverken
fungerar korrekt. Mer information finns i motsvarande TULSA-PRO® Anvdndarhandbok.

Under behandlingsplanering och behandling dvervakar TULSA-PRO natverkens status. Bristande
tillforlitlighet eller fel i natverken (fysiskt natverk, APl osv.) leder till programvarularm som indikerar
for anvandaren vad som har intraffat. Mer information om specifika larm och felsékning finns i
motsvarande TULSA-PRO® Anvéndarhandbok.

8.e.iv Datautbyte

TULSA-PRO® tar emot DICOM-bilder fran MR-datorn. All information i DICOM-bilderna dverfors till
behandlingskonsolens dator nar anvandaren 6verfor bilderna till den konfigurerade DICOM-noden for
TULSA-PRO®. Det kan exempelvis innefatta:

e patientens namn, kdn och alder
e personnummer
e institutionens namn och adress samt lakarens namn
e patientbilder, som de tagits av MR-systemet.
MR-systemen hamtar informationen fran patientregistreringen pa MR-datorn.

MR-leverantorens API 6verfor dven bilder till TULSA-PRO® nar termometribilder i realtid tas.
Samma information som finns i DICOM-bilderna som 6verfors via DICOM-noden finns dven
i termometribilderna.

8.e.v Synkronisering av tid

TULSA-PRO® kraver att dess interna tid ar synkroniserad med MR-datorns tid nar behandlingar utfors.
Det gors, nar sa ar mojligt, automatiskt av behandlingskonsolens programvara nar natverksanslutningen
upprattas med MR-leverantorens API. Foljande APl stoder dock inte tidssynkronisering:

e Siemens Therapy Pack

o  GE ExSI/ILT.
N&r TULSA-PRO® anvdnds med ovanstaende APl maste tidssynkroniseringen géras manuellt.
Mer information finns i motsvarande TULSA-PRO® Anvdndarhandbok.

8.e.vi Utbildning och kvalifikationer for IT-personal

TULSA-PRO® utbildningsprogram (avsnitt E) innehaller information om utbildning for
TULSA-PRO®-enheten, vilket innefattar installation av utrustningen. Ingen sarskild utbildning
eller kvalifikationer kravs av IT-personalen for installation av TULSA-PRO®.
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9. Service och underhall

9.a Rengoring

Detaljerade anvisningar for rengoring och desinfektion finns i motsvarande TULSA-PRO®
Anvéndarhandbok. Rengoring ska utforas efter varje anvandning med en patient.

9.b Kalibrering och underhall

Allt underhall med undantag for byte av sakringar i systemelektroniken ska utféras av auktoriserad
servicepersonal fran Profound Medical. Forsok inte 6ppna luckorna till elektriska héljen, eftersom det
kan skada utrustningen och leda till att systemet inte fungerar som det ska.

9.b.i Byte av sdkring
Systemelektronikens nataggregat, som sitter langst ned pa héljets baksida, innehaller tva sakringar som

kan behova bytas av operatéren.

i‘: Byt aldrig ut sdkringar ndr utrustningen anvéands pa en patient.

Det ar viktigt att anvanda en sdkring med ratt artikelnummer, beroende pa land:
e Nordamerika: 5x20 mm, 250 V, 10 A, Littelfuse artikelnr 0218010.HXP (PMI artikelnr 104796)
e Europa: 5x20 mm, 250V, 5 A, Littelfuse artikelnr 0218005.HXP (PMI artikelnr 104797)

Sa har byter du en sakring:

1. Stang av strommen till systemelektroniken.

2. Koppla ur systemelektronikens stromsladd.

3. Sakringsdosan sitter i mitten pa nataggregatet. Anvand en liten platt skruvmejsel och ta bort
sdkringsdosan fran nataggregatet.

4. Ta bort de tva trasiga sakringarna fran sakringsdosan och byt ut dem mot tva nya sakringar.
Kontrollera att artikelnumret ar ratt (se ovan).
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5. Satt tillbaka sdkringsdosan i ndtaggregatet med skaran pa hoger sida (Bild 14 ).

Bild 14 : Sakringsdosans placering

9.c Systemets livslangd och I6pande underhall

Huvuddelarna av TULSA-PRO®-systemet (se Systemkomponenter) har en deklarerad livslangd

pa 10 ar fran den tidpunkt da kunden tar emot systemet. Vid normal anvandning férvantas systemet
utfora cirka 250 behandlingar per ar. Enhetens livslangd forutsatter regelbundet underhall, inklusive
programvaruuppgraderingar och utbyte av delar nar deras forvantade livslangd har uppnatts.
Grundldggande sdkerhet och vasentliga prestanda avseende elektromagnetiska storningar forvantas
inte forsamras under utrustningens forvantade livslangd.

En gang om aret (eller efter cirka 250 behandlingar) inspekterar en auktoriserad servicerepresentant
fran Profound Medical hela TULSA-PRO® PAD-105-systemet som en del av en arlig kontroll

med forebyggande underhall. Om du vid nagot tillfalle tror att du behdver uppgraderingar av
programvaran, kalibrering av utrustningen eller prestandakontroll av hardvaran till viatskekretsen,
positioneringssystemet eller systemelektroniken kontaktar du en auktoriserad servicerepresentant
fran Profound Medical.

Nar all utrustning har uppnatt sin forvantade livslangd ska den returneras till Profound Medical
for kassering. Detta géller bade huvuddelar och oanvdnda engangstillbehdr som har passerat
utgangsdatum.

9.d Antivirussokning pa behandlingskonsolens dator

Utfér endast antivirussokningar med programvara som har godkants av Profound Medical och endast
nar datorn inte anvands for behandling.

TULSA-PRO® Bruksanvisning — 105978D P RO FC‘% Sida 56 av 76



Service och underhall

9.e Service och reservdelar
f Utfor aldrig service pa TULSA-PRO®-systemet medan det anvands pa en patient.

Servicearbete och reservdelar finns endast att tillga via Profound Medical och service far endast utféras
av en auktoriserad servicerepresentant fran Profound Medical. Om du har fragor kontaktar du:

Profound Medical Inc.

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

E-post: techsupport@profoundmedical.com
www.profoundmedical.com
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MR-sekvenser

A. MR-sekvenser

SCANNAMN

PROCEDURER

STEG PA
BEHANDLINGSKONSOLEN

Lokaliserare

Nar ultraljudsapplikatorn och det endorektala
kylinstrumentet har forts in ska en bild av
patienten tas for att kontrollera den initiala
grovpositioneringen av enheterna.

Inféring av enhet

SAG T2

Utfor exakt positionering av ultraljudsapplikatorn
med hjalp av verktygen och bildvagledningen i
TULSA-PRO®-programvaran. En ny bilduppsattning
maste hamtas efter varje justering av
ultraljudsapplikatorn for att bekrafta dess position.

Inriktning och grov
planering

SAG SWI

Skanning med susceptibilitetsviktad bildtagning
(SWI) for upptackt av forkalkningar.

Grovplanering

AXT2
AX THERM

Nar ultraljudsapplikatorn ar i ratt lage ska
snedstallda axiala, hogupplosta bilder av
prostatan tas.

Koronala och sagittala vyer av prostatan
tillhandahalls med hjalp av den senaste SAG T2-
bilduppsattningen som hamtats under placeringen
av enheten.

Utfor en AX THERM-testundersodkning for
att konstruera TUV och vagleda under
behandlingsplaneringen.

Detaljerad planering

AX DWI

Skanning med diffusionsviktad bildtagning for
konturering av prostata. Importera antingen
ADC-rekonstruktioner eller rekonstruktioner
med hogt b-varde.

Detaljerad planering

AX THERM

Nar behandlingsplanen ar klar utférs TULSA-PRO®-
behandlingen genom styrning av MR-
termometriaterkoppling i realtid. Sekvensen

AX THERM inhamtas i en kontinuerlig slinga tills
behandlingen avslutas.

Behandling

AXT1

AX T2 eller SAG
T2 (tillval)

En kontrastférbattrad MR-undersékning utfors
utan (AX T1 pre) och med (AX T1 post) intravends
administrering av ett lagmolekylart
gadoliniumbaserat kontrastmedel

(t.ex. Omniscan eller Magnevist).

Nar behandlingen har slutforts kan du inhamta
AX T2 eller SAG T2 for jamforelse med
forbehandlingsbilder fére ablation.

Efterbehandling
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B. Specifikationsblad

SYSTEMVAGN

e  Systemelektronik med 10 RF-forstarkare, vatskepumpar och givare
. N&tstrom: 100-240 V vaxelstrom, 50/60 Hz, 1 000 W

Skydd mot intrangande vatten IPX1-klassning for skydd mot endast droppande vatten.

ULTRALJUDSAPPLIKATOR

Egentillverkat transuretralt sterilt instrument fér engangsbruk fran Profound Medical

Konstruktion Stel slang med mjuk coudéspets, diameter 7,5 mm (22,5 Fr), maximal
inforingslangd 255 mm, passage for ledare

Ultraljudsomvandlare Linjér uppséattning av 10 plana, rektanguldra element for omvandling av ultraljud
med individuellt styrd frekvens och styrka

Ultraljudsfrekvens* Lagfrekvensomrade: 4,1 till 4,5 MHz Hogfrekvensomrade: 13,0 till 14,4 MHz
Ljudstyrka per element Lagfrekvensomrade: Max 4 W Hogfrekvensomrade: Max 2 W
Uppvarmningsmetod Rotation av riktat, ej fokuserat, linjart ultraljud med hog intensitet som ger

kontrollerad uppvarmning av tackt volym
Behandlingsbar volym Maxlangd: 5 cm langs urinroret Maxradie: 3 cm fran urinréret

Precision fér matning av +/- 30 % eller battre
ultraljudseffekt

Skydd mot intrangande vatten Det stela skaftet och spetsen pa ultraljudsapplikatorn har ett skydd mot
intrangande vatten motsvarande kapslingsklass IPX7, for att skydda mot
effekterna av tillfallig nedsankning i vatten.

*+Vissa konfigurationer aktiverar endast lag frekvens.

ENDOREKTALT KYLINSTRUMENT

Icke-steril enhet for skydd av rektal vavnad vid ultraljudsablation

Skydd mot intrangande vatten Kapslingsklass IPX7 som skydd mot effekterna av tillfallig nedsankning i vatten.

POSITIONERINGSSYSTEM

Styrd justering 2 axlar och manuell justering 3 axlar

Rotation (styrd) Maxhastighet: 120°/min Intervall: 2,5 rotationer
Linjart (styrt) Maxhastighet: 50 mm/min Intervall: 64 mm

Y-axel (manuell) Vertikal linjar med intervall: 20 mm till 205 mm

Z-axel (manuell) Horisontell linjar langs magnettunnelns axel med intervall: 240 mm
Lutning (manuell) Rotation kring X-axeln +2° till +30°

Positioneringssystemets ° Linjar axel: +/- 0,7 mm eller battre

noggrannhet e Rotationsaxel: +/- 0,5 grader eller battre

Skydd mot intrdngande vatten IPX1-klassning for skydd mot droppande vatten.
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Specifikationsblad

POSITIONERINGSSYSTEMETS GRANSSNITTSBOX

Skydd mot intrangande vatten IPX1-klassning for skydd mot droppande vatten.

TEMPERATURKONTROLL

MR-uppmatt temperatur i realtid for automatisk styrning av ultraljudseffekt och rotationshastighet
MR-termometrisekvens e  Fasdifferens inducerad av temperaturkansligt skifte i protonresonansfrekvens
vid EPI

e 12 snitt axial, 4 till 5 mm tjocklek, upplésning inom planet pa 2 mm (cirka),
uppdateringsfrekvens 5 till 7 sek.

Termometerprecision +/- 1 °Celler battre
Termisk dosprecision +/- 35 % eller battre

BEHANDLINGSKONSOL

Dator och programvara for behandlingsplanering, temperaturkartldggning, ablationsaterkoppling,
behandlingsvagledning och kommunikation med MR-kameran

Dator Intel Core i7-4790S, 8 Gb RAM, 1 TB HD, natstrom: 100—240 V vaxelstrom,
50/60 Hz, 300 W

Bildskarm 24-tums LCD-skarm, upplosning 1 920 x 1 080, natstrom: 100—240 V vaxelstrom,
50/60 Hz, 20 W

MR-kompatibilitet e  Siemens: Skyra 3T, Prisma 3T, Vida 3T, Aera 1.5T, Sola 1.5T.

(Fraga din auktoriserade e  Philips: Achieva 3T, Ingenia 3T, Ingenia Elition 3T, Ingenuity PET-MR 3T,

representant fran Profound Ingenia 1.5T, Ingenia Evolution 1.5T.

Medical om TULSA-PRO®-

systemets kompatibilitet * GE:750W3T.

med ditt MR-system) Obs! MR-system maste uppfylla kraven i IEC 60601-2-33 for grundlaggande
sakerhet och vasentliga prestanda fér magnetisk resonansutrustning for medicinsk
diagnos.

ALLMANT

Driftsmilj6é Temperatur: +15 °Ctill+30 °C Luftfuktighet: 5 % till 95 % icke-

kondenserande

Forvaring och transport Temperatur: -40 °Ctill +70 °C Luftfuktighet: 5 % till 95 % icke-

(utrustning) kondenserande

Forvaring och transport Temperatur: -25 °Ctill+50 °C Luftfuktighet: 5 % till 95 % icke-

(engangskomponenter) kondenserande
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Information om dverensstammelse

C. Information om overensstammelse

TULSA-PRO®-systemet har utformats och utvecklats i enlighet med principerna fér designkontroll
i 1ISO 13485:2016 (avsnitt 7.3), FDA 21CFR820.30 och tillampliga avsnitt med nodvandiga krav i enlighet
med bilaga | till direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG.

Sékerhetsefterlevnad:

IEC 60601-1:2005+A1:2012 (utgava 3.1) Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1:
Allmanna fordringar betraffande grundlaggande sakerhet och vasentliga prestanda

IEC 60601-1-2:2014 (utgava 4.0) Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-2: Allmanna
fordringar betraffande sakerhet och vasentliga prestanda — Tillaggsstandard: Elektromagnetisk
kompatibilitet — Krav och tester

IEC 60601-1-6:2013 (utgava 3.1) Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-6: Allm&nna
fordringar betraffande sakerhet och vasentliga prestanda — Tillaggsstandard: Anvandbarhet

IEC 62366-1:2015 (utgava 1.0) Medicintekniska produkter — Tillimpning av metoder for att
sakerstalla medicintekniska produkters anvandarvanlighet

IEC 60601-1-8:2012 (utgava 2.1) Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1-8: Allmanna
fordringar betraffande sakerhet och vasentliga prestanda — Tillaggsstandard: Allmanna krav,
tester och vagledning for larmsystem i medicinsk elektrisk utrustning och elektriska system for
medicinskt bruk

IEC 60601-1-10:2013 (utgava 1.1) Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-10: Allmanna
fordringar betraffande sakerhet och vasentliga prestanda — Tillaggsstandard: Fordringar for
utveckling av aterkopplade system for fysiologiska signaler

IEC 60601-2-62:2013 (utgava 1.0) Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-62: Sarskilda
fordringar pa sdkerhet och vdsentliga prestanda for terapeutisk ultraljudsutrustning med hog
intensitet (HITU)

SS-EN ISO 14971:2020 Medicintekniska produkter — Tillimpning av ett system for riskhantering
for medicintekniska produkter (1ISO 14971:2019)

IEC 62304:2015 (utgava 1.1) — Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Livscykelprocesser for
programvara

MR-sdker, testad i enlighet med:

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

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

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

Eventuella dndringar, servicearbeten och byten av komponenter i TULSA-PRO®-systemet kraver
utvardering i enlighet med kraven i ovanstaende sidkerhetsstandarder.
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Information om dverensstammelse

TULSA-PRO®-systemet ar klassificerat som elektrisk utrustning for medicinskt bruk, klass 1, som lampar
sig for kontinuerlig drift enligt IEC 60601-1. Ultraljudsapplikatorn och det endorektala kylinstrumentet
klassificeras som patientanslutna delar av typ BF.

Vasentliga prestanda fér TULSA-PRO®-systemet finns nedan och dverensstimmer med IEC 60601-1 och
tillhorande standarder. Dessa ar tillagg till grundlaggande sakerhet for elektrisk utrustning som skyddar
patienter mot hog spanning och lackstrom.

e Avge fysiologiska och tekniska larm for att meddela anvdndaren om farliga situationer

e Visa inte felaktiga uppgifter (ultraljudseffekt, behandlingsomrade) som har samband med den
behandling som utfors

e Producera inte for mycket utgadende ultraljud

e Generera inte Overdrivet mycket reflekterad ultraljudseffekt vid granssnittet mellan omvandlare
och patient pa grund av otillrdcklig koppling

e Rikta inte in pa oonskade vavnadsomraden utanfér avsett malomrade

e Orsaka inte termisk eller mekanisk vavnadsskada i eller distalt om intresseomradet

C.1. Rapportering av allvarliga tillbud

Ett allvarligt tilloud innebar ett tillbud som direkt eller indirekt leder till, kan ha lett till eller kan leda till
nagot av foljande:

(a) en patients, anvandares eller annan persons dod

(b) en tillfallig eller permanent allvarlig férsamring av en patients, anvdandares eller annan
persons halsotillstand

(c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.

Alla allvarliga tillbud som intraffat i samband med TULSA-PRO-systemet maste rapporteras till Profound
Medical och till tillsynsmyndigheten i aktuell jurisdiktion. Du kan rapportera till Profound Medical genom
att kontakta en klinisk representant eller servicerepresentant fran Profound Medical eller via e-post till
complaint@profoundmedical.com.
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TABELL 2: RIKTLINJER OCH TILLVERKARDEKLARATION - ELEKTROMAGNETISK EMISSION

TULSA-PRO®-systemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Sakerstall att TULSA-PRO®-systemet anvands i en sadan miljo.

EMISSIONSTEST EFTERLEVNAD ELEKTROMAGNETISK MILJO - RIKTLINJER

RF-emission Grupp 2 TULSA-PRO®-systemet maste avge
elektromagnetisk energi for att kunna fylla sin

CISPR 11 avsedda funktion. Narliggande elektronisk
utrustning kan paverkas.
RF-stralning Klass A Vid behandling ska endast féljande elektriska
- ) N w
CISPR 11 komponenter i TULSA-PRO®-systemet anvandas

i MR-rummet: ultraljudsapplikator, kabel till
Overtonsemission Klass A ultraljudsapplikator, positioneringssystem,
positioneringssystemets granssnittsbox,

IEC 61000-3-2 § . . . .

filterbox for kabeln till positioneringssystemets
Spanningsvariationer/flickeremission Uppfyller granssnittsbox. Filterboxen, som &r monterad pa
IEC 61000-3-3 kraven MR-genomfdringspanelen, ger elektrisk anslutning

mellan MR-rummet och kontrollrummet.

Alla andra komponenter i TULSA-PRO®-systemet
maste placeras utanfér MR-rummet under
behandling.

TULSA-PRO®-systemet lampar sig for anvandning

i alla miljéer utom i hemmiljé och i miljéer som ar
direkt anslutna till det publika ldgspanningsnat som
stromforsorjer bostadshus.
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TABELL 3: RIKTLINJER OCH TILLVERKARDEKLARATION - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

TULSA-PRO®-systemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Sakerstall att TULSA-PRO®-systemet anvands i en sddan miljo.

IMMUNITETSTEST

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

IEC 61000-4-2

Elektriska snabba
transienter/skurar

IEC 61000-4-4

Stotpulser

IEC 61000-4-5

Spanningsfall, korta
stromavbrott och
spanningsvariationer
i ledningarna for
ingdende strém

IEC 61000-4-11

Magnetiska falt
med natfrekvens
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

IEC 60601
IMMUNITET
+ 8 kV kontakt

+ 15 kV luft

+ 2 kV for
stréomforsorjningsledningar

+1 kV for in-/utgdende
ledningar

+1 kV ledning(ar) till
ledning(ar)

+2 kV ledning(ar) till jord

0% Ur, 0,5 cykler
vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° och 315°

0% Ur, 1 cykel

och

70 % Ur, 25 cykler vid

50 Hz/30 cykler vid 60 Hz

Enfas: vid 0° 0 % Ur,

250 cykler vid 50 Hz/
300 cykler vid 60 Hz

3 A/m

OVERENSSTAMMELSENIVA

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

+ 2 kV for
stréomforsorjningsledningar

+1 kV for in-/utgdende
ledningar

+1 kV ledning(ar) till
ledning(ar)

+2 kV ledning(ar) till jord

0% Ur, 0,5 cykler
vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° och 315°

0% Ur, 1 cykel

och

70 % Ur, 25 cykler vid

50 Hz/30 cykler vid 60 Hz

Enfas: vid 0° 0 % Ur,

250 cykler vid 50 Hz/
300 cykler vid 60 Hz

3 A/m

D OBS! Ur dr nitspanningen innan testnivan har tillimpats.

ELEKTROMAGNETISK
MILIO — RIKTLINJER

Golvet bor vara av tra,
betong eller keramiska
plattor. Om golven ar
tackta med
syntetmaterial bor den
relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.

Natspanningens
kvalitet ska vara
avsedd for en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Natspanningens
kvalitet ska vara
avsedd for en typisk
kommersiell milj6 eller
sjukhusmiljo.

Natspanningens
kvalitet ska vara
avsedd for en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo. Om
TULSA-PRO®-systemet
behover oavbruten
drift under
stromavbrott

ska systemet
stromforsorjas via en
avbrottsfri stromkalla
eller ett batteri.

Stromfrekventa
magnetfalt ska ligga
pa nivaer som ar
karakteristiska for en
typisk plats i en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.
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TABELL 4: RIKTLINJER OCH TILLVERKARDEKLARATION - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET
FOR MEDICINSKA ELEKTRISKA SYSTEM SOM INTE AR LIVSUPPEHALLANDE

TULSA-PRO®-systemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Sakerstall att TULSA-PRO®-systemet anvands i en sadan miljo.

IMMUNITETSTEST |IEC 60601 OVERENSSTAMMELSENIVA  ELEKTROMAGNETISK
IMMUNITET MILJO — RIKTLINJER
Ledningsbunden RF 3V 0,15 MHz— 3V 0,15 MHz-80 MHz Vid behandling ska endast
80 MHz och 6V  och 6V for ISM-band foljande elektriska
IEC 61000-4-6 for ISM-band komponenter i TULSA-PRO®-
Utstralad RF 3V/m 3V/m systemet anvar\das ! MB_
rummet: ultraljudsapplikator,
IEC 61000-4-3 80 MHz till 80 MHz till 2,7 GHz kabel till ultraljudsapplikator,
2,7 GHz positioneringssystem,

positioneringssystemets
granssnittsbox,

filterbox for kabeln till
positioneringssystemets
granssnittsbox. Filterboxen,
som ar monterad pa
MR-genomféringspanelen, ger
elektrisk anslutning mellan
MR-rummet och
kontrollrummet.

Alla andra komponenter i
TULSA-PRO®-systemet maste
placeras utanfor MR-rummet
under behandling.

Faltstyrkor utanfor lokalen
som &r skarmad fran fasta
RF-sdndare ska, enligt

en elektromagnetisk
platsundersokning,
understiga 3 V/m*.

Storningar kan

uppsta i narheten

av utrustning som (((')))
ar markt med A
foljande symbol:
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OBS 1! De har riktlinjerna kanske inte galler i alla situationer. Den elektromagnetiska
utbredningen paverkas av absorption hos och reflektion fran byggnader, foremal och
manniskor.

OBS 2! Det ar nodvandigt att den faktiska effektiviteten hos avskarmningen och
filterdampningen kontrolleras for att sdkerstalla att angivna minimikrav uppfylls.

* Faltstyrkor fran fasta sdndare sasom basstationer for telefoner (mobila eller tradlésa) och
kommunikationsradio, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte
forutsagas exakt i teorin. For att utvardera den elektromagnetiska miljon orsakad av fasta
RF-sandare ska en undersokning av de elektromagnetiska forhallandena pa platsen dvervagas.
Om den uppmatta faltstyrkan utanfor den skdrmade lokal dar TULSA-PRO®-systemet anvands
overskrider 3 V/m maste TULSA-PRO®-systemet kontrolleras sa att det fungerar normalt.

Om onormal funktion observeras kan ytterligare atgarder krévas, t.ex. att flytta TULSA-PRO®-
systemet eller anvanda en avskdarmad plats med hogre RF-avskdarmningseffektivitet och
filterdampning. Onormal funktion observeras som larm pa behandlingskonsolen och oférmaga
att leverera ultraljudsutdata.

TABELL 5: TESTSPECIFIKATIONER FOR HOLJESOPPNINGENS IMMUNITET
FOR TRADLOS RF-KOMMUNIKATIONSUTRUSTNING

TEST- MAXIMAL AVSTAND TESTNIVA FOR
FREKVENS EFFEKT IMMUNITET

(MHz) (w) (m) (V/m)

385 1,8 0,3 27

450 2 0,3 28

710

745 0,2 0,3 9

780

810

870 2 0,3 28

930

1720

1845 2 0,3 28
1970
2450 2 0,3 28
5240
5 500 0,2 0,3 9
5785
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Ultraljudsstralens profil

D. Ultraljudsstralens profil

| det har avsnittet finns bakgrundsinformation om hur Profound Medical har utformat
ultraljudsapplikatorn fér anvdandning med TULSA-PRO®-systemet. Operatorer behover inte den har
informationen for att anvdnda TULSA-PRO®-systemet pa ratt satt och den ska inte paverka hur ldkare
planerar behandlingar.

D.1. Testforhallanden

e Ultraljudsapplikatorn fylldes med vatten och sdankes ned i vatten for testet. Ultraljudssignalen
mattes med en hydrofon med en aktiv yta pa 0,20 mm i diameter.

e Pulsintensitetsintegralen (integralen 6ver tid for ultraljudsintensiteten under en puls)
registrerades som en funktion av hydrofonens position.

Koordinataxlarna ar som de visas i Bild 15 , med z-axeln normal mot omvandlaren yta.
Centrum for xy-planet (x=0, y=0) anvdndes som den punkt dar ultraljudssignalen nadde sin topp.

Bild 15 : Axlar for ultraljudsomvandlarens profil
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D.1.a Ultraljudsprofil i vatten

Ultraljudsprofilen registrerades langs x-axeln (Bild 16 ) och langs y-axeln (Bild 17 ) vid tre olika
avstand fran omvandlaren: Z=16 mm, z=24 mm och z=36 mm. Ultraljudsprofilen registrerades

dven langs z-axeln (Bild 18).

Foljande grafer visar hur en typisk profil for ultraljudsstralen genereras av ett av ultraljudsapplikatorns

element langs varje axel.

X-axelskanningar av PIl pa olika Z-avstand

med grundldggande frekvens
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Bild 16 : Ultraljudsstralens profil pa X-axeln

Y-axelskanningar av Pl pa olika Z-avstand med

grundldggande frekvens
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Bild 17 : Ultraljudsstralens profil pa Y-axeln
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Z-axelskanningar av Pll vid X=0, Y=0 med
grundldggande frekvens
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Bild 18 : Ultraljudsstralens profil pa Z-axeln

D.1.b Typisk temperaturprofil

Bild 19 ar en simulering av ett typiskt temperaturmonster i vdvnad. Monstret kdnnetecknas av en topp
i temperaturen nara den transuretrala enheten och inriktad med ultraljudsstralens aktuella riktning.
Temperaturen vid malgransen &r lagre dn topptemperaturen. Bild 19a visar temperaturprofilens
utseende i tva dimensioner i forhallande till placeringen av den transuretrala enheten. En horisontell
profil for den temperatur som tas vid Y=0 mm visas pa bild 19b.

Temperatur (°C)

19 a) 19 b)

Y-lage (mm)
Temperatur (°C) )

-

Transuretral ~
enhet -

0 5 10 15 20 25 30 35 40

0 10 20 30 40 Avstand (mm)

X-lage (mm)

Bild 19 a) och b): Typisk ultraljudstemperaturprofil i vdvnad.

Den simulerade stralningseffekten var 4 W akustisk vid en frekvens pa 4,3 Mhz, medan
ultraljudsparametrarna i vavnad var hastigheten for ljud = 1 540 m/sek och dampningen = 0,5 dB/cm/MHz.
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E. TULSA-PRO® utbildningsprogram

E.1. Syftet med programmet

Patientsdkerheten och positiva kliniska resultat for patienter som behandlas med TULSA-PRO®-systemet
ar avhangiga av kvalificerade operatérer som kan genomfora ultraljudsablation pa ett sakert och
konsekvent satt, i enlighet med systemets avsedda anvandning och anvisningarna i den har handboken.

Alla sjukhus eller kliniker som behandlar patienter med TULSA-PRO®-systemet behdver ha minst tva
operatorer som ar utbildade i sdker och korrekt anvandning av systemet. Det ar en férdel om Ovrig
sjukvardspersonal (t.ex. anestesipersonal och sjukskoterskor) ocksa bekantar sig med systemets
komponenter och arbetsflodet sa att behandlingarna kan utféras smidigt och med lag risk for
komplikationer.

E.2. Utbildningens upplagg och format

Personal fran Profound Medical genomfor TULSA-PRO® utbildningsprogram. Féljande
utbildningsmaterial tillhandahalls i de angivna formaten:

KATEGORI UTBILDNINGSAMNEN FORMAT
Oversikt och ¢ Introduktion till TULSA-PRO®-systemets avsedda  Webbinarium eller

e TULSA:s funktionsteori

e Systemutrustning och -installation (platskrav
inklusive vilka MR-system som st6ds)

o Oversikt dver arbetsflédet

o Oversikt Gver programvarugranssnittet
(exempelbilder for enhetsplacering,
behandlingsplanering med val av granser
och sakerhetsmarginaler, behandling)

e Patientforberedelser

e Risker och biverkningar med
TULSA-PRO®-systemet och behandlingen
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KATEGORI UTBILDNINGSAMNEN

Praktisk .
demonstration av °

TULSA-PRO®-
systemet
[ ]
[ )
[ ]
Vagledning och °
overvakning A

Genomgang av MR-sakerhet

Simulerat patientarbetsflode med fullstandig
utrustning (patientforberedelse, 6vervdaganden
avseende anestesi, 6verforing av patient till
MR-brits, placering av MR-spole, infoéring av
enhet, MR-bildtagning, behandlingsplanering,
behandling, 6verforing av patient till
uppvakningsrum)

Installation av utrustningen (TULSA-PRO®-
komponenter, kabeldragning, kylvatska och
slangar, kontroll av enheter fére anvandning)
Demonstration av programvara och behandling
i vavnadsliknande gelfantom (praktisk
genomgang av programvarularm och
felsokningstips)

Demontering, forvaring och underhall

av utrustningen samt kassering av
engangsprodukter

Observation, vagledning och fragesvar
Utvardering av programmets effektivitet
och behov av ytterligare material

FORMAT

Personlig, praktisk
demonstration

i MR-rummetien
simulerad patientmiljo
(t.ex. ett
vavnadsliknande
gelfantom)

Personligen, pa plats
med personal fran
Profound Medical
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Utrustning och tillbehor

F. Utrustning och tillbehor

Nedan féljer en fullsténdig lista 6ver TULSA-PRO®-utrustning och -tillbehér med modellnummer.
All utrustning levereras av Profound Medical och far inte ersattas eller modifieras.

TULSA-PRO®-SYSTEMET .....ccevveeermmmmemmmmmmmmmmmnmnessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssanssnne PAD-105
®  TULSA-PRO SystemeleKEronik .....cc.eeiiiiiiieiiiiie ettt ste e e et e e e re e e e s aenee e 104470
o TULSA-PRO positioneringssystemM...cccciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee e 104491, 106585
®  TULSA-PRO SYSTEMVAEN ... e e e e e e e e e e e e e 104492

o TULSA-PRO kabel — systemelektronik till systemvagn, 36,5 M.......ccccceeevviveeeennnnnn. 105152
e TULSA-PRO positioneringssystemets granssnittSboX .........cccovveeeeeiieiiciinieeeeeceeenes 104494, 106515
o  TULSA-PRO behandlingSKonSol.......cocoi it e e e e e e 104495
o TULSA-PRO bildskdarm pa behandlingskonsol 23-24 tum,
1920 X 1 980 UPPIOSNING ..vvveeeecuirieeeiiiieeeciteeeecireeeectre e e estre e e ssereeessaseeessnsaaeessnnaeeeas 105122
L U o (0 1 =T o oo )R 104493, 106604
e TULSA-PRO kablar och tillbehor
o TULSA-PRO kabel — systemelektronik till filterbox, 7,6 M .......ccccceeeeviveeeiiiieeeecnnennn. 103705
o TULSA-PRO kabel —filterbox till positioneringssystemets
EranssnNittSboX, 12,2 M. ...iiiiiiciieicciee e 103708, 106475
o TULSA-PRO kabel — ultraljudsapplikator till
positioneringssystemets granssnittsbox, 3,0 T PHILIPS.........ccccocvvviiviiieeeccieee e, 105486
o TULSA-PRO kabel — ultraljudsapplikator till
positioneringssystemets granssnittsbox, 3,0 T PHILIPS och GE.............ccccccvveennnnen. 106708
o TULSA-PRO kabel — ultraljudsapplikator till
positioneringssystemets granssnittsbox, 3,0 T SIEMENS .........cccccceeeuneenn. 105485, 106955
o TULSA-PRO kabel — ultraljudsapplikator till
positioneringssystemets granssnittsbox, 1,5 T PHILIPS..........ccoovvviiiieeeeeeecccinreeeen. 106647
o TULSA-PRO kabel — ultraljudsapplikator till
positioneringssystemets granssnittsbox, 1,5 T SIEMENS ........ccccocevevviieeieeiieeeeennen, 107189,
o TULSA-PRO kabel — positioneringssystem till
positioneringssystemets granssnittsboX, 3,0 T......ccccccvieiiiiiiieecciiee e e, 106582
o TULSA-PRO kabel — positioneringssystem till
positioneringssystemets granssnittsboX, 1,5 T.....cccoccvieiieiiiieeeciiiee e e, 106583
0  TULSA-PRO genomforingspanelssatSer .......iuuiiiiiieieiiiiees et esree e esvee e esveee e 104496
0 Monterad tackPlatta......ccuuiei i e 104951
O PHILIPS MR-NGtVEIrKSSats NA.......cueiiiiiiiieeiieeeiieesee et esteeesateesbeeesaaeesateessaneesaree s 104301
0 SIEMENS MR-natverkssats (tillVal)........eeiiiiiiiieeeiiii e 105624
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e TULSA-PRO spraksatser (bruksanvisningar och anvandarhandbocker)

O

O

O

Y= 1 - [P 105803
FranSKa ..o e e e 105804
TEAITENSKA ..t 105805
B Y] - 1SRRI 105806
Y o F= 01 T U URURR 105807
FINSKA 1ttt ettt st et e e e sae e s eanes 107146
BT oF= 111 & T 108288

Tangentbord och mus

=  Finns pa engelska, franska, italienska, tyska och spanska

e TULSA-PRO stromsladdsats

O

O

Stromsladd — NOrdamerika.......cooeeveeeiieieeneeeeeeeee e 104904
Ny uge] i E e fo Il U oY o ¥- 1SS URSRPNS 104905
Stromsladd — Storbritannien..........cooceii i 104907
Stromsladd — Australien och Nya Zeeland..........oocoveeiiiiiii e 105823
StromMSIadd — HAlIEN ..o 105824
StromMSIadd — SCAWEIZ ....oeieiieeee e 105825
Stromsladd — DanmMaArk .......eeoieeeiieeeiiie e s 105826
SErOMSIAAd — JAPAN e e e e e e e e e annaes 110985

e TULSA-PRO Philips magnetsatser

O

O

TULSA-PRO magnetsats ACHIEVA ..., 104969
= TULSA-PRO basplatta — ACHIEVA........coociiiiiiiieii ettt 105076
= TULSA-PRO spolhallare, 6verdel — ACHIEVA.........ccooeeieeiieeeeeieeeeciee e, 104973
= TUSLA-PRO spolhallare, underdel — ACHIEVA ..........ccoovercieecieecee e 104972
= TULSA-PRO benst8d — ACHIEVA.........cooiiireeeee et 105120
TULSA-PRO magnetsats INGENIA .......cooo it 105392
= TULSA-PRO basplatta = INGENIA .......cooiiriiriieeeeeeeeeeee e 105464
= TULSA-PRO spolhallare — INGENIA...........coceriiiminienienieeee et 105469
= TULSA-PRO spolhallardyna — INGENIA........ccccooiriimininieneneeie e 105470
= TULSA-PRO benstdd — INGENIA .......cccoiiirieniinieeteeee et 105465
= TULSA-PRO huvuddyna — INGENIA ......cc.ccoiiiiiiieeenee e 105471
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0 TULSA-PRO magnetsats INGENUITY .....cccoiiiiiiiieieieeeneenee e 106095
= TULSA-PRO basplatta = INGENUITY ....cccoiriiniiiiieeenee e 105858
=  TULSA-PRO spolhallare, 6verdel — ACHIEVA..........ccovieeeiieeeeceeeeeee e, 104973
= TUSLA-PRO spolhallare, underdel — ACHIEVA .........cccooeeeiereeeieeeeeee e 104972
= TULSA-PRO benstdd — ACHIEVA.......ccooiiiiiieiieeeeesee e 105120
0 TULSA-PRO magnetsats INGENIA 1,5 T....eoiiiiiiiiieieeeeeesee e 109589
= TULSA-PRO basplatta = INGENIA 1,5 T ..uviiiiiiiieeiiiee e ceiree e eieee e 106725
= TULSA-PRO benstdd — INGENIA 1,5 T .o 109590
= TULSA-PRO patientdyna — INGENIA 1,5 T..coovirieiiriiieeeeiiee e 109074
o Remmar och klammor till Magnetsats.......cccceeciiee e Varierar

o TULSA-PRO Siemens magnetsatser

0  TULSA-PRO mMagnetsats SKYRA ... s 104843
= TULSA-PRO basplatta — SKYRA-PRISMA.......ccctriiiiereenee e 105200
= TULSA-PRO spolhallare — SKYRA-PRISMA ........oooiriiineenienieeie e 105308
= TULSA-PRO spolhallarklamma — SKYRA-PRISMA .........cccoveieeciieeeeeiiee e, 105306
= TULSA-PRO spolhallardyna — SKYRA-PRISMA ........cccccenireinininieneneeiee 105186
®  TULSA-PRO benstdd — SKYRA........c.ooiiiieieeiteieeteesee st 105312
= TULSA-PRO huvuddyna — SKYRA-PRISMA ........cocerriareentenie e 105187
0 TULSA-PRO magnetsats PRISMA. ... ittt e 105391
= TULSA-PRO basplatta — SKYRA-PRISMA.......ccccoriiiiiiinienienie et 105200
= TULSA-PRO spolhallare — SKYRA-PRISMA ......cccccoiiniriininieieneeeeie e 105308
®  TULSA-PRO spolhallarklamma — SKYRA-PRISMA ........ccccrvierinenieneneeiee 105306
= TULSA-PRO spolhallardyna — SKYRA-PRISMA .........ccceeeeeiieeeeciee et 105186
= TULSA-PRO benstdd — PRISMA .......cociiiiiiiiniieieeieesee sttt 105313
= TULSA-PRO huvuddyna — SKYRA-PRISMA ........cccctmriineeniere e 105187
o TULSA-PRO magnetsats — SIEMENS-brits 518,5 mm PITCH.......c.cccocieviriiniieeenen. 107861
= TULSA-PRO basplatta — SIEMENS-brits 518,5 mm PITCH .........ccccecveneennen. 107249
= TULSA-PRO benstdd — SIEMENS ......cccoiiiiiiiiinieeieeeesee e 107286
= TULSA-PRO patientdyna — SIEMENS .........cccoviiieieieieeee e 107320
o TULSA-PRO magnetsats — SIEMENS-brits 511,5 mm PITCH......cccceeoiriiriinieeeen. 108053
=  TULSA-PRO basplatta — SIEMENS-brits 511,5 mm PITCH ........ccccceevveruennen. 107248
= TULSA-PRO benstdd — SIEMENS ......ccooiiiiiiniirieeieee et 107286
= TULSA-PRO patientdyna — SIEMENS .........ccoooeeeeieieccieeee e 107320
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o TULSA-PRO magnetsats — SIEMENS-brits 515,7 mm PITCH........ccccecerineenenieneennene 109312
»  TULSA-PRO basplatta — SIEMENS-brits 515,5 mm PITCH .........ccccevenernnne. 109313
® TULSA-PRO benstdd — SIEMENS .......cccooiriirinieienieetenie et 107286
= TULSA-PRO patientdyna — SIEMENS .......ccccorirtineneniene et 109071
o Remmar och klammor till Magnetsats........ccceeciiee e Varierar

e TULSA-PRO GE magnetsatser

O TULSA-PRO Magnetsats GE......ccoeiviiiririiiiieisisisisissssssssss s s s s 111219

® TULSA-PRO basplatta — GE........cccoceeiieiienieneieieeieeee e 110499

® TULSA-PRO benstdd — [ANGt.....c.coerieriiniiiinienieie ettt 110133

= TULSA-PRO patientdyna — GE .......ccceeeiiiiiieiciiee ettt 110497

o Remmar och klammor till Magnetsats.......cccceeciiee e e e Varierar

®  TULSA-PRO ENZANESSALS ..eeruviieiiieiiieeeiieesieesteeestteesteeessseesasesssaeessseessesssssessnsessnnns 109609, 111020
0 TULSA-PRO ultraljudsapplikator .......cueeiiiciiiiiiiieccriiee et 104008

o TULSA-PRO endorektalt kylinstrument..........ccccoveeeiivieeiiciiiee e 104009, 109171

o TULSA-PRO slangsats — ultraljudsapplikator.........ccoccvieiiiciiiiiccieeecee e, 104010

o TULSA-PRO slangsats — endorektalt kylinstrument ..........ccccceeeeieiinciiee e, 104011

o TULSA-PRO® Span och Tween — vatsketillsats till
det endorektala kylinstrumentet.........cccoeeeiciiie i 104719

o TULSA-PRO® manganklorid — vatsketillsats till
det endorektala kylinstrumentet.........ccoeeiieiiie i 105526
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G. Lista med bilder

Bild 1 : Systemvagn 0Ch KOMPONENTET ........uviiiiiiiee ettt e e e e abe e e e e aaaeeean 10
Bild 2 : Framsidan pa systemelektronikholjet med indikatorer.........ccoeeeeecvieeeciiiee e, 11
Bild 3 : Exempel pa signalindikatorer i statusfaltel..........coocuiiiiiiiiii e 13
Bild 4 : Oversiktsbild av ultraljudsapplikatorn i Prostata..........cccceeeveveeerieeeeeeeeeeeeeee e 23
Bild 5 : TULSA-PRO’-5ystemets KOMPONENTET .......c.ccveveuieeieeieeeitieeeeeeeeeeteeeeese et erssteeaesaessesessessenssaeanes 24
Bild 6 : TULSA-PRO” SYSTEMVAEN .....vevvivieieteeieteeeteeteteetete ettt steesetessstessetessetessetessesessesessesessessssensesesessens 25
Bild 7 : TULSA-PRO® PS OCK PSIB ......ouvvevieiieteteeeeeteteee ettt ettt ettt eae s ss et be e ss et et ess s esesean s esesens 27
Bild 8 : TULSA-PRO” fIltEIDOX ...cvevvvieeereeieteieteeeeteeteteetete et etete e e seete e teseeteneeseseseesesesseseeseseeseseeseneesens 27
Bild 9 : TULSA-PRO ° UltraljudsappliKator........coueuieveuieiieiceeeieeeeecteeeceee ettt et enenas 29
Bild 10: Exempel pa fordelning av temperaturen som produceras av ultraljudsapplikatorn i

A2 [ 0 a T=T 1S YL == o RS UUPRRt 29
Bild 11 : TULSA-PRO® endorektalt kylinstrument med smoérjmedelsslangar........cccecvveeeeciveeeccnnenn. 30
Bild 12 : Del med patientkontakt pa ultraljudsapplikatorn ..........ccccoveeeeiieiiieciee e 31
Bild 13 : Del med patientkontakt pa det endorektala kylinstrumentet..........cccccoeeeeeciieeecciiee e, 31
Bild 14 : SAKringSA0SaNS PlaCEITNE ..eeicuvvieiieiiiee ettt ettt e et e e e st e e e st e e e s aae e e esabeeeeenseeessneneeeas 56
Bild 15 : Axlar for ultraljudsomvandlarens Profil...........cccoecieeeeciie e e 67
Bild 16 : Ultraljudsstralens profil pa X-aXelN..........eeiieiiiiieiiiee ettt e e e e e e aaaee e 68
Bild 17 : Ultraljudsstralens profil P Y-aXelN .......cccuiiiiieiiiieciee ettt ettt e e eveesaae e 68
Bild 18 : Ultraljudsstralens profil pa Z-aXelN ...........ooouuiiiieiiiie et 69
Bild 19 a) och b): Typisk ultraljudstemperaturprofil i vavnad. .......cccccoviiiiiiiiiiec e, 69
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