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CORETHERM/SE-SYSTEM Definitioner

Temperaturerne er angivet i grader celsius (°C),
INDLEDNING og mlkrobfaclgeeffekten er ang|ve.t i wgtt (W)‘.‘
Antennestralingsmenstret er angivet i specifik absorp-

Denne brugsanvisning indeholder oplysninger om bade
CoreTherm-systemet og CoreTherm/SE-systemet. Hvis
oplysningerne geelder for begge systemer, angives

tionshastighed, SAR (W/kg). Mikrobglgeenergien er
angivet i kilojoule (kJ)

dette som CoreTherm/SE-systemet. Cellenekrose er angivet i gram beregnet dodt veev (g)
Hvis oplysningerne er specifikke for et af systemerne, eller som en procentdel (%) af prostataveegten.
angives dette som hhv. CoreTh.erm—systemet eller Prostatasterrelse er angivet i mm og gram (g).
CoreTherm SE-systemet som vist nedenfor. Dimensioner er angivet i millimeter (mm).

CoreTherm-systemet

Specifik tekst om CoreTherm-systemet.

CoreTherm SE-Systemet

Specifik tekst om CoreTherm SE-systemet.

Lees hele brugsanvisningen, for du tager CoreTherm/
SE-systemet i brug. Oplysningerne er afgerende for
korrekt drift og vedligeholdelse af udstyret.

Brugsanvisningen er beregnet til brug for uddannet
medicinsk personale. Den indeholder komplette,
trinvise instruktioner i opseaetning og brug af CoreTherm/
SE-systemet til behandling af benign prostatahyperplasi
(BPH) med mikrobelgeteknologi.

Brugere af CoreTherm/SE-systemet skal vaere
bekendt med brugen af Microsoft® Windows grafiske
brugergreenseflade. CoreTherm-behandling blev
tidligere kaldt ProstaLund Feedback Treatment (PLFT).
Denne forkortelse kan stadig forekomme i denne
brugsanvisning.

Restriktioner

CoreTherm/SE-systemet ma kun saelges, distribueres
og anvendes inden for sygehusveesenet. CoreTherm/
SE-systemet ma kun anvendes af kvalificerede brugere
efter henvisning eller under tilsyn af en leege, der

har erfaring med mikrobelgebehandling af prostata.
CoreTherm/SE-systemet er beregnet til anvendelse i

et professionelt milje. Der ma udelukkende anvendes
originale komponenter og tilbeheor til CoreTherm/
SE-systemet for at sikre, at udstyret og udstyrets
elektromagnetiske kompatibilitet (EMC) er inden for

de acceptable greenser. Se kapitel 35 for at fa flere
oplysninger og advarsler om elektromagnetiske forhold.

Elektrisk sikkerhed

Kapitel 36 i denne brugsanvisning indeholder vigtige
oplysninger om elektrisk sikkerhed. Du skal leese disse
oplysninger, inden du tager CoreTherm/SE-systemet i
brug, og felge anvisningerne.
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1.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

11 Mikrobglge-varmebehandling

Formalet med mikrobelge-varmebehandling er at fa
veev fra prostata til at koagulere ved hjeelp af varme
og efter en vis periode fjerne dette, hos patienter
med symptomatisk benign prostatahyperplasi (BPH).
Det overordnede mal er at reducere veevet i prostata
naermest urethra for derved at reducere symptomer
og @ge urinstremmen. Varmebehandlingen udferes
ved temperaturer mellem 50 og 70 °C.

Mikrobelger bestar af elektromagnetisk bestraling
med et oscillerende elektrisk og magnetisk felt. Ved
mikrobelge-varmebehandling anvendes et seerligt
transuretralt kateter med en antenne, som udsender
mikrobelger. Nar mikrobelgerne absorberes i veevet,
dannes der varme, som hovedsageligt er resultatet af
to processer:

elektriske dipoler (f.eks. vandmolekyler), som
oscillerer i feltet

- elektriske ledere (f.eks. ioner), som bevaeger sig frem

og tilbage i feltet.

Den intraprostatiske temperatur under mikrobolgebe-
handling af godartet prostataforsterrelse afhaenger af
tre faktorer:

- varmeudvikling ved optagelse af mikrobelger i vaevet

(afheengigt af den anvendte antenne)

varmespredning pga. varmeledning i veevet — dette
afhaenger af veevsstrukturen

varmetab pga. blodgennemstrgmning
(dette afhaenger af den intraprostatiske
blodgennemstrgmning).

1.2 CoreTherm-behandling

CoreTherm-behandling er en videreudviklet made
at bruge mikrobelge-varmebehandling pa, hvor

den faktiske intraprostatiske temperatur overvages
under behandlingen. Temperaturen males med en
intraprostatisk temperatursonde. Sonden indeholder
fire temperatursensorer og fores ind i prostataveevet
i en vinkel pa 30°. Under behandlingen befinder
temperatursonden og mikrobglgeantennen sig i et
transuretralt kateter.

Under CoreTherm-behandlingen males og overvages
den intraprostatiske temperatur pa en computer-
skaerm. Brugeren kan anvende denne feedback til

at justere mikrobelgeeffekten for at na den enskede
intraprostatiske temperatur (50 til 70 °C). Der sker en
kalkulation og beregning af veevsnekrosen og den
intraprostatiske blodgennemstreamning kalkuleres
som er yderligere en oplysning til brugeren.

Det er muligt at udregne omfanget af en veevsne-
krose, som skyldes varmepavirkning, hvis man
kender den intraprostatiske temperatur og den
tidsperiode, som veevet udseettes for en bestemt
temperatur i'.

Behandlingsstrategien er at opna en behandlings-
temperatur pa over 50 °C i s& mange minutter, som
der kraeves for at opna vaevsnekrose i 20 % af vaevet
i kirtlen. Brugeren kan justere mikrobglgeeffekten
ved hjeelp af temperaturoplysninger, den beregnede
intraprostatiske blodgennemstrgmning og veevsne-
krose for derved at reducere risikoen for over- eller
underbehandling. Ved at male den intraprostatiske
temperatur pa forskellige punkter fra bleerehalsen
ned til apex bliver brugeren advaret i god tid om
unormalt hoje temperaturer. Dette minimerer risikoen
for skader pa den eksterne sphincter.

2. TILTANKT ANVENDELSE AF

CORETHERM/SE-SYSTEMET

2.1 Tilteenkt anvendelse

CoreTherm/SE-systemet med tilbeheor er tiltaenkt til
behandling af benign prostatahyperplasi (BPH) med
mikrobelge-varmebehandling. Behandlingen skal
foretages eller overvages af en laege.

Malet er koagulation af det hypertrofiske veev ved
hjeelp af den varme, der dannes, nar mikrobolgerne
absorberes i veevet.

3. INDIKATIONER

Formalet med CoreTherm-behandlingen er at opna
koagulationsnekrose (reduktion) af epitel samt
stromal hyperplasi for

- patienter som diagnosticeres med symptomatisk
benign prostatahyperplasi (BPH) med

- en prostatasterrelse > 20 g og en prostatalsengde >
25 mm

4. KONTRAINDIKATIONER

« Uretral striktur
- Patienter med implantater i penis eller sphincter
. Tidligere bestraling af baekkenregionen.

- Prostatasterrelse < 20 g og prostataleengde < 25 mm

"Bolmsjo M, Schelin S, Wagrell L, Larson T, de la Rosette JJ og Mattiasson A: Cell-kill modeling of microwave thermotherapy for

treatment of benign prostatic hyperplasia. J Endourol. 14: 627-35, 2000.
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5. SIKKERHEDS-
FORANSTALTNINGER

Der er ikke pavist sikker og effektiv anvendelse af
CoreTherm-behandling hos patienter med:

« Aktiv prostatitis

- Prostatakraeft

« Urinvejsinfektioner

- Signifikant sklerose i midterlap eller urinblaerehals

- Tidligere prostatiske eller rektale kirurgiske indgreb
- Neurogene nedre miktionsproblemer (LUTS)

- Interesse i bevarelsen af fertilitet

- Aktive implanterede pacemakere eller defibrillatorer

6. SIDEEFFEKT

- @gede PSA-niveauer
PSA-niveauerne (prostataspecifikt antigen) eges
betydeligt i de forste tre maneder efter behandlingen.
Resultaterne af PSA-prover i denne periode er derfor
ikke palidelige.

7. BIVIRKNINGER

« Miktionstrang og -frekvens
Mange patienter oplever en let til moderat miktions-
trang ift. en mild til moderat miktionsfrekvens under
og i en periode efter behandlingen.

Urinretention

Urinretention er almindelig i perioden umiddelbart
efter behandlingen. Urinvejskateter anlaegges
derfor i en periode pa cirka 3-6 uger. Tre uger efter
CoreTherm-behandlingen forventes risikoen for
urinretention at veere lav.

Urinvejsinfektion

Da der bruges urinvejskateter, er dette en
almindeligt forekommende bivirkning efter
CoreTherm-behandling.

Urinrerssygdom

Dette er en velkendt bivirkning ved anvendelse af
urinvejskateter og er rapporteret med lav frekvens
efter CoreTherm-behandling.

Bleeresten
Bleeresten er rapporteret med lav frekvens efter
CoreTherm-behandling.

Blod i urinen

En mild grad af heematuri inden for de forste 24
timer efter afslutning af CoreTherm-behandlingen
er en almindelig bivirkning hos mange patienter.
Efter CoreTherm-behandlingen er der lav risiko for
haematuri.

L-2013-009DK/4

» Retrograd og/ eller tor scedafgang
Der er rapporteret om disse bivirkninger efter
CoreTherm-behandling.

« Seksuel dysfunktion
Der er rapporteret om en lav frekvens af denne
bivirkning efter CoreTherm-behandling.

« Transitorisk inkontinens
Der kan forekomme transitorisk, let til moderat inkon-
tinens i de forste uger efter CoreTherm-behandling.

« Prostatasygdom
Der er rapporteret om en lav frekvens af prostata-
sygdom efter CoreTherm-behandling.

« Epididymitis
Der er rapporteret om en lav frekvens af epididymitis
efter CoreTherm-behandling.

8. ADVARSLER

Advarsler giver varsel om risikoen for fysiske skader.
Folgende anvisninger skal felges for at sikre patientens
og brugerens sikkerhed.

8.1 Patient

« Patientskader

Brugen af beskadiget udstyr kan skade patienten.
Under forberedelse af patienten til behandling skal
den intraprostatiske temperatursonde, rektaltempera-
tursonden, penissonden og mikrobglgeantennen altid
kontrolleres for revner og andre tegn pa fysisk skade.
Udskift beskadigede dele af udstyret med funge-
rende, intakte dele, inden behandlingen padbegyndes.

Oversedering af patienten

Patienten ma ikke oversederes. Patientens fornem-
melse af smerte er en vigtig sikkerhedsmekanisme
for at undga, at veevet udseettes for for hej varme. Der
ma ikke anvendes generel eller spinal anaestesi.

8.2 Tilbehor

Forkert indfering af CoreTherm-kateter

Veer seerdeles forsigtig ved indfering af CoreTherm-
kateteret i patientens urethra, da det ellers kan
resultere i perforering af urethra og efterfelgende
infektioner. Hvis CoreTherm-kateteret er placeret
forkert eller flytter sig under behandlingen, eller
hvis antennen gar lgs, kan det betyde, at patientens
eksterne sphincter bliver for varm, hvilket kan
medfere midlertidig eller kronisk inkontinens. Brug
transrektal ultralyd (TRUS) til at sikre, at CoreTherm-
kateteret er placeret korrekt, og kontrollér regel-
maessigt kateterets placering under behandlingen
for at sikre, at det ikke har flyttet sig. For at reducere
risikoen for skader pa den eksterne sphincter
yderligere har mikrobglgeantennen et smalt fokus,
som koncentrerer varmen pa et omrade teet pa
blaerehalsen.

Brugsanvisning — CoreTherm/SE-system 7



» Overophedning af prostataveevet
For at undga risikoen for brandskader pa bulbus
urethrae eller den eksterne sphincter males
temperaturen i CoreTherm-kateteret af en sensor,
der er placeret neer kateterets spids, dvs. omtrent
midt imellem penis og prostata. Mikrobelgeeffekten
slukkes, hvis denne temperatur overstiger 42 °C.
Hoje temperaturer i CoreTherm-kateteret kan skyldes
stort stremtab i mikrobglgeantennens koaxialkabel,
eller at det vand, der cirkulerer i kateteret, treenger ud
fra en laekage.

Overophedning af CoreTherm-kateteret
CoreTherm-kateteret kan blive overophedet, hvis
temperaturen af det cirkulerende vand overstiger
den forudindstillede sikkerhedsgraense pa 42 °C.
Temperaturen af det cirkulerende vand males af en
sensor i den intraprostatiske temperatursonde, og
mikrobelgeeffekten afbrydes automatisk, hvis tempe-
raturen overstiger 40 °C. Foretag lobende monito-
rering af temperaturen af det cirkulerende vand i
lobet af behandlingen. Hvis CoreTherm-kateteret er
beskadiget eller ikke fungerer korrekt, kan det cirku-
lerende vand laekke fra kateteret, hvorved urethra
eller den eksterne sphincter kan blive overophedet.
Den automatiske stremafbryder forhindrer for hoje
temperaturer i CoreTherm-kateteret. Der ma kun
anvendes sterilt vand i vandreservoiret. Der ma

ikke anvendes saltvand, da det absorberer mikro-
bolger og kan medfore, at CoreTherm-kateteret
overophedes.

For hgj temperatur ved den penoskrotale vinkel
For at undga risiko for brandskader pa penis eller
urethra, hvis CoreTherm-kateteret flytter sig under
behandlingen, eller penistemperaturen overstiger
sikkerhedsgraensen pa 40 °C, slukkes der for
mikrobelgeeffekten, hvis temperaturen overstiger de
fastsatte graenser. Penistemperaturen skal overvages
og kateterets placering kontrolleres regelmaessigt
under behandlingen. En forhgjet temperatur malt af
penissonden kan indikere, at kateteret/mikrobelge-
antennen ikke er placeret korrekt. | dette tilfaelde skal
man gjeblikkeligt kontrollere kateterets/ mikrobglge-
antennens placering samt cirkulationssystemet.

Genanvendelse af CoreTherm-kateteret
CoreTherm-kateteret er udelukkende beregnet til
engangsbrug. Hvis dette ikke overholdes, kan det
resultere i, at urininfektioner smitter fra patient til
patient. Hvert CoreTherm-kateter har et unikt kateter-
nummer, og softwaren omfatter en Ias, som forhindrer
genanvendelse af et kateter. Forseg ikke at anvende
et CoreTherm-kateter til mere end én behandling.

Sondekalibrering

Preecis temperaturmaling er af afgerende betydning
for gennemforelsen af sikker og effektiv behandling
med CoreTherm. Ukalibrerede eller forkert
kalibrerede temperatursonder giver forkerte tempera-
turafleesninger, som kan veere en risiko for patientens
sikkerhed og medfere permanente skader. Det

er derfor vigtigt, at producentens instruktioner i
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kalibrering af sonder i denne manual overholdes ngje
(se kapitel 29 VEDLIGEHOLDELSE AF SONDERNE).

« Forkert placering af den intraprostatiske
temperatursonde
Hvis den intraprostatiske temperatursonde er
placeret forkert i patientens prostata, kan tempera-
tur-feedbacken veere forkert. Dette kan medfore, at
der anvendes for lidt eller for meget varme i prostata.
Sorg for, at den intraprostatiske temperatursonde
er placeret korrekt. Brug om ngdvendigt transrektal
ultralyd (TRUS) til at sikre, at sonden er placeret
korrekt.

Forkert tilbagetraekning af den intraprostatiske
temperatursonde

Forkert tilbagetraekning af den intraprostatiske
temperatursonde, inden kateteret fiernes, kan skade
patienten. Det er derfor vigtigt at treekke den intra-
prostatiske temperatursonde mindst 50 mm tilbage,
inden CoreTherm-kateteret fijernes.

Rengeringsmidler

Brugen af andre rengeringsmidler end dem, der
er angivet i rengeringsinstruktionerne, kan skade
patienten eller udstyret og ma ikke anvendes.

Utilstraekkelig rengering/sterilisering

Sorg for, at alle temperatursonder og mikroboelgean-
tennen er tilstraekkeligt rengjorte, desinficerende og,
geeldende for den intraprostatiske temperatursonde,
steriliserede inden brug i overensstemmelse med
instruktionerne i denne manual, da der ellers kan
forekomme infektioner.

For hgj rektaltemperatur

For at undga risikoen for dannelse af fistler bar
rektaltemperaturen ikke overstige 43 °C under
behandlingen. Der slukkes for mikrobolgeeffekten,
hvis temperaturen overstiger de forudindstillede
greenseveerdier. Rektaltemperaturen skal overvages
og sondens placering kontrolleres regelmaessigt
under behandlingen.

Ballonruptur

Kontrollér ballonen med 20 ml Iuft, for den indferes

i patienten. Indsprejt langsomt 20 ml sterilt vand i
patientens bleere for at undga, at ballonen revner.
Hvis ballonen revner, kan det resultere i, at kateteret
forskydes nedad og forarsager skade pa den
eksterne spincter og urethra.

Ingen brug af saltvandsoplesning

Der ma ikke anvendes saltvandsoplesning ved
fyldning af ballonen eller vandreservoiret, da dette
kan resultere i forogede temperaturer, som skyldes
gensidig pavirkning mellem mikrobelgerne og
ionerne.

8.3 CoreTherm-enheden

Fare for mikrobolgebestraling

Der ma under ingen omsteendigheder udsendes
mikrobelgeeffekt, nar CoreTherm-kateteret og/
eller mikrobglgeantennen ikke er placeret korrekt

L-2013-009DK/4



i kroppen. Dette kan medfere personskade pa
patienten og/eller brugeren.

Fare for elektrisk sted

Der ma ikke tilsluttes en printer eller andet eksternt
elektrisk udstyr til CoreTherm/SE-systemet under
behandlingen, da dette kan beskadige den elektriske
isolering mellem patienten og stremforsyningen.

Der ma kun tilsluttes en printer eller andet udstyr,

nar den baerbare computer er frakoblet CoreTherm/
SE-systemet og placeret pa et bord.

Deadelig stromstyrke

Dette udstyr indeholder dedelige stremstyrker,

nar det er tilsluttet stremforsyningen. Stremmen til
udstyret skal afbrydes inden fiernelse af daeksler eller
udferelse af service eller reparation. Hvis dette ikke
overholdes, kan det resultere i personskade eller
dodsfald.

Eksplosionsfare

CoreTherm/SE-systemet er ikke udviklet til brug

i potentielt eksplosive omgivelser. Det ma ikke
anvendes i naerheden af brandbare veesker eller
gasser.

« Inkompatibelt udstyr og software

1. Der kan forekomme fejlfunktioner pa CoreTherm/
SE-systemet, hvis der anvendes sendeudstyr
sasom mobiltelefoner eller tovejsradioer i
neerheden af udstyret.

2. Der ma ikke installeres anden software pa
computeren, da dette kan medfore fejlfunktion i
CoreTherm/SE-systemet.

3. Computeren er udelukkende konfigureret til
brug med CoreTherm-software. Der ma ikke
anvendes anden software. Hvis man overlapper
behandlingsvinduet helt eller delvist med et
andet vindue, afbrydes behandlingen.

4. Forsog ikke at aendre eller erstatte computerens
operativsystem, da dette kan medfore, at
enheden ikke fungerer korrekt. Al opsaetning
og konfiguration af softwaren skal foretages af
autoriseret servicepersonale.

- Varme overflader
Overfladerne pa kalibreringsovnen i udtraeks-
skuffen pa CoreTherm/SE-styreenheden er varme.
Temperatursonderne er ligeledes varme under og
efter kalibrering. Undga at berere sondernes og
kalibreringsovnens varme overflader. Veer forsigtig
ved kalibrering af temperatursonderne, da der ellers
er risiko for at fa brandsar. Stik ikke fingrene ind i
ovnen.

« Brugerskader
Der er risiko for at fa fingrene i klemme, nar udtraeks-
skuffen pa CoreTherm/SE-styreenheden abnes
og lukkes. Veer forsigtig ved abning af skuffen, da
brugeren ellers kan padrage sig skader.

L-2013-009DK/4

« Fare for at veelte styreenheden
CoreTherm/SE-styreenheden ma ikke vippes ud af
opret position, da enheden ellers kan veelte og skade
brugeren eller patienten.

9. FORSIGTIGHEDSMEDDELELSER

Forsigtighedsmeddelelser indikerer, at der er risiko for
skade pa udstyret. Typen af fare og de mader, der kan
anvendes for at undga disse, er angivet nedenfor.

- Tab af data
Hvis der slukkes for enheden, mens programmet
henter fra eller gemmer pa harddisken, er der
risiko for tab eller beskadigelse af data. Luk altid
programmet, inden der slukkes for enheden, for at
forhindre tab eller gdelaeggelse af data.

Veeskeindtraengning

Der kan opsta skader, hvis der treenger veeske ind

i udstyret i forbindelse med spild eller uagtsom
rengering. Den beaerbare computer er saerlig folsom
over for indtreengende vand.

Beskadigelse af stik

Forseg ikke at lukke udtreeksskuffen pa CoreTherm/
SE-styreenheden, mens nogen af sonderne eller
mikrobolgeantennen stadig er tilsluttet styreenheden.
Ellers er der risiko for at beskadige stikkene.

Brugsanvisning — CoreTherm/SE-system



10. INSTRUKTIONER

10.1 Kontroller for behandling med
CoreTherm

Der skal foretages folgende standardundersogelser
af BPH forud for CoreTherm-behandlingen:

- patientens anamnese

- rektal palpering

« symptom-score (herunder IPSS-livskvalitet)

» miktionsliste

- fysisk undersegelse

- flowmaling eller tid til forste deciliter

- maling af residualurin

- urinanalyse, herunder heematuri og underso-
gelse af bakterier i urin

« S-kreatinin

- prostataspecifikt antigen (PSA), altid i forbindelse
med patienter under 70 ar

- transrektal ultralyd (TRUS), herunder
residualurin-bestemmelse

Valgfrie undersogelser
« urodynamik

- cystoskopi

2c

11. OM CORETHERM/
SE-SYSTEMET

CoreTherm/SE-systemet er en transportabel enhed
med alle de komponenter, som er nedvendige for
at gennemfore CoreTherm-behandling. Systemet
omfatter en baerbar computer med software, som
er udviklet med henblik pa at overvage behand-
lingen og assistere ved behandlingsplanlaegning.
CoreTherm/SE-systemet bestar af felgende
hovedkomponenter:

1. Styreenhed
2. Tilbeher til behandling
3. Sikkerhedssonder

4. CoreTherm-software

1a

'-‘.J../ o

=

Prostalund’ | CoreThemm
-

Billede af CoreTherm-system med tilbehar

1. Styreenhed

a) Computer (baerbar computer)

b) Udtreeksskuffe

c) Intraprostatisk

2. Tilbeher til behandling

a) CoreTherm-kateter

b) Mikrobolgeantenne

3. Sikkerhedssonder

a) Rektaltemperatursonde

b) Penissonde

temperatursonde

10 Brugsanvisning — CoreTherm/SE-system
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1. Styreenhed

Styreenheden (1) indeholder mikrobelgegenerator,
styreelektronik, kalibreringsovn og CoreTherm-
kateterets cirkulationssystem.

Den har fire hjul og et handtag, som ger det nemt at
transportere. De to forhjul har indbyggede bremser,
som kan aktiveres/losnes af brugeren. Enheden
kreever kun en ekstern stremforsyning, og det er ikke
nedvendigt med et seerligt behandlingsomrade.

1a) Computer (baerbar computer)

Computeren (1a) bruges til overvagning af
CoreTherm-behandlingen og anvender Windows XP
som operativsystem. Computeren er baerbar og er
anbragt oven pa styreenheden under behandlingen.
Den skal fiernes fra styreenheden ved tilslutning af
en printer.

1b) Udtreeksskuffe

Udtraeksskuffen (1b) pa venstre side af CoreTherm/
SE-systemet er en del af styreenheden. Den
indeholder varmevekslerpladen, vandpumpen,
temperatursondernes tilslutninger og
kalibreringsovnen.

2. Tilbeher til behandling

Der er to CoreTherm-katetre, antenner og intraprosta-
tiske sonder:

- Standardtilbehgr med bld farvekodning
Tilbeher til behandling af prostatasterrelse > 30 g og
prostataleengde > 35 mm

- Kort tilbeher med gul farvekodning til mindre eller
kortere prostataer

Tilbeher til behandling af prostatasterrelse > 20 g og
<50 g og prostataleengde pa > 25 mm

2a) CoreTherm-kateter

e

orip—

Kateter

Vandreservoir

lober gennem CoreTherm-kateteret. Kateteret, vands-
langerne og vandreservoiret er en enhed og ma ikke
adskilles. CoreTherm-kateteret leveres i en forseglet
og steril pakning med et unikt kateternummer.

Luer-forbindelserne er kodet med farverne bla for
standardtilbeher og gul for tilbeher til sma prostataer.

CA804220 Standard

CA804120 Short

CoreTherm-kateteret (2a) er til engangsbrug og har
separate kanaler til mikrobglgeantennen, den intra-
prostatiske temperatursonde, vandindtag og -afleb
samt til fyldning af ballonen. Kateteret er udeluk-
kende beregnet til brug sammen med CoreTherm/
SE-systemet.

CoreTherm-kateteret er forsynet med en ballon i
naerheden af spidsen. Ballonen indferes i patientens
urinbleere og fungerer som en forankring af kateteret
pa bleerehalsen under behandlingen.

CoreTherm-kateteret indeholder mikrobglgeantennen
og den intraprostatiske temperatursonde. Under
behandlingen keles antennekablet af vand, som

2b) Mikrobglgeantenne

Mikrobelgeantennen (2b) leder mikrobelgestralingen
ind i prostatavaevet. Den har en luer-lock med
integreret lasemetrik, som fastger antennen til
CoreTherm-kateteret. Antennen indseettes i kateteret,
inden dette indferes i patientens urethra.

Stikket til mikrobglgeantennen er kodet med farverne
bla for standardtilbeher og gul for sma prostataer.

AN806001 Standard
—— ANB806101 Short

Mikrobelgeantennen kan genbruges. Den
anbefalede genbrugstid er 10 gange.

Brugsanvisning — CoreTherm/SE-system "



2¢) Intraprostatisk temperatursonde

Den intraprostatiske temperatursonde (2c) registrerer
temperaturen i prostata under behandlingen. Den
intraprostatiske temperatursonde er et plastror

med temperatursensorer. Sonden har en luer-lock
med integreret Idsemaetrik, som fastger sonden til
CoreTherm-kateteret.

| spidsen af sonden sidder der tre temperatur-
sensorer. En fierde sensor, der sidder laengere

fra spidsen, maler temperaturen af det vand, der
cirkulerer i kateteret. Den intraprostatiske temperatur-
sonde er forsynet med et farvekodet stik til styre-
enheden (grent). Stikket har en hardwarenegle, der
forhindrer, at sonden tilsluttes styreenheden forkert.

En elektronisk chip i stikket indeholder et unikt
serienummer, som identificerer den specifikke
temperatursonde, der er i brug.

CoreTherm-systemet

CoreTherm-systemet kan ikke afleese serienummeret
automatisk.

Luer-forbindelsen til den intraprostatiske temperatur-
sonde er kodet med farverne bla for standardtilbeher
og gul for tilbeher til mindre/sma prostataer.

IP807015 Standard

W

Temperatursensorer

IPSO7115 Short _
%\ 7

Tilslutning til styreenheden

Den intraprostatiske temperatursonde ma ikke
genanvendes mere end 10 gange.

3. Sikkerhedssonder

3a) Rektaltemperatursonde

Temperatursensorer

|

Tilslutning til
styreenheden

Rektaltemperatursonden (3a) maler temperaturen i
patientens rektum under behandlingen.

Brugsanvisning — CoreTherm/SE-system

Rektaltemperatursonden indeholder tre tempera-
tursensorer pa forsiden og en ballon pa bagsiden.
Sensorerne sidder ved spidsen pa sondens forside.

Rektaltemperatursonden har et farvekodet (blat)
stik. Stikket har en hardwarenegle, der forhindrer, at
sonden tilsluttes styreenheden forkert.

En elektronisk chip i stikket indeholder et unikt
serienummer, som anvendes til at identificere den
specifikke rektaltemperatursonde, der bruges til
softwaren.

Ballonen kan fyldes med O til 5 ml luft under behand-
lingen, hvorved rektaltemperatursonden holdes

pa plads. Normalt er dette dog ikke nedvendigt og
anbefales ikke som generel procedure.

Rektaltemperatursonden ber ikke genanvendes mere
end 10 gange.

3b) Penissonde

Temperatursensorer

Penissonden (3b) maler temperaturen ved roden af
penis under behandlingen. Penissonden indeholder
en temperatursensor og en elektronisk chip. Den
elektroniske chip indeholder et unikt serienummer,
som anvendelse til at identificere den specifikke
penissonde, der bruges til softwaren. Sonden er
farvekodet grd med en hardwarenegle, der forhindrer,
at sonden tilsluttes styreenheden forkert.

Penissonden bor ikke genanvendes mere end 10
gange.

4. CoreTherm-software

De funktioner, som CoreTherm/SE-systemet
indeholder, abnes fra softwaren, som karer pa den
baerbare computer med Microsoft® Windows XP som
operativsystem. Softwaren er brugergraensefladen
og anvendes til angivelse af behandlingsrelaterede
parametre og indstillinger. Desuden overvager
softwaren forskellige parametre, sdsom temperaturer
og mikrobelgeeffekt, under behandlingen.

Softwaren indeholder flere integrerede
funktioner:

- en login-funktion, som forhindrer uautoriseret brug
- en database til patientjournaler

- et sporgeskema til International Prostate Symptom
Score (IPSS)

L-2013-009DK/4



- en funktion, som gor det muligt at foretage og
registrere behandlinger samt se detaljer fra tidligere
behandlinger

- funktioner til kalibrering, sikkerhedskopifunktioner og
handtering af brugerprofiler.

12. FORBEREDELSE TIL
BEHANDLING

Dette kapitel beskriver de procedurer, der skal
udferes, inden en CoreTherm-behandling startes.
Ud over CoreTherm/SE-systemet skal der bruges en
ultralydsscanner til at undersege kateterets place-
ringer for og under behandlingen.

121 Prceoperativ forberedelse af
patienten

Information af patienten

Inden behandlingen skal den ansvarlige leege sikre
sig, at patienten har faet tilstraekkelig information
om CoreTherm-behandlingen. Det er iseer vigtigt, at
patienten bliver informeret om folgende:

risici og fordele ved behandlingen

hvordan behandlingen skal forega

behandlingens forventede varighed

det normale omfang af smerte eller ubehag, som
patienten ma forvente

vigtigheden af, at patienten gor leegen opmaerksom
pa eventuelle usaedvanlige smerter under
behandlingen

vigtigheden af, at patienten forholder sig sa roligt som
muligt under behandlingen

Sperg om patienten har alvorlige sundhedsmaessige
tilstande. Nye sundhedsmaessige aendringer? Nye
leegemidler, intolerance eller allergi?

Under behandlingen

Under behandlingen kan patienten opleve en ubeha-
gelig varme og en moderat eller kraftig tissetrang.
Denne tissetrang er imidlertid "falsk”, da urinbleeren
lige er blevet tamt vha. Schelin-kateteret. Normalt

vil ubehaget veere generende, men ikke direkte
smertefuldt for patienten, og vil mindskes efter endt
behandling. Det er vigtigt, at patienten informeres
klart om disse symptomer, inden behandlingen
begynder.

Patienten bor opfordres til at give besked, hvis
ubehaget bliver smertefuldt.

Efter behandlingen

Patienten ber ogsa informeres om, at han skal bruge
kateter efter behandlingen (normalt 3-6 uger), og at
han iseer i de forste 24 timer vil fole et relativt stort
ubehag.

L-2013-009DK/4

- Man ber oplyse patienten om, at der kan opsta
tissetrang, efter kateteret er fjernet, og at denne trang
normalt forsvinder i lebet af en maned.

Det er ogsa helt normalt, at der i ugerne efter
behandlingen udskilles sma stykker dedt vaev i
urinen. | visse tilfeelde kan der afsondres sma stykker
dedt veev i urinen, efter at kateteret er fjernet.

Desuden er det helt normalt, at der opstar en mindre
grad af heematuri efter behandlingen.

Under perioden med kateter, der varer 3-6 uger efter
behandlingen, skal patienten informeres om at sage

laege, hvis han oplever problemer med kateteret ved
temning af urinbleeren, far feber eller udviser tegn pa
urinvejsinfektion.

Nar kateteret fiernes, skal patienten informeres om
at sege leege med det samme ved problemer ved
vandladning og omgaende tage pa sygehus ved hgj
feber eller generelle symptomer, der kan veere tegn
pa urinvejsinfektion.

12.2 Precemedicinering

Det findes ingen specifikke begraensninger, hvad
angar at spise og drikke inden behandlingen.
Patienten er helt vagen og ved bevidsthed under
hele proceduren, der varer mindre end 15 minutter.

For patientens egen komfort ber vedkommende
ikke indtage et tungt maltid inden for et par timer
for behandlingen. Det er ikke obligatorisk, men om
muligt, anbefales patienten at have affering, inden
behandlingen begynder.

Det kan veere en fordel at give profylaktisk medicin
inden behandlingen for at forebygge ubehag.
Eftersom hele behandlingen kun tager mindre end 15
minutter og et eventuelt ubehag ferst kan forventes

i slutningen af behandlingen, kan behovsbaseret
medicin som smertestillende eller beroligende ikke
na at virke.

Preemedicinering skal gives mindst to timer inden
behandlingen pabegyndes.

Det anbefales, at antibiotika, analgetika, muskarinre-
ceptorheemmere og antiinflammatoriske midler gives,
hvis der ikke foreligger kontraindikationer, inden
behandlingen pabegyndes.

Ved intraprostatisk injektion af lokalbedevelse
og adrenalin anbefales Schelin kateter (Art. nr.
SK812100), se detaljerede instruktioner i Schelin
kateter IFU L-2015-021.

1. Schelin-kateteret er et sterilt engangsprodukt og
aseptiske og grundleeggende hygiejneproce-
durer og lokal medicinsk praksis og operationelle
procedurer folges i alle situationer. Serg for
at den sterile emballage ikke er beskadiget.

Tag derefter Schelin-kateteret fra den sterile
emballage og handter det som et sterilt produkt.
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2. Undersog Schelin-kateteret visuelt for skader.
Kontroller isaer, at der ikke er ballonlaekage ved
at fylde kateteret med 20 ml luft ved hjeelp af en
medicinsk spregjte med en luer-lock forbindelse
inden der fortsaettes til naeste trin.

3. Kontroller at abningen pa kateteret til injektions-
nalen er placeret pa linjen langs akslen. Serg for
at linjen ikke roteres.

4. Desinficer genitalierne.
5. Indgiv et lokalbedgvende middel i urethra.

6. Indfer Schelin-kateteret i urethra med Tiemann-
spidsen vendt opad. Hele lsengden af kateteret
skal indferes pa samme made som med et
almindeligt kateter. Slut en urinpose til aflebsab-
ningen for at opsamle urin.

7. Nar du er sikker pa, at kateteret er placeret i
urinbleeren, skal du fylde ballonen med 20 ml
sterilt vand fra en steril sprojte.

8. For kateteret let frem og tilbage nogle gange
med fyldt ballon for at bekraefte, at kateterbal-
lonen kan beveeges frit i urinblaeren, og for at
forhindre, at kateteret er snoet inde i patientens
urinrer.

9. Administrer derefter intraprostatiske injektioner
af anaestetika/adrenalin i alle fire kvadranter
klokken 1-2, 4, 8 og 10-11, se figur. Helt dybt
indfort (45 mm) meder kanylespidsen prostata-
basen, uanset prostatasterrelsen. Sterstedelen
af blodgennemstremningen kommer ind i og
forlader prostataen i dette omrade.

10. Roter kateteret til den enskede position for
injeksjon. Dette gores ved forsigtigt at skubbe
kateteret fremad, rotere det og derefter straekke
det forsigtigt. Det kan veere nedvendigt at
skubbe kateteret frem og tilbage et par gange
for at sikre, at kateterakslen ikke vrides inde i
patientens urinrer. Nar den enskede rotations-
vinkel er opnaet, streekkes kateteret forsigtigt, sa
ballonen hviler mod bleerehalsen

11. Patienten vil opleve et stik, nar kanylen fores ind
i det dybe niveau. Nar kanylen derefter traekkes
tilbage, og der injiceres yderligere lokalbedovel-
sesmiddel, vil patienten ikke kunne maerke noget
stik.

BEM/RK: Der kan forekomme hjertebanken,
ndr der administreres adrenalininjektioner. Hvis
pulsen stiger under injektionen, skal du holde
pause med injektionen. Der ber anvendes en
anden kanyleplacering og aspiration, inden
injektionen fortscettes. Pulsen vil normalt
cendres inden for 1 minut, hvis injektionen
scettes pd pause.

12. Fer hver injektion: aspirer, og kontrollér, at der
ikke er blod i vaesken. Hvis der er blod, skal du
placere kanylen et andet sted og aspirere igen.
Nar der ikke leengere er noget blod i veesken

Brugsanvisning — CoreTherm/SE-system

ved aspiration, kan du injicere lokalbedevende
middel/adrenalin i prostata efter planen.

13. Nar det pageeldende anaestetika/adrenalin er
injiceret efter planen, traekkes kanylen tilbage i
kateteret og ballonen temmes i henhold til brugs-
anvisningen L-2015-021, og Schelin-kateteret kan
fiernes.

14. Administrer en ny dosis lokalbedevende gel i
urethra, inden du indferer CoreTherm-kateteret
for at starte CoreTherm-behandlingen.

Figur med intraprostatiske injektioner.

kl. 10-11: 5 ml kl.1-2: 5 ml

kl. 8:10 ml kl. 4:10 ml

13. KLARGORING AF

CORETHERM/SE-SYSTEMET

131 Placering af styreenheden

1. Placer CoreTherm/SE-styreenheden i neerheden
af behandlingsbordet, hvor alle sonder og stik
nemt kan na fra styreenheden til patienten, og
hvor styreenheden kan tilsluttes den neermeste
stikkontakt.

2. Las styreenhedens hjul, sé den ikke kan flyttes.

3. Slut CoreTherm/SE-enheden til den naermeste
stikkontakt.

13.2 Teend for CoreTherm/SE-systemet

1 Serg for, at den baerbare computer placeres
korrekt oven pa styreenheden og sluttes korrekt
til CoreTherm/SE-systemernes styreenhed.

BEMZERK: Den beerbare computer skal veere
koblet til dockingstationen eller styreenhedens
interne stremforsyningskabel.

2. Tryk pa hovedkontakten pa hejre side af
CoreTherm/SE-styreenheden.

3. Teend for computeren med teend/sluk-strom-
afbryderen. Nar computeren er taendt, startes
CoreTherm-softwaren automatisk.

BEMAERK: Tryk i nedstilfeelde nodstop-
knappen pd styreenheden ind for at afbryde
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strgmforsyningen til hele systemet. Drej pd
knappen for at deaktivere ngdstopfunktionen.

14. FORBEREDELSE AF

PATIENTEN TIL BEHANDLING

Hoved-

kontakten Nodstopknap

Tryk ind for at
afbryde stremfor-
syningen. Drej pa
knappen for at
frigore den.

Dette afsnit indeholder en vejledning i forberedelse
af behandlingsomradet og det kliniske udstyr forud
for en CoreTherm-behandling. Du baer have en
assistent, der kan hjeelpe dig med dette arbejde.

1. Laeg et sterilt stykke pa behandlingsbordet.

2. Serg for, at du benytter det korrekte tilbehaor.

141 Klargoering af tilbehoret

CoreTherm-kateter

CoreTherm-kateteret leveres i en steril pakning og er
et engangsprodukt.

1. Bed din assistent give dig den forseglede, sterile
pakning med CoreTherm-kateteret. Kontrollér,
at pakningen er intakt. Hvis der er risiko for, at
kateteret ikke er sterilt, skal pakningen med
kateteret kasseres, og der skal anvendes et nyt,
sterilt CoreTherm-kateter.

2. Handter CoreTherm-kateteret med aseptisk
teknik. Fjern kateteret fra pakningen, og skriv
kateternummeret ned.

BEMZRK: Senere i processen skal
du indtaste kateternummeret under
behandlingsindstillingerne.

3. Undersag CoreTherm-kateteret. Kontrollér iseer,
om der er laekager i ballonen, ved at fylde den
med 20 ml luft. Kassér CoreTherm-kateteret, hvis
der er nogen tegn pa skader. Anvend et nyt,
sterilt kateter. Nar spidsen af kateteret vendes
opad, skal udgangen til den intraprostatiske
temperatursonde veere ved kl. 1-positionen.

Mikrobelgeantennen og sikkerhedssonden

Mikrobelgeantennen, rektalsonden og penissonden
leveres i ikke-sterile pakninger og kan bruges mere
end én gang, hvis de rengeres og desinficeres. Se
kapitel 28. INSTRUKTIONER | RENG@RING OG
DESINFICERING

Den intraprostatiske temperatursonde leveres i en
ikke-steril pakning og skal steriliseres for brug. Se
kapitel 28.3 STERILISERING.

1. Underseg, om den intraprostatiske temperatur-
sonde, rektaltemperatursonden, penissonden og
mikrobglgeantennen viser tegn pa revner eller
andre tegn pa fysisk skade. Udskift alt udstyr,
der eventuelt er beskadiget, med fuldt operativt,
ubeskadiget udstyr, inden behandlingen
fortseettes.

2. Indsaet den desinficerede mikrobglgeantenne i
CoreTherm-kateteret, og fastger antennen ved at
dreje lasemotrikken med uret. Undlad at smare
antennen.

L

3. For den sterile intraprostatiske temperatursonde
heltind i CoreTherm-kateteret. Treek derefter
sonden tilbage, indtil spidsen er synlig, men ikke
stikker ud af kateteret. Sonden ma ikke fastgeres
til CoreTherm-kateteret endnu.

Sondespidsen er synlig, men stikker ikke
ud af hullet i kateterets side

Kateter
Intraprostatisk temperatursonde indsat

i kateteret
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4. Fyld cirkulationssystemet med 75 ml sterilt vand.

Brug ventilerne til at slippe overskydende Iuft
ud, sa reservoiret ligger fladt pa styreenhedens
varmevekslerplade.

. Indgiv lokalbedevende gel i uretra og indfore

CoreTherm-kateteret i urethra med kateter-
spidsen vendt opad. For CoreTherm-kateteret
helt op i bleeren pa samme made som ved
indfering af et almindeligt kateter.

BEMARK: Det er vigtigt, at kateterspidsen
vender opad, ndr kateteret placeres i bleeren.
Derved sikres det, at den intraprostatiske
temperatursonde indferes korrekt i venstre
prostatalap.

. Néar CoreTherm-kateteret er indfert helt, fyldes

ballonen med 20 ml sterilt vand fra en steril
sprojte. Det er derefter vigtigt at kontrollere, om
ballonen kan beveege sig uhindret i bleeren. Hvis
patienten tidligere har gennemgaet TUR-P eller
TUMT, kreeves der en seerlig forberedelse. Der
kreeves en urodynamisk undersogelse for at
kontrollere for obstruktion og en cystoskopi for at
undersege blaerehalsen for at udelukke, at der er
et dbent hulrum. Hvis man veelger at behandle,
skal behandlingskateterets ballon fyldes med
30-40 ml sterilt vand. Kontrollér altid, at den

er korrekt placeret, ved hjeelp af TRUS, inden
behandlingen startes.

BEMZRK: Brug ikke saltvandsoplasning.

7. Treek forsigtigt CoreTherm-kateteret udad, indtil

ballonen mader bleerehalsen og derved sidder
sikkert pa plads.

. Hold pa CoreTherm-kateteret for at rette det ud,

og indseet den intraprostatiske temperatursonde
i prostata. Informer patienten om, at det kan give
en lettere stikkende fornemmelse.

. Nar den intraprostatiske temperatursonde er

indfort helt, fastgeres den til CoreTherm-kateteret
ved at dreje sondens lasemetrik (Luer lock) med
uret.

10. Kontrollér kateterets position regelmaessigt

under behandlingen ved at trackke forsigtigt
i det. Derved sikrer du dig, at kateteret ikke
komme ud af position.

1. Kontrollér CoreTherm-kateterets (ballonens) og
den intraprostatiske temperatursondes placering
med ultralyd.

Indferelse af rektalsonden

1. Anbring patienten i en position, sd det er muligt
at indfere rektaltemperatursonden. Patienten
kan ligge pa ryggen med det ene ben trukket op
eller ligge pa venstre side. Serg for at have et
sammenrullet handkleede inden for reekkevidde
til stabilisering af rektalsonden.

2. Treek et kondom over rektaltemperatursonden,
og smor kondomets yderside med glidecreme.
Indfer herefter forsigtigt sonden i rektum, mens
sondens handtag peger lodret opad.

BEMARK: Der md ikke komme creme pa
indersiden af kondomet.

3. Placer det sammenrullede handklsede under
patienten for at forhindre udstedning af rektal-
temperatursonden, nar patienten laegger sig fladt
ned.

BEMZRK: Rektaltemperatursondens ballon
kan fyldes med op til 5 ml luft. Normalt er
dette ikke nedvendigt og anbefales ikke som
generel procedure.

Scet penissonden fast

Placer penissonden rundt om roden af penis.
Temperatursensoren skal vende mod urethra og
i den penoskrotale vinkel under penis. Fastgoer
stroppen, og kontrollér, at den sidder korrekt fast.
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Kontrol af alt tilbehers placering

1. Efter at CoreTherm-kateteret og alle temperatur-
sonderne er placeret korrekt, skal det kontrol-
leres, at mikrobelgeantennen stadig er fastgjort
forsvarligt til CoreTherm-kateteret, ved at dreje
ldsemetrikken (Luer locken) pa mikrobelgeanten-
nekablet med uret.

BEMZERK: Genitalierne eller CoreTherm-
kateteret mad ikke daekkes til under behand-
lingen, da dette kan gore det vanskeligt at
spore, om f.eks. kateteret eller antennen glider.

2. Det er nu muligt at slutte temperatursonderne,
mikrobglgeantennen og vandreservoiret til
CoreTherm/SE-styreenheden, som beskrevet
herunder.

BEMZERK: CoreTherm-kateteret, tempera-
tursonderne og mikrobglgeantennen skal
forberedes og indferes i patienten, inden de
sluttes til CoreTherm/SE-styreenheden.

15. TILSLUTNING AF SONDERNE
TIL STYREENHEDEN

Sondernes forbindelsespunkter og varme-
vekslerpladen til vandcirkulation sidder i en
udtraeksskuffe pa venstre side af styreenheden.
Mikrobglgeantennens stik sidder pa venstre side
af styreenheden. Skub skuffen lidt indad, og treek
den derefter ud for at fa adgang til sondernes
tilslutningspunkter.

Udtreeksskuffe—|

Antennestik

L-2013-009DK/4

Vandpumpe

Vandreservoir

Kateter

3

Tilslutning af vandenheden til pumpen

- Friger den klemme, der holder pumpehuset fast, ved
at flytte den til venstre i retning af enhedens bagside.

« Treek pumpens (1) adgangsdaeksel til hojre.

- Placer vandreservoiret (3) pa varmevekslerpladen i
udtraeksskuffen (4).

BEMZRK: Sorg for, at vandreservoiret ligger fladt
mod varmevekslerpladen.

- Anbring den laengste af de to vandslanger (2)
omkring pumpen (1), og luk adgangsdaekslet.

- Tryk klemmen for at fastgere daekslet.

Tilslutning af den intraprostatiske
temperatursonde

« Tilslut den intraprostatiske temperatursonde (1) til
udtraeksskuffens (3) grenne indgang (2). Der lyder et
klik, nar tilslutningen er korrekt.
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Tilslutning af mikrobglgeantennen

- Tilslut mikrobglgeantennen (1) til stikket (2) pa venstre
side af styreenheden (3).

- Drej stikket 90 grader med uret, indtil det er Iast pa
plads.

Tilslutning af rektaltemperatursonden

- Tilslut rektaltemperatursonden (1) til udtreeksskuffens
(3) bla indgang (2). Der lyder et klik, nar tilslutningen
er korrekt.

Tilslutning af penissonde

- Tilslut penissonden (1) til udtreeksskuffens (3) gra
indgang (2). Der lyder et klik, nar tilslutningen er
korrekt.

- Dermed er klargeringen for behandlingen
gennemfort. CoreTherm-behandlingen kan nu
begynde som beskrevet under Gennemforelse af en
CoreTherm-behandling.
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16. GENNEMFORELSE AF EN
CORETHERM-BEHANDLING

Dette kapitel beskriver de procedurer, der skal
udferes for en CoreTherm-behandling.

16.1 Sikkerhedsforanstaltninger

Der er kun rapporteret meget fa tilfselde af behand-
lingsrelaterede komplikationer. Der kan dog opsta
komplikationer, hvis behandlingen ikke foretages
forsigtigt og korrekt i overensstemmelse med denne
vejledning. De mulige komplikationer er ballonruptur
med migration af behandlingskateteret (skader pa
den eksterne spincter) og alvorlig overbehandling.

Du skal blive hos patienten under hele behandlings-
forlebet. Desuden skal du sikre dig, at nedenstadende
sikkerhedsforanstaltninger iagttages under hele
behandlingen.

16.2 Beregninger af veevsnekrose

Inden en behandling med CoreTherm-konceptet
(med adrenalin) pabegyndes, skal den ansvarlige
laege veere vidende om, at det anbefalede behand-
lingsmal er ca. 20 % beregnet vaevsnekrose. Denne
maengde er baseret pa klinisk erfaring.

Adrenalininjektioner via Schelin-kateteret blokerer
den intraprostatiske blodgennemstremning til nser
nul. Uden den kelende effekt som hgj blodgennem-
stremning giver, eges varmespredningen gennem
varmeledning. Erfaringer viser, at softwarens
beregninger undervurderer veevsdoden med ca.

50 %. Saledes resulterer 20 % af den beregnede
veevsded i ca. 30 % volumenreduktion, nar der gives
adrenalininjektioner.

BEMZRK: Den beregnede vaevsnekrose er et skon:

Den faktiske vaevsnekrose kan variere fra den
beregnede veerdi. Den beregnede vaevsnekrose
skal derfor bruges som vejledning til at afgere,
hvornar behandlingen skal afsluttes. | denne
forbindelse er der dog andre vigtige faktorer, som

skal tages i betragtning, nemlig den intraprostatiske

temperatur, behandlingens varighed og patientens
oplevelse.

16.3 Sekundcert behandlingsmal

Der skal foretages en sikkerhedsberegning, et
sekundaert behandlingsmal, for at sikre, at patienten
ikke overbehandles. Dette skal anvendes til at
begreense den energimeengde — baseret pa
prostatavolumen — som patienten eksponeres for.
Erfaringsmaessigt giver denne procedure ca. 20 %
nekrose for prostataveevet. Dette behandlingsmal
skal altid anvendes i tilfeelde af ulogiske temperatur-
kurver under behandling, men skal ogsa anvendes

som definitivt malpunkt, ogsa selvom den beregnede

vaevsded ikke har ndet 20 %.

BEMZRK: Dette gaelder kun, hvis patienten er
forudbehandlet med adrenalin eller tilsvarende
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laegemiddel, der er indgivet i prostata i overens-
stemmelse med den procedure, der er beskrevet i
afsnit 12.2 Preemedicinering. Hvis der ikke benyttes
adrenalin, gor den aendrede intraprostatiske
blodgennemstremning det ikke muligt at anvende
"energipoint" som malpunkt.

Brug diagrammet nedenfor til at bestemme det
nodvendige antal energipoint til den prostatavo-
lumen, der behandles.

Energipoang (EP) for olika prostatastorlekar

1. Gor sa har:
Bestam slutmal for EP ur diagrammet nedan. Exempel: om prostatastorleken &r 80 gram ar EP = 80.

Avldsning av slutmal fér EP

110

100

90

80

70

60

Energipodng=EP

50

w0 Viktigt
Under behandling skall bade primér- och sekundar

endpoint foljas. Behandlingen skall avbrytas s3 fort
nagon av dem gar i mal.

20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120
Prostatastorlek (gram)

2. Skriv ner mikrovagseffekten minut for minut och motsvarande minut-EP som &r lika med mikrovagseffekten dividerat med 10. |
hogerkolumnen adderar du de olika minut-EP. Nr du ntt slutmalet (som du far fram frén diagrammet ovan) kan du
avsluta behandlingen.

Energi (Watt) Tid (min)  EP/min Ackumulerade EP [

40 1 4 4 Tips

50 T 5 5 « For kort kateter: borja behandlingen med 30 Watt

50 T 5 15 (@ Ep/min)

70 1 7 22 o For  borja lingen med 40 Watt

80 1 8 30 (4 €P/min)

80 1 8 38

20 T g 76 « Hoj och séink energi (Watt) vid hel minut for enkel

5 T 3 = berakning av minut-EP.

60 1 6 60 « Mal: minst 55 grader i intraprostatisk temperatur for att

60 1 6 66 f4 en snabb cell-kill och skonsam behandling.

60 1 3 72

50 1 5 77 « Vilj riitt behandlingskateter:

60 30 sek 3 80 Kateter Prostatalingd (mm) Prostatastorlek
Kort (gula) | Storre an 25 mm 2050 gram

BeNanding [standard (bl3) | storre an35 mm | 40 gram och uppét

avslutas 12,5 min 80

— Dokumentér behandlingen med den medfol-
gende formular.

— Logfer enhver sendring i mikrobelgeeffekten.

— Overvag de akkumulerede energipoint for at
registrere, hvornar behandlingen skal afbrydes.

— Registreringen af energipoint efter hvert forlgbet
minut kan veere den mest enkle og palidelige
metode til at sikre en nojagtig registrering.

BEMZRK: Beregningen af energipoint bruges
som et ekstra mdlpunkt for behandlingen i
tilfeelde, hvor temperaturkurverne ger bereg-
ningen af veevsded updlidelig.
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17. OPSTART AF BEHANDLING — hente patient- og behandlingsjournaler

— udfere nye behandlinger

171 Opstart og login — abne detaljerede oplysninger for tidligere

1. Nar der teendes for computeren, starter behandlinger
CoreTherm SE automatisk, og dialogboksen til
pélogning vises. Du kan altid &bne dialogboksen — registrere og fa vist IPSS-vurderinger.
til palogning under PLET i menuen. 1. Veelg Patientliste i menuen PLFT péa siden med

2. Angiv brugernavn og adgangskode i de CoreTherm-softwaren.
respektive felter i dialogboksen til palogning.

Brugemayn IBent

Adgangzkode Ixm

afsluk

Glemt adgangskode | Logpé | Luk

3. Klik pa Log pa. Patientlisten dbnes.

Dialogboksen Log pa lukkes. Efter gennemfert
login dbnes siden med CoreTherm-softwaren. Du
har nu fuld adgang til softwaren til behandling
med CoreTherm. Se afsnit 31. BRUGERPROFILER
OG ADGANGSKODER, hvis du har glemt din
adgangskode.

PLFT Software

PLFT Funktioner Hij=lp

2. Veelg Tilfoj patient fra menuen Patient.
Dialogboksen Tilfgj patient dbnes.

P4 siden med CoreTherm-softwaren har du

adgang til alle programfunktioner via menuerne m
CoreTherm, Funktioner og Hjaelp pa menulinjen

overst pa siden. TilfF&j patient
Rediger patient
17.2 Patientregistrering Slet b
Registrering af ny patient Sarter pakientliste  #
Hvis patienten ikke t.idligere er registreret i Lk
CoreTherm-behandlingssoftwaren (dvs. en ny =

patient), skal hans personlige data indtastes.

BEMZRK: Se Valg af patient til behandling, hvis
patienten allerede er registreret.

Med denne kommando abnes der en liste med
efternavn, fornavn og id-nummer for alle patienter i
databasen. Patientlisten kan sorteres efter efternavn,
id-nummer, behandlingsdato eller dato for patient-
overfarsel. Med kommandoerne pa patientlisten kan
du:
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3. Skriv patientens efternavn, fornavn og id-nummer

i ruden Obligatoriske patientdata. Disse felter
er obligatoriske. Det er ikke muligt at fortsaette
behandlingen, for de er udfyldt.

Patientoplysninger

Yderligere
Eftemavn Fadselsdato_(yyhM-dd) T
[Etiksen

Fomavm Adresse
[ole

Id

400827

Eem Annuller

4. Udfyld eventuelt de andre felter i dialogboksen
Patientoplysninger. Disse er valgfrie.

BEMAZRK: Om ngdvendigt er det muligt at
cendre nogle af patientoplysningerne senere
ved at veelge Rediger patient fra menuen
Patient. Felterne Efternavn, Fornavn og Id
kan dog ikke redigeres, ndr behandlingen er
afsluttet.

5. Klik pd Gem, nar du er faerdig med at indtaste

dataene for den nye patient. Dialogboksen Tilfg]
patient lukkes, og den nye patients data vises nu

pa patientlisten. Du kan ogsa redigere og slette
patientjournaler pa patientlisten. Se Brug af
Patientliste pa side 32.

Valg af patient til behandling

1. Nar patientlisten er dben, vaelges den patient,
der skal behandles, ved at klikke pa det pageel-
dende element pa listen.

L-2013-009DK/4

Hvis dette onskes, kan du gennemse tidligere
behandlingsdatoer eller datoer for tidligere

IPSS-vurderinger. Se Handtering af patientjour-

naler pé side 32.

17.3 Registrering af
behandlingsoplysninger

1.

Klik pa kommandoen Behandling i menuen
PLFT-behandling, og veelg Ny behandling i
undermenuen. Siden Behandlingsindstillinger
abnes.

B

Intiaprostatisk temperatussonde Prostata Pai

Prostaleng (ksial)

Prostatshoide (sagital]
Seerumn

e

e mm
o o Prostasbiedds (ransversal  [iZ  om [ Bng

—

o

Beregnet prostaavasgt

Prostatavasgt 0 9

Pa billedet vises indstillingerne for standardtilbeheor.

2. Kontrollér, at siden Behandlingsindstillinger viser

den valgte patients navn.

. Angiv prostataleengde og prostataveegt, som

udregnet med TRUS. Du kan ogsa veelge at
angive prostatalaengde, -bredde og -hojde,
hvorefter softwaren udregner storrelsen
(veegten). Prostataleengde er et obligatorisk

felt — behandlingen kan ikke fortseette, for det
er blevet udfyldt. Nar behandlingsindstillingerne
er udfyldt, er det muligt at se en skematisk
illustration af prostata set enten fra siden eller
forfra og sammenligne den med SAR-billedet fra
den mikroboelgeantenne, der anvendes.

. Angiv dit navn ved at veelge det pa listen Bruger

eller skrive dit navn i feltet.

. Skriv serienummeret pa den mikrobelgeantenne,

der anvendes, i feltet for Mikrobelgeantenne.

. Skriv serienummeret pa det CoreTherm-kateter,

der anvendes, i feltet for Behandlingskateter.

CoreTherm-systemet

Angiv serienummeret | feltet for Intraprostatisk
temperatursonde.
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Er tilbehoret cendret?

Valgmulighed Funktionalitet

Nej Standardveerdierne anvendes, og afsnittet "Tilbeher" i vinduet er skrivebeskyttet.
Tilbehoret er usendret Knapperne "Annuller" og "Bekraeft tilbehgret og fortseet" er tilgeengelige.

Ja Afsnittet "Tilbeheor" i vinduet kan redigeres. Knapperne "Annuller" og "Bekreeft
Tilbehoret er sendret tilbehoret og fortsaet" er aktive.

Tilbehor
Valgmulighed Funktionalitet
Mikrobglgeantenne Du kan indtaste serienummeret for den mikrobelgeantenne, som anvendes. Pa

billedet vises farvekodningen for det angivne serienummer.

Behandlingskateter Det er muligt at indtaste nummeret pa det aktuelle behandlingskateter. Pa billedet
vises farvekodningen for det angivhe nummer.

Intraprostatisk Serienummeret for den aktuelle intraprostatiske temperatursonde vises. Pa
temperatursonde billedet vises farvekodningen for det angivne serienummer.

CoreTherm-system. Du kan indtaste den intraprostatiske temperatursonde, som
anvendes. Pa billedet vises farvekodningen for det angivne serienummer.

Knapper

Annuller Annullerer handlingen, lukker vinduet og viser behandlingsvinduet, mens
CoreTherm-maskinen er slukket.

Bekreeft tilbehoret, og Udferer tilbehearstjek, lukker vinduet og starter behandlingen.
fortsaet
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Fejl- og advarselsmeddelelser 17.4 Kontrol/justering af standardindstillin-

Der kan forekomme en raekke forskellige fejl- og gerne for behandling

advarselsmeddelelser under betjeningen af
softwaren. Forskellen pa en fejilmeddelelse og en
advarselsmeddelelse er, at det ikke er muligt at
fortseette, hvis det er en fejlmeddelelse.

Standardgreenseveerdierne for temperaturerne vises
i vinduet pa siden Behandling. Du skal kontrollere
standardveerdierne og om nedvendigt justere dem
for at opna den optimale behandlingsprotokol.

1. Klik pa Fortseet. En dialogboks ébnes. 1. Klik pa fanen Opsaetning i vinduet pa siden

Behandling. Fanen Opsaetning abnes.
1236 - Bekraftelse %)

== Temperalulfardeling} Stubtuner  Opsatning ] Belegningerl Log 1

Patientnavn: Lyngby, Tom Temperaturgraznser ('C) Cellenskrose

Prostata 60.0 :
Ornrade (10..70), 60

Fiektum 43.0 =
Omrde (10,451, 43

Patient-id: 123456 ¢ Beregnetig

~ B 10 %
Prostatalssngde {aksial): 41 eregneti

Penizgsikkerh. 40 .0 i‘ Katetar 400 i‘

DOmiéde [10.42), 40 Dmrsde [10.42), 40

Mulsil

Purnpehastighed

Prostatabredde (transversal): 43
Prostatahgjde (sagitkal): 42

Prostatavaegt: 39 Behandlingstid

Pumpehastighed 125 j‘
Omiade [50..250). 125

Orndrejninget/sek. 2.6

Nulsil

Tid (min.)

“
DOmréde [10.70), B0

Eruger: Dr, Bent Larsen
Tilbehgr: 192346-21

Serienummer: 301-AFEIC0HE

oK | Cancel |

BEMZRK: Hvis patienten er forudbehandlet
med adrenalin eller tilsvarende leegemiddel,
der er indgivet i prostata, anbefales behand-

Dialogboksen opsummerer de informationer, som

du har angivet. Hvis kriterierne for CoreTherm
ikke er opfyldt (f.eks. hvis prostataleengde eller
-veegt er under den tilladte greense), vises der
en advarselsmeddelelse sammen med oplysnin-
gerne i dialogboksen.

. Klik pd OK for at lukke dialogboksen og dbne

siden Behandling. Eller du kan klikke pa& Annullér
for at eendre patientoplysningerne eller afslutte
behandlingen.

[Benandling

)

Itraprostatiske temperaturer

[+l st a2 01
W Midt 375 00

WPk %0 01

1

&3

A]
i Tid ().
Sikkerhedstemperaturer =
[+ minde 34 00
WMt 324 00
mYdre 36 00

lingens varighed justeret til hgjst 20 minutter.

. Kontrollér standardindstillingerne i felterne

Prostata, Rektum, Penis og Kateter i ruden
Temperaturgraenser. Juster om nodvendigt

de maksimale temperaturgreenser med
pileknapperne op/ned ved siden af det
respektive felt. Klik pa knappen Nulstil i ruden
Temperaturgraenser for at genskabe standardind-
stillingerne for temperaturerne.

. Kontrollér pumpehastigheden. Juster om

nedvendigt hastigheden med pileknapperne op/
ned ved siden af veerdien for pumpehastighed.
Klik pa knappen Nulstil i ruden Pumpehastighed
for at genskabe standardindstillingerne for

- | e pumpehastighed.

i [ smm

i 4. Kontrollér standardveerdien for behandlingstid.
o] Juster om nedvendigt den maksimale tidsgraense
! koo Crosatuagt 8. med pileknapperne op/ned ved siden af veerdien

% B i I Tid{nin) 100 Beregnet cellnckrose. f .

w e or tid.

o = et ﬁ.,

=i R e 5. Angiv, hvad der skal vises pa grafen Beregnet
% [ Tidinn) ~o
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Nar siden Behandling abnes, starter den

pumpe, der bringer vandet i cirkulation

til afkoling af mikrobolgeantennekablet,
automatisk. Derudover vises de oprindelige
temperaturveerdier i felterne ved siden af
temperaturgraferne. Der udsendes imidlertid
ingen mikrobelgeeffekt, for behandlingen starter,
sd temperaturgraferne opdateres ikke pa dette
tidspunkt.

cellenekrose, i ruden Cellenekrose:
klik i afkrydsningsfeltet "Beregnet i g" for at fa vist
cellenekrose som en absolut veerdi.

klik i afkrydsningsfeltet "Beregnet i %" for fa vist
cellenekrose som en procent af prostataveegten.

. Klik pd knappen Anvend, nar du har kontrolleret,

at alle indstillinger for behandling er korrekte.

BEM/ZRK: Standardvcerdierne kan cendres
under behandlingen.
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BEMZRK: Hvis du glemmer at klikke pd
knappen Anvend, anvendes de tidligere
indstillinger.

18. UDFORELSE AF

24

BEHANDLINGEN

Inden du starter en behandling, skal du sikre

dig, at du ved, hvor nedstopknappen sidder pa
styreenheden, og hvordan man betjener den.

Se oplysningerne om klargering til arbejdet med
CoreTherm/SE-systemet under 13. KLARGORING AF
CORETHERM/SE-SYSTEMET.

18.1 Kontroller ved start

1.

Kontrollér, at de kliniske procedurer er blevet
udfert korrekt.

. Foretag en ultralydsundersegelse for at

kontrollere, at CoreTherm-kateteret er instal-
leret korrekt og ballonen er udspilet i bleeren.
Kontrollér ligeledes den intraprostatiske tempe-
ratursondes position under ultralyd.

. Kontrollér, at alle kabler og vandslanger er

korrekt tilsluttet styreenheden.

. Kontrollér, at vandslangen er korrekt tilsluttet

pumpen.

. Kontrollér, at vandreservoiret er fyldt med sterilt
vand og placeret korrekt pa varmevekslerpladen.

. Kontrollér, at det korrekte patientnavn star i

navnefeltet gverst pa siden Behandling.

Kontrollér, at behandlingsdataene er indtastet
korrekt.

. Kontrollér, at behandlingsvaerdierne er indtastet

korrekt.

Brugsanvisning — CoreTherm/SE-system

Temperaturkontrol fer behandling

1.

Kontrollér, at patientens temperaturer, der vises
pa siden Behandling, er normale, inden behand-
lingen pabegyndes.
De typiske temperaturer er:

- intraprostatiske temperaturer: 35 °C til 37 °C

- rektaltemperatur: 35 °C til 37 °C

- penissikkerhedstemperatur: 28 °C til 35 °C.

2. Kontrollér sondernes position, hvis nogen af

de viste temperaturer afviger fra de forventede
veerdier. Hvis problemet fortsaetter, skal sondens
kalibreres.

Udskift sonden, og kalibrér den, inden den
bruges igen.

BEMAZRK: Hvis den intraprostatiske tempe-
ratursonde skal udskiftes, skal CoreTherm-
kateteret fjernes, uden at det beskadiges,
inden der indscettes en ny intraprostastisk
temperatursonde i kateteret.

18.2 Start af behandlingen
Klik pa knappen Start pa siden Behandling.
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Indstilling af mikrobelgeeffekten

Behandlingsstrategien er at opna en behandlingstem-
peratur pa over 50 °C i s& mange minutter, som der
kreeves for at opna 20 % veevsnekrose i kirtelveevet.
Mikrobelgeeffekten indstilles i feltet Effekt (W) pa
siden Behandling. Du kan justere effekten ved at
klikke pa pileknapperne op/ned i dette felt.

Effekten oges eller seenkes med 2 W pr. klik. Du kan
ogsa klikke direkte pa den lodrette bjeelke for at oge
mikrobolgeeffekten med 10 W pr. klik eller reducere
mikrobolgeeffekten til det niveau, der svarer til det
sted du klikker (mikrobelgeeffekten kan reduceres
fra 80 W til 0 W med et enkelt klik).

Effekt (W)

Uuo 0O FRFL O.0
100

50+

£

+

-2
~ _
.

I]_

BEMARK: Af sikkerhedsmaessige arsager indstilles
effekten som standard til 0 W, nar behandlingen
starter.

Det anbefales, at brugeren og andet personale
holder sig pa en afstand af mindst 15 cm fra mikrobel-
geantennens kabel, mens der er teendt for mikrobel-
gerne. Der er ingen umiddelbar fare for personalet,
men udseettelse for mikrobeglgestraling i lsengere tid
bor undgas.

Indstilling af den indledende effekt

Effekten ber indstilles til 40 W (30 W, hvis du
anvender tilbehar til mindre prostatakirtel) med en
plan om at ege effekten i trin pa 10 W hvert minut
af behandlingen.

Standardtilbehor Tilbehor
til mindre
kirtel

Behandlingstid

1. minut af 40 W 30w
behandlingen

2. minut af 50 W 40 W
behandlingen

3. minut af 60 W 50 W
behandlingen

4. minut af 70 W 60 W
behandlingen

5. minut af 80 W 70 W
behandlingen

6. minut af 80 W 80 W
behandlingen

Folgende minutter 80 W 80 W

Kontrol af mikrobolgeeffekt

Grafen over mikrobelgeeffekt pa siden Behandling
viser mikrobolgeeffekten (i watt) i forhold til tid (i
minutter) under hele behandlingen.

[w] Mikrobglgeeffekt
100
a0 B Udeffakt
60 B Raflekterat
— ey
a0 AT =Y
20
0= g g g - g g - .
0 10 15 20 25 30 3/ 40 Tid (min.)

Overvag regelmaessigt grafen for mikrobelgeeffekt
for at sikre, at den onskede effekt bevares.
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Justering af reflekteret effekt

Under behandlingen viser den fremadrettede

(FWD) og reflekterede (RFL) mikrobelgeeffekt. Den
reflekterede mikrobelgeeffekt bidrager ikke til
opvarmningen af prostata og ber holdes sa lav som
muligt. Hvis niveauet for den reflekterede effekt bliver
for haejt, vises en dialogboks med en advarsel, indtil
den reflekterede stram er reduceret. Det er muligt

at reducere reflektionen til i neerheden af nul ved
justering af stubtuneren.

1. Klik pa fanen Stubtuner i vinduet. Panelet
Stubtuner dbnes.

Temperatufordeling  Stwbtuner | Opseetring | Bereaninger| Loa |

Stubkontrol aktiveret Manuel befjering |

F— =] = Kontinuerlig

€ Trin far tin

Halvautom. |

Stubtuneren kan justeres halvautomatisk eller
manuelt.

2. Halvautomatisk justering af stubtuner. Klik pa
knappen Halvautom. Stubtuneren minimerer
automatisk den reflekterede effekt. Manuel
justering af stubtuner. Manuel justering kan
foretages lgbende eller trinvist.

3. Tryk pa knappen Kontinuerlig i ruden Manuel
betjening for at veelge lebende manuel justering.
Brug pilene i feltet Stubkontrol til at justere
hojden af de to tunere, indtil den reflekterede
effekt minimeres.

4. Tryk pa knappen Trin for trin i ruden Manuel
betjening for at veelge trinvis manuel justering.
Brug pilene i feltet Stubkontrol til at justere
hojden af de to tunere, indtil den reflekterede
effekt minimeres.

BEMAZRK: Under behandlingen afbrydes
stubtuneren midlertidigt i 3 sekunder. | denne
periode er det ikke muligt at justere stubtu-
neren. Hvis maengden af reflekteret effekt ikke
kan reduceres eller er sveer at reducere, kan
det veere et tegn pd, at mikrobglgeantennen
er defekt og ikke md benyttes eller tilsluttes
styreenheden.

Brugsanvisning — CoreTherm/SE-system

Overvdgning af temperaturer, blodgennem-
stremning og andre data

Under behandlingen registreres temperaturerne
med intervaller pa 30 sekunder i graferne pa siden
Behandling.

Du skal kontrollere disse temperaturer regelmaessigt
under behandlingen. Derudover skal patientens
puls og blodtryk kontrolleres regelmeessigt. Se

19. RETNINGSLINJER FOR OVERVAGNING AF
BEHANDLINGEN.

Intraprostatisk temperatur

Graferne over intraprostatiske temperaturer viser den
intraprostatiske temperatur (i grader celsius) i forhold
til tiden (i minutter) under behandlingen.

De tre streger pa grafen repraesenterer de tempera-
turer, som males af de tre sensorer i den intraprosta-
tiske sonde:

den hvide streg repraesenterer den distale sensor

den lilla streg repraesenterer den midterste sensor

den grenne streg repraesenterer den proksimale
sensor.

['C] Intraprostatiske temperaturer
5
d Dist 455 04
- B Micht 442 06
|| mProk 422 03
4
—
[ —= i
40 ’% ——
3 . |
0 5 10 15 20 Tid [min]

De temperaturer, der angives med de hvide og lilla
streger, er grundlaget for beregningerne af den celle-
nekrose, som vises i grafen Beregnet cellenekrose.

Temperaturerne, der males ved den distale, den
midterste og den proksimale sensor, vises 0ogsa
kontinuerligt i den respektive raekke pa hejre side
af grafen med intraprostatiske temperaturer. Den
venstre kolonne viser den aktuelt malte temperatur
ved hver sensor. Den hgjre kolonne viser forskellen
mellem de netop foretagne malinger og de forrige
malinger.

Sikkerhedstemperaturer

Grafen Sikkerhedstemperaturer viser rektaltempe-
raturen, CoreTherm-katetertemperaturen og overfla-
detemperaturen af penis (i grader celsius) i forhold til
tiden (i minutter) under behandlingen.

De fem streger pa grafen repraesenterer de tempera-
turer, der males med de forskellige sonder:

. den lysebla streg repraesenterer rektaltemperatur-
sondens yderste sensor

- den kongebla streg repraesenterer rektaltemperatur-
sondens midterste sensor
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- den merkebla streg repraesenterer rektaltemperatur-
sondens inderste sensor

- den gule streg repraesenterer katetersensoren i
CoreTherm-kateteret

- den orange streg repraesenterer penissonden.

[4:] Sikkerhedstemperaturer Bektalsonde
| Windre 413 00
o /—4’ W Mict 334 00
]
] M vidre 385 00
SS% | | Cilkulstion
Kat 325 00
g
0 "] Penissonde
| W Overf 327 00
25— ! D " ! ! ' v-‘ i
g i 10 15 20 25 a0 35 Tid [mir.)

De temperaturer, der er malt med de forskellige
sensorer i rektaltemperatursonden, CoreTherm-
kateteret og penissonden, vises ogsa kontinuerligt
med tal i den respektive raekke pa hejre side af
grafen Sikkerhedstemperaturer. Den venstre kolonne
viser den aktuelt malte temperatur ved hver sensor.
Den hgjre kolonne viser forskellen mellem de netop
foretagne malinger og de forrige malinger.

Blodgennemstremning

Kurven med indeks for prostatisk blodgennem-
stromning viser den beregnede intraprostatiske
blodgennemstremning (i vilkarlige enheder) i forhold
til tiden (i minutter) under behandlingen.

Indeks, prostatisk blod, ing
30 B G stram

20

10 \,..

e —

] 10 Tid [min]

Beregning af cellenekrose

Den beregnede cellenekrose, som opnas under
CoreTherm-behandlingen, vises i grafen Beregnet
cellenekrose pa siden Behandling. Beregnet cellene-
krose opdateres hver 30. sekund. Grafens graduering
afhaenger af den indstilling (Beregnet i g eller
Beregneti %), der er angivet i ruden Cellenekrose pa
fanen Opseetning.

Beregnet cellenekrose

S N N
40 a0 &0 70 &0 90 100

Veerdien af den beregnede cellenekrose er vist
i midten af grafen, dvs. kurvens gverste punkt.
Formalet med den klokkeformede kurve er at vise,

at den faktiske cellenekrose kan afvige fra den
beregnede veerdi, selvom der kun er ringe sandsyn-
lighed for, at denne afvigelse er veesentlig.

Andre behandlingsdata

Under CoreTherm-behandlingen vises den forlebne
behandlingstid (i minutter og sekunder) og forbe-
handlingens prostatavaegt (i gram) oven over grafen
Beregnet cellenekrose pa siden Behandling.

Behandlingstid: 10:04
Prostatavaegt: 779

19. RETNINGSLINJER FOR

OVERVAGNING AF
BEHANDLINGEN

Patientens komfort

Behandlingen bar sa vidt muligt forega i et afslappet
miljo. Desuden er det vigtigt at berolige patienten
og veere opmaeerksom pa det, hvis denne viser tegn
pa smerter, eller far miktionstrang og sympatiske/
parasympatiske reaktioner.

Logiske temperaturer

Det er meget vigtigt at kontrollere, at de intraprosta-
tiske temperaturer er logiske. Normalt viser den hvide
eller den lilla streg pa grafen med intraprostatiske
temperaturer de hgjeste temperaturer. Nar mikro-
bolgeeffekten indstilles til O, vil den grenne streg
indledningsvist vise 35 °C til 37 °C, den lilla streg ber
vise en lidt hgjere veerdi, mens den hvide streg viser
den omtrentlige kropstemperatur.

Under behandlingen ber den hvide, lilla og grenne
streg vise en gradvis temperaturstigning. Hvis
temperaturstregerne pa grafen ikke udvikler sig

pa denne made, men fortsat virker ulogiske efter
minutters behandling, skal behandlingen afbrydes iht.
det sekundaere behandlingsmal.

Placering af den intraprostatiske
temperatursonde

Hvis den intraprostatiske temperatursonde indfores

i prostata, uden at CoreTherm-kateteret rettes ud, s
ballonen hviler pa blaerehalsen, kan kateteret vende
sig i urethra/bleeren. Derved placeres temperatur-
sonden forkert i prostata. Hvis den intraprostatiske
temperatursonde ikke er placeret korrekt, er der
risiko for at over- eller undervurdere den beregnede
veevsnekrose. Hvis der er tale om en lille prostata, er
fejlmarginerne sma.

Man ber derfor veere seerlig omhyggelig med at sikre,
at den intraprostatiske temperatursonde er placeret
korrekt.
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Det er relativt nemt at kontrollere placeringen af den
intraprostatiske temperatursonde pa faelgende made
ved hjeelp af TRUS, nar patienten ligger pa venstre
side:

1. Assistenten skal lasne den lasematrik
(Luer lock), der fastger den intraprostatiske
temperatursonde.

2. Fer sonden ind og ud i en kort, skarp bevaegelse
(2 til 3 mm). Temperatursonden fremstar tydeligt
transversalt og sagittalt pa ultralydbilledet.

3. Identificer spidsen af sonden, og kontrollér, at
den er placeret korrekt.

Hvis der vises logiske temperaturer pa compu-
terskaermen, efter behandlingen er startet, er
temperatursonden placeret korrekt. Under seerlige
omstaendigheder kan den intraprostatiske temperatur
veere ulogisk, selvom den intraprostatiske tempe-
ratursonde er placeret korrekt. Dette skyldes andre
faktorer, sdsom ujaevn cirkulation i prostata, eller at
den intraprostatiske temperatursensor er skjult af en
intraprostatisk sten eller er havnet i et stort blodkar.

Det er vigtigt at vaere opmeerksom p4, at der kan
forekomme vaevsnekrose, selvom temperaturerne og
beregningen af vaevsnekrose ikke kan anses for at
veere palidelige pa skeermen.

Ulogiske temperaturer

Den gronne kurve er gverst

(1] il 4 0510 Vit a3
= 4] e 4003
BHd 2004
NP %004
0 d . L
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Kan indikere, at IP-sonden stikker nedad/bagud,

hvis kateteret er bgjet. Justér sonden mindst 45
grader i retning mod uret. Beregning af cellenekrose
kan veere undervurderet. Afslut behandlingen ift.
sekundeert behandlingsmal.

Parallelle kurver

1] AT A OS1AMC Destrapsd AN &5
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[ 5 n Time ]

Alle kurver er parallelle eller ligger meget teet
sammen.

Beregning af cellenekrose kan veere for hoj. Afslut
behandlingen ift. sekundeert behandlingsmal.

Brugsanvisning — CoreTherm/SE-system

Stor afvigelse mellem den distale og den
midterste kurve
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Kan indikere, at kateterspaendingen var for hoj, da
IP-sonden blev indfert. IP-sonden vil beje sig bagud,
nar spaendingen aftager.

Kan ogsa indikere, at IP-sonden stikker for langt ud
mod klokken 3-4, eller at den stikker ud med en for
stor vinkel pa grund af en permanent bajning, hvis
den har veeret brugt for mange gange. Beregning
af cellenekrose kan vaere undervurderet. Afslut
behandlingen ift. det sekundaere behandlingsmal.

Intraprostatiske temperaturer forbliver lave pa
trods af hej mikrobglgeeffekt

I Itvape astatic temperatines
o] b 302
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Blodgennemstromningen i prostata kan veere meget
hoj.

Abnormt hej blodgennemstremning kan forekomme
af mange forskellige grunde, hvoraf de mest
almindelige er hojt vaskulariseret prostataveev eller
et almindeligt hejt blodtryk. Veevsopvarmning giver
desuden anledning til lokal vasodilatation, som

igen kan fore til oget intraprostatisk blodgennem-
stromning under behandlingens tidlige stadier. @get
blodgennemstremning kan fortseette indtil et punkt,
hvor temperaturstigningen begynder at medfore
lokal koagulation og embolisering. Hoj blodgennem-
stromning er den mest almindelige begreensende
faktor, der vanskeligger evnen til at opna behand-
lingstemperaturer (>48 °C).

En af sensorerne kan veere placeret meget teet pa

et blodkar. Hvis patienten er forudbehandlet med
adrenalin, og temperaturen ikke stiger pa trods af hgj
mikrobolgeeffekt: Afslut behandlingen ift. sekundeert
behandlingsmal.

Justering af mikrobelgeeffekten som kompen-
sation for temperaturforandringer

Juster mikrobelgeeffekten iht. planen med 10 W pr.
minut for at opna den enskede behandlingstempe-
ratur i prostata. Hvis en temperatur eger hurtigt og
ligger teet pa de forudindstillede graensevaerdier, kan
der veere en god idé at fravige planen og bibeholde
eller mindske effekten. Hvis en forudindstillet
greenseveerdi overskrides, lukker systemet ned, og
behandlingen skal startes forfra.
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Behandlingstid

Under behandlingen er det malet, at den maksimale
temperatur skal stige til ca. 50 °C til 70 °C for at sikre,
at der opnas en effektiv behandling inden for 13,5
minut.

Da patienten forbehandles med adrenalin, bliver
blodgennemstremningen i prostata lav. Behandlingen
tager derfor mellem 6 og 13,5 minut. | planen for det
sekundaere behandlingsmal for behandlingen kan

du se, hvor leenge behandlingen forventes at tage
maksimalt.

Rektaltemperatur

Af sikkerhedsmaessige drsager overvages rektaltem-
peraturen ogsa. Under CoreTherm-behandlingen er
det vigtigt at huske, at patientens rektum reagerer
forholdsvis langsomt pa temperaturforandringer.

Nar rektaltemperaturen neermer sig 43 °C, skal
mikrobelgeeffekten reduceres gjeblikkeligt for at
undgé afbrydelser af behandlingen. Dette skyldes,
at rektaltemperaturen fortsat stiger et kort stykke tid,
efter at effekten er reduceret.

Afstanden mellem rektum og mikrobglgeantennen
varierer fra patient til patient. Hvis denne afstand

er kort, neermer rektaltemperaturen sig hurtigere
43 °C, og den korte afstand er derfor en begraen-
sende faktor under behandlingen. Gennem hele
proceduren skal behandlingen derfor administreres
ved justering af mikrobelgeeffekten med hensyn

til rektaltemperaturen. Det er vigtigt at kontrollere
rektaltemperatursondens placering regelmaessigt
under behandlingen.

Penistemperatur

Temperaturen pa ydersiden af penis males ogsa

af sikkerhedsmaessige arsager. Hvis sensoren i
penissonden sporer en temperaturstigning, kan
dette vaere tegn pa, at cirkulationssystemet i
CoreTherm-kateteret ikke fungerer korrekt, eller at
CoreTherm-kateteret og/eller mikrobglgeantennen
har flyttet sig. | tilfeelde af @get penistemperatur skal
cirkulationssystemet og CoreTherm-kateteret og/eller
mikrobelgeantennens placering kontrolleres gjeblik-
keligt. Det er vigtigt at kontrollere penissondens
placering regelmaessigt under behandlingen.

Katetertemperatur

Den intraprostatiske temperatursonde har en fijerde
temperatursensor et stykke fra spidsen, dvs. inde i
kateteret. Denne sensor maler temperaturen pa cirku-
lationsvandet. En @get temperatur i cirkulationsvandet
kan veere tegn pa laekage i cirkulationssystemet

eller en defekt varmevekslerplade. | tilfeelde af oget
katetertemperatur skal cirkulationssystemet og
varmevekslerpladen kontrolleres gjeblikkeligt.

20. FORSKELLIGE BEHANDLINGS-

KARAKTERISTIKA

Smd@ prostatavolumener

Hvis en patient har en prostata pa mellem 20 og 50
gram, bruges tilbeherssaettet til sma prostataer.

Store prostatavolumener

| tilfeelde af store prostatavolumener kan behand-
lingstiden forleenges. Behandlingen ma dog ikke
overskride det sekundeere behandlingsmal.

BEMZRK: Det er meget vigtigt at vaelge det rette
tilbehor til prostatastorrelsen.

Lav blodgennemstremning

Hvis den beregnede blodgennemstreamning er lav, vil
der kunne forventes en hurtig stigning i den intra-
prostatiske temperatur. Behandlingen ber afsluttes i
lobet af 6 til 13,5 minut. Da patienten er forbehandlet
med adrenalin, forventes blodgennemstremningen i
prostata at veere lav.

Hgj blodgennemstremning

Ved en beregnet hgj blodgennemstremning er
det muligt, at veerdierne for cellenekrose vil veere
lave. Afslut behandlingen ift. det sekundeere
behandlingsmal.

Visning af beregninger under behandlingen

Det er muligt at se, hvordan beregningen af celle-
nekrose forleber under behandlingen. Klik pa fanen
Beregninger pa siden Behandling. Beregningerne
vises som angivet herunder.

Tempsralulfurdelingl Slubtunerl Opsatning  Beregninger |Lug |

[a] Beregnet cellenekrose (g)

Tid [min]

Distal temperatur T)

Midtertemperatur [*C] 1A 24 10
Praksimal temperatur [C] 49.4 488 06
Indeks for blodgennemstramning 14

Beregnel maksimumlemperatur i vaey [°C) 614

Beregnet cellenekroze (g] 125

Fejlmeddelelse

Hvis der vises en fejl- eller advarselsmedde-
lelse under behandlingen, kan denne ses i en
dialogboks, indtil &rsagen til meddelelsen er
afklaret. Du kan se detaljerede oplysninger under
32. FEJL-/ADVARSELSMEDDELELSER INDEN
BEHANDLINGEN STARTES
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30

BEHANDLINGEN

Behandlingspause

Det er muligt at afbryde en CoreTherm-behandling
midlertidigt, eksempelvis hvis det af en eller anden

arsag er nedvendigt at slukke for mikrobelgeeffekten.

1. Klik pa knappen Pause pa siden Behandlinger
for at holde pause i en behandling. Der slukkes
automatisk for mikrobelgeeffekten, og behand-
lingstimeren stoppes. Temperaturveerdierne og
beregningerne af cellenekrose fortsaetter som
normalt.

2. Klik pad knappen Start for at fortseette behand-
lingen. Det er nedvendigt at genindstille mikro-
bolgeeffekten manuelt.

Programmet overgar automatisk til pausetilstand, hvis
en temperaturgraenseveerdi overskrides.

Afbrydelse af behandlingen

Det er muligt at stoppe en CoreTherm-behandling pa
to mader:

automatisk stop ved udgangen af den forindstillede
maksimale behandlingstid

manuelt stop med knappen Stop.

Nar behandlingen er stoppet, opherer temperaturaf-
laesningen og beregningerne af cellenekrose. Det er
dog stadig muligt at fortseette behandlingen ved at
trykke pa knappen Start.

BEM/RK: Tryk i nedstilfeelde pa nedstopknappen.
Herved afbrydes stremforsyningen til hele
systemet. Nar der trykkes pa stopknappen, slukkes
der gjeblikkeligt for mikrobslgegeneratoren.

Lagring af behandlingsdata

Behandlingsdataene gemmes, nar brugeren lukker
siden Behandling og bekreefter, at siden skal lukkes.

Brugsanvisning — CoreTherm/SE-system

Returnering til patientlisten

1. Klik pa knappen Afslut pa siden Behandling.
Du bliver bedt om at bekraefte, at du ensker at
forlade siden Behandling.

2. Klik pd OK i dialogboksen. Behandlingsdataene
gemmes. Nar du afslutter behandlingen, vises
der en ny dialogboks. Dialogboksen giver en
oversigt over alle tre sonder og ger det muligt
at lave en sikkerhedskopi. Der kan ogsa laves
sikkerhedskopier efterfolgende ved at veelge
Sikkerhedskopiering i menuen Funktioner.

Oplysninger efter, behandling

Antal resterende behandlinger  Serienummer Oplysninger

@ rmotsisksnde [ [z Ubegraret
@ Fkiaksonde [ 10 Ubegreenset
@ Perisson de [o 7210 Ubegreenset

Dialogboksen Oplysninger efter behandling
indeholder folgende oplysninger:

» Antal resterende behandlinger
« Serienummer

- Oplysninger (Ubegreenset, OK, Udlgbet, Kraever
kalibrering)

CoreTherm-systemet

2. Klik pd OK i dialogboksen. Behandlingsdataene
gemmes. Du bliver bedt om at tage en sikker-
hedskopi. Det anbefales kraftigt at foretage en
sikkerhedskopiering efter hver behandling. Det
er ogsa muligt at foretage en sikkerhedsko-
piering senere ved at veelge Sikkerhedskopi i
menuen Funktioner.

Derved afsluttes behandlingsproceduren. Du kan nu
afslutte behandlingen som angivet i oplysningerne
om afslutning af behandling.

BEM/RK: Du vil ikke blive bedt om at foretage en

sikkerhedskopiering, hvis behandlingssessionen
varer mindre end 10 minutter.

22. LUKNING AF CORETHERM/

SE-SYSTEMET

Afslut CoreTherm-softwaren med kommandoen Afslut
i menuen PLFT. Nar du afsluttet programmet, lukkes
computeren automatisk.

CoreTherm-systemet

Afslut CoreTherm-softwaren med kommandoen Afslut
i menuen PLFT. Sluk derefter for computeren ved at
veelge Luk computeren i Windows startmenu.
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Saet hovedkontakten pa hgjre side af styreenheden i
positionen OFF (0).

BEMARK: Tryk i nedstilfselde pa ngdstopknappen.
Forsog ikke at afslutte programmet forst.

221 Frakobling af temperatursonderne og
CoreTherm-kateteret

Nar behandlingen er afsluttet, kan temperaturson-
derne og CoreTherm-kateteret frakobles CoreTherm/
SE-systemets styreenhed og fjernes fra patienten.
Behandlingen skal altid stoppes, inden CoreTherm-
kateteret fiernes fra patientens krop. Der ma under
ingen omstaendigheder udsendes mikrobolgeeffekt,
nar CoreTherm-kateteret og/eller mikrobelgean-
tennen ikke er placeret korrekt i kroppen.

22.2 Frakobling af sonderne fra
CoreTherm/SE-systemet

1. Frakobl penissonden fra styreenhedens gra stik
ved at treekke den udad.

2. Frakobl rektaltemperatursonden fra styreen-
hedens bla stik ved at treekke den udad.

3. Frakobl mikrobelgeantennen fra stikket pa
venstre side af styreenheden ved at dreje den
90° mod uret og treekke den udad.

4. Frakobl den intraprostatiske temperatursonde
fra styreenhedens grenne stik ved at trackke den
udad.

5. Treek pumpens adgangsdaeksel til hojre for at
frakoble vandslangen. Fjern vandslangen fra
pumpen, og luk adgangsdaekslet. Fjern vandre-
servoiret fra varmevekslerpladen.

22.3 Fjernelse af sonderne og CoreTherm-
kateteret fra patienten

1. Fjern penissonden fra roden af patientens penis.

2. Treek forsigtigt rektaltemperatursonden ud
af patienten. Hvis ballonen er fyldt, skal den
tommes forst.

3. Lesn den intraprostatiske temperatursonde fra
CoreTherm-kateteret ved at dreje lasenmaot-
rikken (Luer-locken) mod uret. Treek derefter
sonden tilbage, indtil den er helt inde i kateteret
(minimum 50 mm).

4. Tom CoreTherm-kateterets ballon for vand. Fjern
herefter forsigtigt kateteret fra patientens urethra.
Nar kateteret er trukket ud, er det helt normalt, at
patienten oplever lidt bledning fra urethra pga.
penetrationen, som er forarsaget af injektionerne
og temperatursonden. Det er ikke nedvendigt
at foretage seerlige handlinger: Bledningen bor
ophere af sig selv efter ca. 10 minutter.

5. Sadan frigeres mikrobelgeantennen fra
CoreTherm-kateteret:

Hold pa Luer-lock-ldsen pa antennen med den
ene hand

Hold pa CoreTherm-kateterets Luer-del med den
anden hand

Drej forsigtigt antennens Luer-lock-las mod uret

Treek mikrobelgeantennen ud af CoreTherm-
kateteret, nar Luer-lock-lasen er dben.

6. Serg for, at der ikke sidder nogen dele af
CoreTherm-kateteret tilbage pd mikroboelgean-
tennens Luer-lock. Nar CoreTherm-kateteret
er fijernet, bor der gjeblikkeligt lsegges et fast
kateter, f.eks. et CoreFlow Soft Stent-kateter.

Ved kateterleegningen er det ikke unormalt, at
der udskilles en vis meengde koagler og blodig
urin. Kateteret bor derfor ikke veere lukket. Der
advares steerkt mod at anvende suprapubisk
dreenage i stedet for urinvejskateter pga. risikoen
for permanent okklusion af urethra. Patienten beor
ordineres bleeretraening allerede fra starten. Det
er der to grunde til: urinens fibrinolytiske effekt
modyvirker dannelsen af koaguler, og patienten
feoler mindre ubehag, hvis ballonen og spidsen

af kateteret er omsluttet af urin. Det er vigtigt at
opfordre patienten til at drikke rigelige maengder
vand efter behandlingen.

22.4 Fjernelse af tilbehor

CoreTherm-kateteret er kun beregnet til én
behandling. Det skal bortskaffes efter brug.

Den intraprostatiske temperatursonde skal rengeres,
desinficeres og steriliseres, inden den anvendes til
en ny behandling. Se 28.3 STERILISERING.

Mikrobelgeantennen, rektaltemperatursonden og
penissonden skal rengeres og desinficeres, inden de
anvendes til en ny behandling. Se 28.2 RENGORING
OG DESINFICERING.

23. EFTER CORETHERM-

BEHANDLING

Det anbefales, at der gives et profylaktisk antibio-
tikum i overensstemmelse med afdelingens kliniske
rutiner.

Det er vigtigt, at patienten undgar fysiske
anstrengelser i den forste uge efter
CoreTherm-behandlingen.

Det anbefales, at patienten bruger kateter (fast
kateter) i mindst 3 til 6 uger efter behandlingen.
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Patienter oplever ofte miktionstrang i den ferste uge
efter behandlingen. Det mindskes gradvist, selvom
det ikke er unormalt, at tilstanden varer ved i op til
en maned. Det er ikke unormalt, at der i de forste
maneder efter behandlingen udskilles sma stykker
veev fra den skadede og nekrotiske prostata sammen
med urinen, og der forekommer i nogle tilfeelde
makroskopisk haematuri. Efter kateteret er fiernet, er
der stadig en mindre risiko for urinretention. Det er
derfor vigtigt, at man informerer patienten om denne
risiko.

24. OPFOLGNING

Der skal foretages folgende underso-
gelser af patienten tre til fire maneder efter
CoreTherm-behandlingen:

« IPSS-point + livskvalitet

« Flow +/- residualurin.
Patientens symptomer reduceres vaesentligt i tre til
fire madneder efter behandlingen, og denne tendens

fortseetter i op til et ar efter CoreTherm-behandlingen,
indtil den endelige forbedring er néet.

25. HANDTERING AF PATIENT-
JOURNALER

CoreTherm-softwaren ger det muligt at fere journal
over CoreTherm-behandling for alle patienter. Dette
afsnit er en hjeelp til handtering af patientjournaler.

Brug af patientlisten

Patientjournalerne styres ved hjeelp af patientlisten,
der er en oversigt over alle patientjournaler i
databasen. Den indeholder hver patients efternavn,
fornavn og id-nummer.

1. Veelg Patientliste i menuen PLFT pa siden for
CoreTherm-softwaren.

2. Patientlisten dabnes. Nar patientlisten vises,
markeres knappen Tilfej patient automatisk. En
patient kan tilfgjes ved at trykke pa knappen
Enter eller klikke pa knappen Tilfgj patient. Nar
vinduet Patientliste vises, er der ikke forvalgt
nogen patient. De betyder, at alle funktioner, der
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knytter sig til patienten, er deaktiverede. For at
aktivere funktionerne skal du veelge en patient.

At paterter 1

CoreTherm-systemet

For at tilfoje en patient skal du bruge kommandoen
Tilfoj patient fra patientmenuen.

Indholdet af patientlisten kan sorteres, redigeres og
slettes med kommandoerne i patientmenuen.

Sortering af patientlisten

Du kan sortere patientlisten efter:

- datoen for oprettelse af patientjournalen
- patientens navn
- patientens id-nummer
- behandlingsdato.
Veelg Sorter patientliste i menuen Patient, og

veelg herefter den enskede sorteringsmade fra
undermenuen.

TilF&j patient
Rediger patient
Slet »

Sorter patientliske  » | @ Efter reqistreringsdato
Efter navn

= Efter id

Efter behandlingsdato

Nar museknappen slippes, opdateres patientlisten,
og informationerne sorteres i den valgte reekkefolge.
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Tilfojelse af en patientpost

Der kan fojes en ny patientpost til patientlisten med
kommandoen Tilfgj patient i menuen Patient eller
med knappen Tilfgj patient.

Sorker patientliske  #

Lulk,

CoreTherm-systemet

Knappen Tilfgj patient er ikke tilgeengelig i
CoreTherm-systemet.

Patientens fornavn, efternavn og id-nummer er obliga-
toriske oplysninger ved tilfgjelse af en ny journal.
Patientens fodselsdato, adresse, telefonnummer og
noter er valgfrie. Se 17.2 PATIENTREGISTRERING.

Redigering af en patientpost
Det er muligt at eendre (redigere) oplysningerne i en
eksisterende patientjournal.

BEMZRK: Patientens navn og id-nummer kan kun
redigeres forud for behandlingens start. Disse data
kan ikke andres, nar behandlingen er pabegyndt.

1. Veelg den patient, hvis journal der skal redigeres,
pa patientlisten.

2. Veelg Rediger patient i menuen Patient.
Dialogboksen Rediger patient dbnes.

E3

Tilfgj pakient

Rediger patient
Slet b

Sorter patientliske ¥

Lk,

3. Udskift om nedvendigt dataene i patientens
journal.

4. Gem eaendringerne i patientposten, og luk dialog-
boksen Rediger patient. Patientlisten opdateres
0g viser de aendrede oplysninger.

Sletning af en patientpost

Der er tre forskellige mader at slette patientrela-
terede oplysninger fra databasen pa:

- slet patientjournalen helt
- slet oplysninger om enkelte behandlinger

- slet én bestemt IPSS-vurdering.

1. Veelg den patient, hvis vurdering skal slettes pa
patientlisten.

2. Veelg Slet i menuen Patient.

TilFgij patient
Rediger patient

Patient og alle data
kun behandlingsdata
kun IPS5-data

Saorter patientliske  #

Luk. I

3. Veelg den oplysning, der skal slettes, i under-
menuen Slet:

- veelg Patient og alle data, hvis du ensker at fierne
patienten og alle hans journaler fra databasen.

- veelg Kun behandlingsdata, hvis du gnsker at
fierne én behandling fra databasen.

« veelg Kun IPSS-data, hvis du kun gnsker at fijerne
én IPSS-vurdering fra databasen.

- Nar du slipper museknappen, dbnes dialog-
boksen til adgangskoden.

BEMZERK: Hvis der findes flere behandlinger
eller IPSS-vurderinger for en patient, skal du
veere opmeerksom pd at veelge den korrekte
dato for de oplysninger, du vil slette.

Slet patient og alle data

Bekrz=ft med brugeradgangzkode
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4. Skriv den adgangskode, som du brugte
ved login, og klik pa OK. Dialogboksen til
adgangskoden lukker, og oplysningerne slettes.
De valgte oplysninger fjernes fra patientlisten.

Sikkerhedskopiering

Denne kommando anvendes til at sikkerhedskopiere
alle databasetabeller, hvilket gor det nemmere at
foretage genoprettelse af systemet. Vinduet Efter
behandling anvendes til at foretage en sikkerhedsko-
piering efter hver behandling.

Det anbefales kraftigt at foretage en sikkerhedsko-
piering efter hver behandling.

CoreTherm-systemet

Brugeren kan veelge en sti, hvor de sikkerhedsko-
pierede filer skal gemmes.

Sikkerhedskopiering

Destinationssti

Status

Sikkethedskapisring Luk

26.VISNING AF BEHANDLINGER

34

Det er muligt at gennemse dataene fra tidligere
behandlinger fra patientlisten.

1. Veelg den patient, hvis behandlingsdata du
onsker at fa vist, pa patientlisten.

2. Klik pa Vis behandling i menuen Behandling.

PLFT-behandling

My behandling

behandling

Siden Behandling dbnes i visningstilstand. Du
kan nu gennemse og udskrive behandlingsdata
ved at veelge den relevante fane i vinduet.

Brugsanvisning — CoreTherm/SE-system

Visning af loglisten

Klik pa fanen Log i vinduet. Listen Log dbnes i
panelet.

Temperalurfordelingl Beregninger ;. Data | Statist\kl Udsklivl

0844 Sondeoplyshinger [Inbraprostatisk zonde A5E 310 000000,1F_1 Ubegraenset, 10)
09:44  Sondeoplysninger (Fektakonds 36091 D000000,AP_1 Libegraenset 10]
02:44  Sondeoplesninger (Penissonde.E 10 31D000000.5P_1.Ubegraenset.10)
08:44  Behandlingen er startet

03:54  Behandlingen er midlertidigt afbrudt

0954 Behandingen er genoptaget

08:55  Den intiaprostatiske temperatur er over grensen

08:55  Den intraprostatiske temperatur er nesr greensen

08:56  Sender temperaturgraenser

700,430,400, 40.0

09:56  Den inhaprostaliske lemperatur er under graensen

08:56  Behandlingen er startet

03:13  Behandlingen er stoppet

09:14  Behandlingen er afsluttet

23

=

B nugerbemzerkninger

Faj til lag Fivd nater |

Listen Log indeholder oplysninger om alt, hvad

der er sket under behandlingen, herunder alle
eventuelle noter og alle advarsels-/fejlmeddelelser.
Loggen er fortrinsvis beregnet som en hjeelp til
fejlfinding. Tryk pa knappen Fgj til log for at gemme
noten i loggen. Det er kun muligt at tilfgje noter i
behandlingsfunktionen.

Visning af dataoversigten

Klik pa fanen Data i vinduet. Panelet Data dbnes.

Temperaturfordsling | Beregringer | Log E"E'iété"'] Statistik | Udskriv |

Tid [min.) Distal ['C) |Midt T |Proksimal () [Kateter (D) A
23 375 34.9 6 E]

05 23 75 4.9 EE
1.0 23 75 4.9 EE
15 23 75 4.9 EE
20 23 75 4.9 EE
25 W 75 4.9 EE
20 489 438 4.9 EE
a5 50.0 437 44.3 EE
40 50.0 437 47.3 EE
45 512 515 494 EE
50 513 514 494 EE
H 513 515 494 EE
£ 51.4 515 494 6 v
2 B

Eksporter

Panelet Data indeholder en oversigt over alle de
temperaturaflaesninger, som er malt under behand-
lingen med intervaller pa 30 sekunder. Panelet Data
er beregnet til fejlfinding og undersegelser. Brugeren
kan eksportere behandlingsdata som en tekstfil,

med dataene adskilt af semikolon, ved at trykke pa
knappen Eksporter.
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Visning af behandlingsoplysninger

Klik pa fanen med behandlingsoplysninger i vinduet.
Vinduet med behandlingsoplysninger abnes.

Temperaturfardeling | Beregninger | Log | Data 5l6|\3llk| Udskiiv |

Beskrivelse

Prostatabredde [mm)
Prostatavzzgt [g]

Beregnet cellenekioze [g)
Behandlingsdata
Behandlingstid i alt [min.]
Effektiv behandlingstid [min.)
Abszalut tid far behandlingsstart
Abszalut tid far behandlingsstop
Brugemavn

 aksimal udeffekt [nd]
Gennemsnitlig udeffekt fw]

M aksimal reflekteret effekt ]

(3

12/25
20031105
146:40
40:08
09.47
1217

[ir. Dyiberg
40

ki

01

&

Vinduet med behandlingsoplysninger indeholder
en oversigt over behandlings- og udstyrsrelaterede
oplysninger for den aktuelle behandling.

Udskrivning af behandlingsoplysninger

Du kan udskrive udvalgte behandlingsoplysninger pa
papir.

1. Klik pa fanen Udskriv i vinduet. Panelet Udskriv
abnes.

Temperaturfardeling | Beregringer | Log | Diata | Statistk. | Udskriv ]

) Oplesninger til dokumentation af PLFT-behandlingen.
Udskriv PLFT-rapport herunder arafer og statistik.

Sannlet heendelzeslog, herunder indfarte bemaerkninger til
Udskriv log behandlingen.

Behandingsdata registrerel med jevne mellemmm under
Udskiiv data behandlingsn.

Fonskelige statistiske oplysninger vedrerende behandingstid

Udskriv staistik og anvend: udstyr.

2. Klik pd Udskriv PLFT-rapport for at udskrive en
komplet rapport over behandlingen, herunder
temperaturgraferne. PLFT-rapporten skal
gemmes sammen med patientens medicinske
journal.

3. Klik pa Udskriv log for at udskrive indholdet af
loglisten.

4. Klik pa Udskriv data for at udskrive indholdet af
panelet Data.

5. Klik pa Udskriv behandlingsoplysninger for at
udskrive indholdet af vinduet med behandlings-
oplysninger. Nar man veelger at udskrive den/de
valgte side(r), dbnes en almindelig dialogboks
med Windows-printeropsaetning automatisk.

BEMZRK: Den bcerbare computer skal veere
frakoblet CoreTherm/SE-enheden inden
tilslutning af en printer.
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27. SYMPTOM-SCORE

Udarbejdelse af symptom-score

AUA-symptom-scoren og IPSS-symptom-scoren
(International Prostate Symptom Score) er ligestillede.
| CoreTherm-softwaren og i dette dokument
anvendes betegnelsen IPSS.

IPSS-symptom-scoren indeholder syv spergsmal,
hvor svarene er trindelt pa en skala mellem O og
5. Svarene laegges derefter sammen og giver en
endelig IPSS-score, som ligger mellem O og 35.

Point Alvorlighedsgrad

0-7 Mildt symptom
8-19 Moderat symptom
20-35 Alvorligt symptom

Spergsmal nr. otte handler om, hvordan sygdommen
pavirker patientens livskvalitet. Svaret er trindelt
mellem O og 6. Dette kaldes for "IPSS-livskvalitet”.

CoreTherm-softwaren indeholder en side med
symptom-scorer med to funktioner:

visning af en oversigt over patientens tidligere
symptom-score pa en bestemt dato

registrering en ny symptom-score for en patient.

BEMZRK: IPSS-symptom-scoren skal vurderes af
patienten selv, hvilket betyder, at patienten skal
vurdere sine egne symptomer. IPSS-scoresiden
til CoreTherm er udelukkende beregnet til
registrering.
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Registrering af en IPSS-symptom-score

1. Veelg den patient, hvis symptom-score skal
registreres, pa patientlisten.

1y behanding
Visbeferding

Antapatiente 1

it patert

2. Veelg Ny vurdering fra menuen IPSS-vurdering pa
siden Patientliste.

urdering

Wiz wurdering

CoreTherm-systemet

IPSS-vurdering er tilgeengelig via et andet panel.

Siden IPSS-vurdering abnes.

ot

Coc1c2CaGacs
Coc1c2G3cacs
3
o Cocic2rCycaGs
4
holde cig? CocicacaEaCs
3 N . .
svag? Coc1c2CaEaCs

Coc1c2G3cacs

International Prostate Symptom Score (IPSS)

1
din blesre ke harvesret heltomt sfervandladhing?

2
oftere end hver anden tme?

6
beaynde vandadningen?

iifreds
tiffeds og utfreds.
vilfreds

Kullt st
lace vandet fa cu or gaeti seng om aftenn. idu er stget

Samlet IPSS Score.

Bother score (BS)

L«

3. Veelg symptom-scoren ud for hvert spargsmal
ved at klikke pa den knap, der repraesen-
terer den tilsvarende veerdi. Den samlede
IPSS-symptom-score vises automatisk.

4. Klik pa Gem for at gemme oplysningerne i
databasen, nar du har vurderet alle symptomer.

5. Klik pa Udskriv for at udskrive symptom-scoren
pa papir.
BEM/ZRK: Den beerbare computer skal veere
frakoblet CoreTherm/SE-enheden inden
tilslutning af en printer.
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Visning af symptom-score

1. Veelg den patient, hvis symptom-score skal vises,
pa patientlisten.

2. Veelg en vurdering efter dato.

3. Veelg Vis vurdering i menuen IPSS-vurdering pa
patientlisten.

CoreTherm-systemet

IPSS-vurdering er tilgeengelig via et andet panel.

Patientens symptom-score vises pa siden med
vedkommendes IPSS-vurdering.

4. Klik pa Udskriv for at udskrive symptom-scoren
pa papir.

BEMZERK: Den baerbare computer skal vaere
frakoblet CoreTherm/SE-enheden inden tilslutning
af en printer.

28. PLEJE OG VEDLIGEHOLDELSE

Dette kapitel indeholder procedurer for korrekt pleje
og vedligeholdelse af CoreTherm-udstyr.

28.1 Pleje af temperatursonder og
antenne

Sonde- og antennestatistik

Denne kommando henter diverse statistiske oplys-
ninger om de valgte sonder og antenner (f.eks. dato
for seneste kalibrering, samlet antal behandlinger,
samlet behandlingstid osv.). Det er ikke nedvendigt
at slutte sonderne eller antennen til CoreTherm/
SE-systemets styreenhed for at hente disse oplys-
ninger. Se 30. SONDE- OG ANTENNESTATISTIK

Temperatursonder

Den intraprostatiske temperatursonde, rektaltempera-
tursonden og penissonden kan alle genbruges, hvis
anvisningerne i dette afsnit folges. Da alle tempera-
tursonder er folsomme instrumenter, er det meget
vigtigt, at de behandles forsigtigt.

Den intraprostatiske temperatursonde ma ikke bajes
med mere end en radius pa 50 mm.

Sonderne skal ligge lest sammenrullet i instrumen-
temballagen for at beskytte de interne ledninger.
Stikket er permanent forbundet med sondekablet.

Forseg ikke at afmontere det. Serg for, at stikket altid
er tort.
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- Temperatursonderne leveres i usteril tilstand. Alle
sonder skal rengeres og desinficeres for brug.
Desuden skal den intraprostatiske temperatursonde
steriliseres for brug (se 28.2 RENG@RING OG
DESINFICERING og 28.3 STERILISERING)

Temperatursonderne skal ogsa kalibreres med jeevne
mellemrum for at sikre korrekte temperaturmalinger.
Det er derfor vigtigt at felge kalibreringsanvisnin-
gerne i afsnittet Kalibrering af temperatursonderne
(se kapitlet 29 VEDLIGEHOLDELSE AF SONDERNE.

BEMZRK: Alle sonder leveres i ukalibreret tilstand
og skal kalibreres for brug.

Temperatursonderne slides og ber ikke genanvendes
mere end 10 gange. Sonderne skal dog funktionskon-
trolleres for hver behandling:

Kontrollér, om der er revner eller materialeskader pa
sondernes yderside og kabel, da dette kan forringe
udstyrets ydeevne og sikkerhed.

Kontrollér sondens stik.

Nar sonderne bruges til patienter, skal det
kontrolleres, at patientens temperatur, der vises
pa siden Behandling, er normal, for behandlingen
pabegyndes. Se under Temperaturkontrol for
behandling i kapitlet 18. GENNEMFQRELSE AF
EN BEHANDLINGSSESSION for at fa yderligere
oplysninger.

Mikrobolgeantenne

Mikrobglgeantennen kan genbruges, hvis anvisnin-
gerne i dette afsnit folges. Da mikrobglgeantennen
er et folsomt instrument, er det meget vigtigt, at det
behandles forsigtigt.

Antennen ma maksimalt bgjes i en radius pa 60 mm.

Antennens stralingsdel ma ikke bajes (antennens
yderste del).

Antennen skal altid opbevares i instrument
emballagen.

For hver behandling skal mikrobglgeantennen
rengores og desinficeres (se 28.2 RENGORING OG
DESINFICERING).

Antennen slides og ber ikke genanvendes mere end
10 gange. Antennen skal dog funktionskontrolleres
for hver behandling:

Kontrollér, om der er revner eller materialeskader pa
antennens yderside og kabel, da dette kan forringe
udstyrets ydeevne og sikkerhed.

Hvis meengden af reflekteret mikrobolgeeffekt ikke
kan reduceres, eller hvis den er sveer at reducere
med stubtuneren, kan det veere et tegn p3, at
mikrobelgeantennen er defekt og ikke ma benyttes.
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28.2 Rengering og desinficering

Genanvendelige temperatursonder

Den intraprostatiske temperatursonde, rektaltempe-
ratursonden og penissonden kan benyttes mere end
én gang og leveres i ikke-steril pakning. Sonderne
ma maksimalt anvendes 10 gange, inden de
kasseres. Disse sonder skal rengeres og desinficeres
efter hver brug.

Sonderne ber rengeres og desinficeres
ved stuetemperatur.

BEMZRK: Ingen af sonderne kan klare en
automatisk rengeringsmetode, og de skal alle
rengoeres og desinficeres manuelt.

BEMZRK: Den intraprostatiske temperatursonde
skal rengores, desinficeres og steriliseres inden
brug. Laes om sterilisering 28.3

Rengoring
Sonderne ber rengeres med et af de
anbefalede midler;

Handelsnavn Aktiv komponent
HYQISan ..o Alkali og tensid
O0JM NaOH.....oovvvrrerecricrienn. NaOH

K4 Sumazon Neste Dip............. Enzym

Extran AP 41, Enzym
Klenzyme.......ccovvnvnc, Enzym

1. Klarger rengeringsmidlet iht. producentens
instruktioner i en beholder, der er stor nok til, at
sonderne kan saenkes ned i den.

2. Anvend en bled berste med syntetiske fibre.
Der kan anvendes en lille rgrbegrste til de smalle
omrader.

3. Renger sonden med begrsterne i 4 minutter, mens
den er nedsaenket.

BEMZERK: Vcer scerligt opmcaerksom pd sveert
tilgeengelige omrdder, som f.eks. Luer-lock-
ldsen, og serg for, at rengere disse omrdder
ekstra godt.

4. Derefter skal sonden skylles under rindende
postevand i tre minutter for at sikre, at alt
tilbageveerende rengeringsmiddel er skyllet af.

BEMZRK: Der ber udvises scerlig forsigtighed
ved skylning af sveert tilgeengelige omrdder.

5. Sonden skal derefter torres forsigtigt.
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6. Den intraprostatiske temperatursonde torres
af ved at holde den i Luer-lock-delen og terre
forsigtigt mod spidsen, inklusiv Luer-lock-delen.

BEM/RK: Vaer saerligt opmaerksom pa at der
ikke er vaeske tilbage i stikket, der skal saettes
i styreenheden. Hold pa stikkets plastdel og

ryst stikket for at fjerne eventuelle draber fra
stikkets inderside.

Desinficering

Sonden skal desinficeres med et
2-propanol-desinfektionsmiddel.

1. Klarger en almindelige bruse-/sprayflaske
med desinfektionsmidlet iht. producentens
instruktioner.

BEMZRK: Hvis der skal desinficeres mere end
én sonde, skal sonderne placeres pd afstand
af hinanden pd et rent omrade, som f.eks. et
metalbord, og du skal serge for, at de ikke
vikles ind i hinanden.

2. Spray sonden forsigtigt med desinfektionsmidlet
med en afstand pa 20 cm.

3. Lad desinfektionsmidlet virke pa sonden i
10 minutter.

4. Tor sonden af. Den intraprostatiske tempera-
tursonde torres af ved at holde den i Luer-lock-
delen og terre forsigtigt mod spidsen, inklusiv
Luer-lock-delen.

Mikrobelgeantenne

Mikrobelgeantennen er genanvendelig og skal
rengores og desinficeres efter hver brug. Renger
antennen ved forsigtigt at terre den af med en fugtig
klud med en saebe- og vandoplesning. Ter derefter
antennen forsigtigt af med en klud, der er fugtet i en
70 % alkoholoplasning.

28.3 Sterilisering

Autoklavesterilisering

For brug af intraprostatiske temperatursonde eller
efter rengering og desinficering, skal sonden
steriliseres som beskrevet nedenfor.

1. Kom den nye eller rengjorte og desinficerede
sonde i en Tyvek®-pose.

2. Kom posen med sonden i autoklaven.

3. Steriliser den i henhold med feolgende parametre.

Temperatur: 121°C

« Tid: min 15 minutter (maks. 30 minutter)

« Pakningens minimumsdimensioner: 205 x 270 mm.
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28.4 Service og reparation

CoreTherm/SE-enheden skal frakobles alle
elektriske kilder, for den dbnes med henblik pa
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Jjustering, udskiftning, vedligeholdelse og/eller
reparation. Dette geelder dog ikke arbejde, der

skal udferes af brugeren som beskrevet i denne
manual, idet al service skal udferes af en autoriseret
servicereparator.

Der skal udferes obligatorisk forebyggende vedlige-
holdelse pa enheden en gang om aret for at sikre
korrekt drift.

28.5 Opbevaring

CoreTherm/SE-enheden og de genanvendelige
sonder skal opbevares pa et rent og tert sted, hvor
temperaturen ikke ligger under 5 °C eller over 40 °C.
Enhederne ma ikke udsaettes for direkte sollys. Den
intraprostatiske temperatursonde, rektaltemperatur-
sonden, penissonden og mikrobglgeantennen er
folsomme instrumenter og ber behandles forsigtigt.
CoreTherm-kateteret skal opbevares pa et sted med
temperaturer pa 10-30 °C eller ved 10-80 % luftfug-
tighed. Udlgbsdatoen er trykt pa pakningen.

Bgj ikke den intraprostatiske temperatursonde til en
radius der er mindre end 50 mm.

Boj ikke den mikrobolgeantennen til en radius der er
mindre end 60 mm.

29. VEDLIGEHOLDELSE AF

SONDERNE

Kalibrering af temperatursonderne
Temperatursonderne skal kalibreres i overensstem-
melse med producentens vejledning for at opna en
sikker CoreTherm-behandling.

Sonderne skal kontrolleres for hver behandling for at
sikre, at de viser korrekte temperaturer. Kalibrering
kan foretages automatisk med en indbygget kalibre-
ringsovn eller som en manuel procedure ved hjeelp af
eksterne referencetemperaturer.

Automatisk kalibrering

Den indbyggede kalibreringsovn sidder i udtreeks-
skuffen pa CoreTherm/SE-styreenheden. Skuffen har
et referencetemperaturkammer for hver sondetype
(intraprostatisk og rektaltemperatursonde samt
penissonde).

Penissonde

Rektaltemp.-sonde

ﬂbgingo/

Sikkerhedssonde

\ Intraprostatisk temp.-sonde

Intraprostatisk sonde

Rektalsonde

1. Kontrollér sondens yderside og kabel for revner
eller skader inden kalibrering. Kassér sonden,

hvis den er beskadiget pa nogen made.

2. Slut den sonde, der skal kalibreres, til
CoreTherm/SE-styreenheden.
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3. Der kan kun kalibreres én sonde af samme
type ad gangen. Anbring den eller de sonder,
der skal kalibreres, i det tilsvarende kammer for
referencetemperaturen.

|
4. Sorg for, at den intraprostatiske temperatursonde
er helt indsat.

5. Nar rektaltemperatursonden placeres, skal
handtaget pege opad. Serg for, at sonden er helt
indsat.

6. Penissonden skal anbringes med foldet strop.
Sensorsiden skal veere gverst. Serg for, at
sonden er helt indsat.

7. Det er vigtigt, at sonderne forbliver i kammeret
for referencetemperaturen under hele
kalibreringsproceduren.

Advarsel — Varme overflader

8. Veelg Kalibrer temperatursonder i menuen
Funktioner pa siden med CoreTherm-softwaren.

Funktioner

kalibrer temperatursonder
Kontrollér temperatursonder
Statistilk for sonder og antenner

kKonfiguration
Brugerprafil
Sikkerhedskopiering
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Dialogboksen Kalibrer sonder abnes, og ruden Veelg
sonder vises.

Kalibrer sonder

Veelg sonder
Sonde Elektronisk id Serienummer Valg Status
@ Puostata 332270 I oK
@ Rekial [ [B10a 2 oK
@ Penissickerhed | [r210 W 0K
DT Kalibreringsdato; 2004-05-28
 Manuel
Kalibreret af;
& Auomalisk T a—
Luk Nesste >

Feltet Status vises ikke i CoreTherm-systemet.

Den elektroniske identifikation (EID) bruges af compu-
teren til at identificere den tilsluttede sonde ved
hjeelp af softwaren. EID genereres af et indbygget
elektronisk kredsleb i sondestikket og vises i det
tilsvarende felt Elektronisk id som felger:

- Feltet Elektronisk id udfyldes automatisk for de
tilsluttede sonder

- Hvis en sonde er beskadiget eller ikke tilsluttet
korrekt, vises forklaringen i feltet Status

Hvis en sonde er beskadiget eller ikke korrekt
tilsluttet, vises billedteksten NC i feltet Elektronisk id.

- Hvis en tilsluttet sonde har veeret kalibreret tidligere,
vises dens serienummer i feltet Serienummer.

« Hvis den tilsluttede sonde ikke har veeret kalibreret
tidligere, er feltet Serienummer tomt.

9. Skriv den tilsluttede sondes serienummer i
feltet Serienummer, hvis sonden ikke har veeret
kalibreret tidligere.

10. Veelg den/de sonde(r), der skal kalibreres, ved at
markere det tilsvarende afkrydsningsfelt Valg.

11. Marker feltet Automatisk i ruden
Kalibreringsmetode.

12.Veelg dit navn pa rullelisten Kalibreret af, eller
skriv det i feltet.

13. Klik pa Neeste for at fortsaette. Dialogboksen
Kalibrer sonder viser ruden Kalibrer sonder til
automatisk kalibrering.
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Kalibrer sonder

[ Kalibrer sonder
Sonde Serienummer Dist Midt Proks Kat Fuldfert

® Fosas C 1 1 3 31
—

Indie Midt Yare
@ Rektal 103

Referencetemperatur (T

L
ER
|

[1510, Kalireringen er ke statet

CoreTherm-systemet

Afkrydsningsfeltet Fuldfert hedder Klar i
CoreTherm-systemet.

14. Klik pa Start.

BEMARK: Kalibreringen starter kun, hvis
temperaturen i kalibreringsovnen er mellem 15
og 30 °C.

Den automatiske sondekalibrering begynder, og
folgende sker:
- Kalibreringens fremskridt vises i et felt

- Referencetemperaturerne indskrives automatisk i de
tilsvarende felter

- Nar den automatiske kalibrering er feerdig, viser
tekstfeltet nederst i dialogboksen Kalibrer sonder
meddelelsen 1512, Kalibreringen er fuldfert.

Kalibrer sonder

| Kalbrer sonder
Sonde Serienummes Dist Midt Proks Kat Fuldfert
@ Frostata 332270 628 623 705 36 o
Indre Midt Yare
@ Rekial 103 653 616 649 I
Overflade
@ Penissikkerhed 7210 460 |
Referencetemperatus ('T]
T Automatisk kalibrering
2 403 1007
3 [0
1512, Kaibreringen ex ifart
Gem Anruler

15. Klik pa Gem for at gemme de nye kalibrerings-
konstanter, nar den automatiske kalibrering
er gennemfort. Der vises en meddelelse, som
bekraefter, at de nye kalibreringskonstanter er
gemt, i tekstfeltet nederst i dialogboksen Kalibrer
sonder. Afkrydsningsfeltet Fuldfert/Klar afkrydses
for hver sonde som tegn p4, at kalibreringen er
gennemfort. Det anbefales at udfere proceduren
til kontrol af sonderne efter kalibrering. Se
Kontrol af temperatursonderne.

Automatisk kalibrering af flere sonder

Sadan kalibreres andre sonder automatisk:

1. Kobl den/de kalibrerede/kontrollerede sonde(r)
fra CoreTherm/SE-styreenheden.
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2. Slut den/de neeste sonde(r), der skal kontrolleres/
kalibreres, til styreenheden.

3. Gentag kalibreringsproceduren i trin 3 til 15
ovenfor.

Manuel kalibrering

Rektaltemperatursonden og penissonden bor
kalibreres ved tre temperaturer mellem 20 og 60 °C
(for eksempel 20, 35 og 50 °C).

CoreTherm SE-Systemet

Den intraprostatiske temperatursonde bor kalibreres
ved tre temperaturer mellem 20 og 70 °C (for
eksempel 25, 45 og 65 °C).

BEMZRK: De tre referencetemperaturer, T1, T2 og
T3, skal ligge inden for felgende omrader:

15°C<T1<30°C
30°C<T2<70°C,

0°C<T2<T3<70°C.

Rektaltemperatursonden og penissonden kan
kalibreres sammen. Det anbefales at kalibrere den
intraprostatiske temperatursonde separat.

Forberedelse til manuel kalibrering

1. Slut den/de sonde(r), der skal kalibreres, til
CoreTherm/SE-systemet.

2. Forbered tre termoflasker med vandprever med
hver sin temperatur afheengig af den/de sonder,
der skal kalibreres. Serg for, at der er nok vand
i hver enkel flaske til, at alle sensorer pa den
respektive sonde kan saenkes helt ned under
vand.

Det er vigtigt at bruge en kalibreret referencetempe-
ratur, og at den korrekte temperatur indferes i feltet
Referencetemperatur.

Manuel kalibrering af sonde

1. Kontrollér hver sondes yderside og kabel for
revner eller skader inden kalibrering. Kassér
sonden, hvis den er beskadiget pad nogen made.

2. Fra menuen Funktioner pa siden med
CoreTherm-software veelges Kalibrer
temperatursonder:

Kalibrer temperatursonder

Dialogboksen Kalibrer sonder dbnes og viser ruden
Veelg sonder som vist tidligere:

- Feltet Elektronisk id udfyldes automatisk for de
tilsluttede sonder
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« Hvis en sonde er beskadiget eller ikke tilsluttet
korrekt, vises der en meddelelse i feltet Status

CoreTherm-systemet

Hvis en sonde er beskadiget eller ikke korrekt
tilsluttet, vises billedteksten NC i feltet Elektronisk id.

- Hvis en tilsluttet sonde har veeret kalibreret tidligere,
vises dens serienummer i feltet Serienummer.

- Hvis den tilsluttede sonde ikke har veeret kalibreret
tidligere, er feltet tomt.

3. Skriv den tilsluttede sondes serienummer i
feltet Serienummer, hvis sonden ikke har vaeret
kalibreret tidligere.

4. Veelg den/de sonde(r), der skal kalibreres, ved at
markere det tilsvarende afkrydsningsfelt Valg.

5. Veelg Manuel i feltet Kalibreringsmetode.

6. Skriv dit navn i feltet Kalibreret af, eller vaelg dit
navn i rullemenuen.

7. Klik pa Naeste. Dialogboksen Kalibrer sonder
viser ruden Kalibrer sonder til brug ved manuel
kalibrering.

Kalibrer sonder

[ Vezlg sonder

Sonde Elektronisk id Serienummer Valg Status

@ Prostata [ [ d ke Hlluttet
@ Fekial [SECSTD 000000 8108 ~ o
@ Perissikkethed [ 10210000000 7210 ~ oK

Kalibreringsdato: 2004-05-28
Kalbrerst of

Service -

Luk Nasste >

CoreTherm-systemet

Afkrydsningsfeltet Fuldfert hedder Klar i
CoreTherm-systemet.

8. Klik pa Start.

9. Brug den termoflaske, som er fyldt med
den forberedte vandprove med den laveste
temperatur.

10. Rer grundigt rundt i vandet. Anbring herefter
et kalibreret referencetermometer og den/de
sonde(r), der skal kalibreres, i vandet. Hvis en
rektalsonde skal kalibreres, skal den beskyttes
med et kondom, inden den anbringes i vandet.

1. Vent 15 minutter, indtil sonde(rne) nar samme
temperatur som vandet i termoflasken, hvis
den rektale sonde og/eller penissonden skal
kalibreres. Vent 1 minut, indtil sonden nar samme
temperatur som vandet i termoflasken, hvis der
skal kalibreres en intraprostatisk temperatur-
sonde. Det er vigtigt, at sonderne befinder sig
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i termoflasken i hele de ovennaevnte tidsinter-
valler, sd sensorerne far den samme temperatur
som vandet.

12. Aflees den vandtemperatur, som males af
referencetermometeret. Skriv denne veerdi i
feltet Referencetemperatur 1, og klik pa den
tilstedende knap.

13. Skift termoflaske, og gentag ovennaevnte trin
7 til 9. Skriv temperaturen af hver vandprove i
felterne Referencetemperatur 2 og 3.

Kalibrer sonder

~Kalibrer sonder
Sonde Serienummer Dist Midt Proks Kat Fuldfert

@ Prostata
Indre Midt Ydre
@ Relal 109 657 516 643
verflade

@) Perissikkerhed

Felerencetemper

U |

2 [s03 ﬁl

3 o %

[1512. Kaltweiingen e Fldiat

Gem Annuler

14.Klik pd Gem, nar alle tre malte temperaturveerdier
er afleest og indskrevet. Det anbefales at
udfere proceduren til kontrol af sonderne efter
kalibrering. Se Kontrol af temperatursonderne.

Kalibrering af flere sonder

Sadan kalibreres der yderligere sonder:

1. Kobl den/de kalibrerede/kontrollerede sonde(r)
fra CoreTherm/SE-styreenheden.

2. Slut den/de neaeste sonde(r), der skal kontrolleres/
kalibreres, til styreenheden.

3. Gentag kalibreringsproceduren i trin 3 til 16
ovenfor.
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Kontrol af temperatursonderne

Temperatursonderne kan kontrolleres med
funktionen Kontrollér temperatursonder. Det
anbefales at kontrollere temperatursonderne regel-
maessigt (hver uge) for at sikre, at de fungerer korrekt.

Kontrollér temperatursonder dbnes via fanen
Oversigt. Du kan finde oplysninger under fanen for
hver sonde.

Kontrollér temperatursonder

Oversict | Intraprostatisk sonde | Risktaksonde | Penissonds |

Dplysninger om sonde Temperaturer
@ Inhaprostatisk sonde: [+ [sazz0 [150° [#81 |43 [as0
@ Rektaksonde IEIGLE 51 [E0 [a2s

@ Penissonds [= [0 45.0

CoreTherm-systemet

Dialogboksen Kontrollér temperatursonder
indeholder kun oplysningerne i fanen Oversigt. Der
er ikke adgang til andre faner.

Fanen med detaljerede oplysninger om hver sonde
indeholder folgende oplysninger:
- Elektronisk id (unikt nummer til systemidentifikation)
- Serienummer (sondens serienummer)

« Status (Tilsluttet, Ikke tilsluttet, Ikke kalibreret, Fejl,
Udlgbet)

- Temperaturerne for de respektive sensorer

- Type (Ubegraenset, Begraenset levetid,
Genanvendelig efter kalibrering)

- Antal resterende behandlinger
- Sidste kalibreringsdato

« Kalibrering af LOT (kun for sonder, der er kalibreret pa
fabrikken)

- Kalibreret af (som angivet i dialogboksen kalibrering)

- Kalibreringsmetode (Manuel, Automatisk,
Fabriksindstillet)

- Antal behandlinger i alt
- Samlet antal behandlinger siden sidste kalibrering
BEM/RK: Kontrollen bor foretages ved mindst to

og helst tre forskellige temperaturer for at sikre, at
sonderne er kalibreret korrekt.
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1. Slut den sonde, der skal kalibreres, til
CoreTherm/SE-styreenheden.

2. Klarger to eller tre termoflasker med vandprover.
BEMZERK: Kontrollen skal udferes ved 20 til
65 °C.

Eksempel:

To vandprover:

ca. 30 og 50 °C.

Tre vandprover: ca. 25 °C, 45 °C og 65 °C.

Det er vigtigt at bruge et kalibreret
referencetermometer.

3. Fra menuen Funktioner pa siden med
CoreTherm-software foretager du valget

Kontrollér temperatursonder

Funkkicner

Kalibrer temperatursonder
Kontrollér temperatursonder
Skatistik for sonder og ankenner

Konfigurakion
Brugerprofil
Sikkerhedskopiering

Dialogboksen Kontrollér temperatursonder abnes.

Kontrollér temperatursonder

Dversigt Intiaprostalisk sonde | Rektalsonde | Perissande |

Beshiivelse [V |
Elektronisk identifikation E3001E000000
Serienumrmer 332270

Status Tilshattst

Distal sansor 450°C
Midterste sansor 451°C
Proksimal sensor 431°C
Katetersensor 44.3°TC

Type Ubegraenset
Antal tibagevazrende behandinger N2

Sidste kalibreringsdato 03113
Kalibrering af LOT 0

Kalibreret af Dr. Dyrberg
Kalibreringsmetode Manuel

Antal behandlinger i slt 7

Antal behandlinger i alt siden sidste kalibresing 1}

1. Temperaturerne registreres og vises lgbende,
indtil sonden er frakoblet CoreTherm/
SE-styreenheden, eller indtil du klikker pa
knappen Luk.

2. Brug en af de klargjorte vandprover.

3. Rer grundigt rundt i vandet. Anbring herefter
referencetermometeret og den/de sonde(r), der
skal kontrolleres, i vandet. Hvis en rektaltempe-
ratursonde skal kontrolleres, skal den beskyttes
med et kondom, inden den anbringes i vandet.
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4. Hvis du kontrollerer en rektaltemperatursonde, - Kalibrering af LOT (geelder ikke for antennen)
skal du vente, indtil der vises en stabil tempe- . Kategori (Ubegraenset, Genanvendelig efter
ratur i dialogboksen Kontrollér temperatursonder kalibrering, Begraenset levetid).

(det tager ca. 15 minutter, fer sonden nar samme
temperatur som vandet i termoflasken). Hvis du

kontrollerer en penissonde, skal du vente, indtil 1. Veelg Statistik for sonder og antenner i menuen
der vises en stabil temperatur i dialogboksen Funktioner pa siden med CoreTherm-softwaren.
Kontrollér temperatursonder (det tager ca. 10 Dialogboksen Statistik for sonder og antenner
minutter, for sonden ndr samme temperatur som dbnes.

vandet i termoflasken). Hvis du kontrollerer en

intraprostatisk temperatursonde, skal du vente, Eunkkioner
indtil der vises en stabil temperatur i dialog-
boksen Kontrollér temperatursonder (det tager
ca. 1 minut, for sonden nar samme temperatur

Kalibrer temperatursonder
Kontrollér temperatursonder

som vandet i termoflasken). Skatistil, for sonder og antenner
Det er vigtigt, at sonderne befinder sig i termoflasken Kaonfigurakion
i hele de ovennaeevnte tidsintervaller, sa sensorerne Brugerprofi
far den samme temperatur som vandet. _ o
P Sikkerhedskopiering

5. Aflees vandtemperaturen, der er malt med
referencetermometeret, og sammenlign den med
visningen i dialogboksen Kontrollér temperatur-

sonder. Den vise temperstur skal Igge inden fo

+1°Ciforhold til referencetermometeret. Inkraprostatisk sende | Reklalsande | Perissonde Anterne |
o . Serienummer Beskivelze Riesubat
Det er vigtigt at bruge et kalibreret ———
£ Serianummer 00174614
referencetermometer. Elekironisk idenifkation N
Kategari N

Kalibreringsdate NiA
6. Gentag proceduren med de naeste vandprover. Ketrag forapat o N
Kalibreringsmetode R
Kalibrering af LOT N#A

Antal behandlinger siden kalibrering M2

Det er muligt at koble sonden fra CoreTherm/

SE-styreenheden og tilslutte en ny sonde uden at e "::gh:'ﬂid:fw siden kaibrering e

lukke dialogboksen Kontrollér temperatursonder. Den ke beherdingid o 011152

nye sondes temperatur vises automatisk, nar den

tilsluttes. Udskiy Luk

2. Klik pa fanen, som svarer til den sonde/antenne,
du seger oplysninger om:

30. SONDE- OG

ANTENNEOPLYSNINGER ,
Intraprostatisk sonde
CoreTherm-softwaren inkluderer en funktion til Rektalsonde
sonde- og antenneoplysninger, som ger det muligt at Penissonde
se en temperatursondes eller mikrobglgeantennes
o Antenne
historie. Du kan se:
. sidste kalibreringsdato (gaelder ikke for antennen) 3. Veelg serienummeret for den bestemte sonde

eller antenne, du seger oplysninger om, pa
listen Serienummer. Det er kun sonder/antenner,
der allerede har veeret anvendt (og derved er
registreret i databasen i CoreTherm-software),
- akkumuleret behandlingstid siden sidste kalibrering som vises pa listen.

(geelder ikke for antennen)

- hvem der gennemforte kalibreringen (geelder ikke for
antennen)

- kalibreringsmetode (gaelder ikke for antennen)

Oplysningerne om den valgte sonde eller
antenne vises automatisk i kolonnerne
Beskrivelse og Resultat.

- antal behandlinger siden sidste kalibrering (gaelder
ikke for antennen)

. sondens/antennens samlede akkumulerede

behandlingstid 4. Klik pa knappen Udskriv for at udskrive

) oplysningerne.
- det samlede antal behandlinger foretaget med

sonden/ antennen BEMZRK: Det er ikke nedvendigt at slutte sonden
. sondens/antennens serienummer eller antennen til CoreTherm/SE-systemets
styreenhed. Oplysningerne hentes fra

CoreTherm-softwaren.
CoreTherm SE-Systemet
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31. BRUGERPROFILER OG
ADGANGSKODER

Brugerprofiler

Nar du logger pa CoreTherm-softwaren, er det
nodvendigt at indtaste et unikt brugernavn og en
adgangskode. Disse gemmes af softwaren som
en del af din brugerprofil. Det er muligt at foretage
tilfojelser til, redigere eller slette brugerprofiler.

1. Veelg brugerprofil i menuen Funktioner pa siden
med CoreTherm-softwaren.

Eunktioner

kalibrer temperatursonder
Kontrollér temperatursonder
Skatistilk for sonder og ankenner

kKonfiguration
Brugerprofil
Sikkerhedskopiering

Dialogboksen Brugerprofil dbnes.

Brugerprofil

Lizte over brugere

Bent
zemvice

Fiem |
Rediger |

Luk. |

Tilfgjelse af en brugerprofil
1. Klik pa knappen Tilfo]
2. Skriv brugernavn og adgangskode for den
nye brugerprofil. Adgangskoden skal skrives

to gange som bekraeftelse, da hvert tegn i
adgangskoden er maskeret med en asterisk (*).

Redigering af en brugerprofil

1. Veelg den brugerprofil, som du vil eendre, pa
listen. Klik derefter pa Rediger.

2. Skift brugernavn og/eller adgangskode.
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3. Klik pad Gem for at gemme de nye indstillinger.
Adgangskoden skal angives to gange som en
bekreeftelse.

Sletning af en brugerprofil

1. Veelg den brugerprofil, som du vil slette, pa listen.

2. Klik pa Fjern: Du bliver bedt om at bekraefte, at
den valgte brugerprofil skal slettes.

BEMZERK: Den nuvcerende brugerprofil
(som bruges til at logge ind i CoreTherm-
programmet) kan ikke slettes.

Adgangskoder

Der er to muligheder, hvis du glemmer din
adgangskode:

- din autoriserede servicerepraesentant kan gendanne
adgangskoden

- under saerlige omsteendigheder kan der opnas
begraenset adgang til CoreTherm-softwaren med en
feelles adgangskode.

Gendannelse af en adgangskode

1. Skriv dit brugernavn i feltet Brugernavn, nar
dialogboksen Log pa abnes.

2. Klik pa knappen Glemt adgangskode?
CoreTherm-softwaren viser en kode.

3. Kontakt en autoriseret servicerepraesentant.
Servicepersonalet bruger koden til at gendanne
din adgangskode.

Brug en fcelles adgangskode

Der kan veere omsteendigheder, hvor der skal udferes
en behandling, selvom der ikke er adgang til en
gyldig adgangskode, eller det ikke er muligt at skaffe
en sadan i tide. | dette tilfeelde gores folgende:

1. Skriv ordet prostalund i feltet Brugernavn, mens
dialogruden Log pa er dben. Feltet Adgangskode
skal ikke udfyldes.

BEMZRK: Ordet prostalund skal skrives med

sma bogstaver. Der er forskel pa sma og

store bogstaver. Der udferes en begrsenset
login-procedure. Derefter er kun kommandoen
Behandling aktiveret i menuen PLFT pa siden med
CoreTherm-softwaren.

2. Veelg kommandoen Behandling.
Dialogboksen Tilfgj patient dbnes, hvorefter det
er muligt at registrere patienten. Derefter er der
adgang til dialogboksen Behandlingsindstillinger
og siden Behandling. Nar behandlingen afsluttes,
logges du automatisk ud.

Systemet giver dig her kun adgang til behand-
lingsfunktionen. For at sikre patientens integritet
er der ikke adgang til siden Patientliste eller
nogen anden funktion.
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Udstyrsfejl

Hvis du mener, at der er risiko for, at CoreTherm/
SE-systemets funktion eller driftssikkerhed er
begraenset pa nogen made, skal systemet frakobles
stremforsyningen og sikres mod yderligere

brug. Instrumentdaekslet ma ikke afmonteres.
Kontakt en autoriseret servicerepraesentant eller
hospitalstekniker
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32. FEJLMEDDELELSER FOR

ELLER UNDER OPSZATNING AF

BEHANDLINGEN

Der kan forekomme fejlmeddelelser, mens

behandlingen forberedes.

Folgende tabeller viser de mulige fejilmeddelelser og

passende brugerhandlinger.

Tilbehor

Tekst
Fejl: Du skal lukke alle andre applikationer for

at kore dette program

Fejl: Id’et findes allerede og tilherer Efternavn
X Fornavn X ID X Vil du fortseette med
behandling af denne patient?

Ukendt bruger

Forkert adgangskode

Fejl: Kontrollér prostataleengde

Fejl: Kontrollér prostataveegt

Fejl: Kontrollér brugernavn

Fejl: Kontrollér antenneserienummer

Fejl: Der kan ikke findes data fra antennen

Fejl: Kontrollér kateternummeret eller
fejlen: Kontrollér kateternummeret (anvendt

29229

aaaa-mm-dd)

Advarsel: Prostataleengden og/eller -vaegten
ligger under de anbefalede graenseveerdier

Fejl: Du kan ikke anvende den aktuelle
brugerprofil!

Fejl: Veelg den brugerprofil, der skal redigeres

Fejl: Brugernavnet skal besta af mindst 4 tegn

Brugsanvisning — CoreTherm/SE-system

Handling

Luk alle andre applikationer, og genstart CoreTherm/SE

Vaelg et nyt id, eller fortsaet behandlingen af den foresldede
patient

Indtast et korrekt brugernavn (NB. brugernavne skal angives
med de rette store og sma bogstaver)

Indtast en korrekt adgangskode (NB. adgangskoder skal
angives med de rette store og sma bogstaver)

Indtast en korrekt prostatalaengde

Indtast en korrekt prostataveegt

Indtast et korrekt brugernavn

Indtast et korrekt antenneserienummer

Indtast et korrekt serienummer for en antenne, der supporteres
af systemet. Hvis problemet fortsaetter, bedes du kontakte din

autoriserede servicereparator.

Indtast et korrekt kateternummer

Sorg for, at leengde og vaegt indtastes korrekt.

Log pa med en anden brugerprofil for at slette den profil, der
eribrug

Vaelg en profil, og klik pa rediger/slet

Indtast et gyldigt brugernavn
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Tilbehor

Tekst

Ordet "prostalund” er reserveret og kan ikke
bruges

Adgangskoden skal indeholde mindst 4 tegn
Adgangskoderne er ikke identiske

Adgangskoden kan kun indeholde tegnene
vaz” "A-Z”, "0-9”

Fejl: Kontrollér IP-serienummeret
Fejl: Ingen IP tilsluttet

Fejl: Darlig tilpasning tilbeher

Prostataveegten er under den anbefalede
greense

Prostataveegten er under den anbefalede

greense for valgt tilbbehor

Prostataleengden er under den anbefalede
greense

Prostatalsengden er under den anbefalede
greense for valgt tilbehor

Prostataveegten er over den anbefalede
greense for det valgte tilbehor

Handling

Indtast et gyldigt brugernavn, der ikke er ”prostalund”

Indtast en gyldig adgangskode
Indtast en gyldig adgangskodebekraeftelse

Indtast en gyldig adgangskode

Indtast et korrekt IP-serienummer

IP ikke tilsluttet eller genkendes ikke af softwaren

Det valgte tilbehor er blandet (dvs. brugeren har kombineret
tilbeher til behandling af prostata i standardsterrelse med

tilbeher til behandling af en lille prostata)

Den indtastede prostataveegt er lavere end den anbefalede
veerdi for behandlingen

Den indtastede prostataveegt er lavere end den anbefalede

veerdi for det aktuelle tilbehor

Den indtastede prostatalesengde er under den anbefalede
veerdi for behandlingen

Den indtastede prostatalesengde er under den anbefalede
veerdi for det valgte tilbehor

Den indtastede prostataveegt er hgjere end den anbefalede
veerdi for det aktuelle tilbehor

Fejl-/advarselsmeddelelser under behandling

Der kan forekomme fejlmeddelelser under behand-

lingen. Der vises et eksempel nedenfor.

17:25 Den intraprostatiske temperatur er over graznsen
17:24 Den intraprostatiske temperatur er neer greensen

L-2013-009DK/4
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Temperaturer over sikkerhedsgrcenseveerdierne

Tekst Handling
Den intraprostatiske temperatur er over Den intraprostatiske temperatur er over den forindstillede
graensen greenseveerdi (60 °C, medmindre den er sendret af brugeren).

Mikrobeglgeeffekten slukkes, og behandlingen afbrydes midler-
tidigt. Find &rsagen til den unormale temperatur, og kontrollér
den intraprostatiske temperatursondes placering.

Hvis der ikke er nogen risiko, fortsaettes behandlingen, nar
den intraprostatiske temperatur er under greenseveerdien igen.
Mikrobolgeeffekten skal altid reduceres, nar behandlingen
genoptages

Rektaltemperaturen er over graensen Rektaltemperaturen er over den forindstillede greense-
veerdi (43 °C, medmindre den er aendret af brugeren).
Mikrobelgeeffekten slukkes, og behandlingen afbrydes midler-
tidigt. Find &rsagen til den unormale temperatur, og kontrollér
rektaltemperatursondens placering. Hvis der ikke er nogen
risiko, fortsaettes behandlingen, nar den rektale temperatur
er under graenseveerdien igen. Mikrobglgeeffekten skal altid
reduceres, nar behandlingen genoptages

Penistemperaturen er over greensen Sikkerhedstemperaturen for penis er over den forindstillede
greensevaerdi (40 °C, medmindre den er aendret af brugeren).
Mikrobeglgeeffekten slukkes, og behandlingen afbrydes
midlertidigt. Find arsagen til den unormale temperatur, og
kontrollér placeringen af penissonden, CoreTherm-kateteret og
mikrobelgeantennen. Kontrollér desuden cirkulationssystemet
og vandniveauet.

Hvis der ikke er nogen risiko, fortseettes behandlingen, nar

sikkerhedstemperaturen for penis er under greenseveaerdien
igen. Mikrobelgeeffekten skal altid reduceres, nar behand-

lingen genoptages

Katetertemperaturen er over greensen Cirkulationsvandets temperatur er over den forindstillede
greenseveerdi (40 °C, medmindre den er aendret af brugeren).
Mikrobelgeeffekten slukkes, og behandlingen afbrydes
midlertidigt.

Find arsagen til den forhejede temperatur. Kontrollér altid
cirkulationssystemet, vandstanden og mikrobglgeantennens
tilslutning til CoreTherm-kateteret. Hvis der ikke er nogen risiko,
fortseettes behandlingen, nar cirkulationsvandets temperatur er
under graenseveerdien igen.

Mikrobelgeeffekten skal altid reduceres, nar behandlingen
genoptages
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Temperaturer teet pa sikkerhedsgraenserne

Tekst

Den intraprostatiske temperatur er naer

graensen

Rektaltemperaturen er naer graensen

Penistemperaturen er naer greensen

Katetertemperaturen er naer graensen

Handling

Denne advarselsmeddelelse vises, hvis temperaturen

ligger mindre end 1 grad fra den maksimale forindstillede
intraprostatiske temperatur. Behandlingen fortsaettes. Skru
ned for mikrobglgeeffekten for at forhindre, at behandlingen
afbrydes midlertidigt

Denne advarselsmeddelelse vises, hvis temperaturen

ligger mindre end 1 grad fra den maksimale forindstillede
rektaltemperatur. Behandlingen fortsaettes. Skru ned for
mikrobeolgeeffekten for at forhindre, at behandlingen afbrydes
midlertidigt

Denne advarselsmeddelelse vises, hvis temperaturen
ligger mindre end 1 grad fra den maksimale forindstillede
penistemperatur. Behandlingen fortsaettes. Skru ned for
mikrobelgeeffekten. Kontrollér placeringen af penissonden,
CoreTherm-kateteret og mikrobelgeantennen. Kontrollér
desuden cirkulationssystemet og vandniveauet

Denne advarselsmeddelelse vises, hvis cirkulationsvandets
temperatur ligger mindre end 1 grad fra den maksimale
forindstillede CoreTherm-katetertemperatur. Behandlingen
fortseettes. Skru ned for mikrobelgeeffekten. Kontrollér
cirkulationssystemet, vandstanden og mikrobglgeantennens
tilslutning til CoreTherm-kateteret

Manglende sonder

Tekst
Den intraprostatisk temperatursonde er ikke
tilsluttet

Rektaltemperatursonden er ikke tilsluttet

Penissonden er ikke tilsluttet

L-2013-009DK/4

Handling

Der er ikke sluttet nogen intraprostatisk temperatursonde
til CoreTherm/SE-styreenheden, eller sonden er defekt.
Genindseet eller udskift den intraprostatiske temperatursonde

Der er ikke sluttet nogen rektaltemperatursonde til CoreTherm/
SE-styreenheden, eller sonden er defekt. Genindseet eller
udskift rektaltemperatursonden

Der er ikke sluttet nogen penissonde til CoreTherm/
SE-styreenheden, eller sonden er defekt. Genindsaet eller
udskift penissonden
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Sonderne er ikke kalibreret

Tekst

Den intraprostatisk temperatursonde er ikke

kalibreret

Rektaltemperatursonden er ikke kalibreret

Penissonden er ikke kalibreret

Sonden er udlebet

Handling

Den intraprostatiske temperatursonde, der er tilsluttet
CoreTherm/SE-styreenheden, er ikke kalibreret. Udskift den
med en korrekt kalibreret intraprostatisk temperatursonde. Se
Kalibrering af temperatursonderne

Rektaltemperatursonden, der er tilsluttet CoreTherm/
SE-styreenheden, er ikke kalibreret. Udskift den med en
korrekt kalibreret rektaltemperatursonde. Se Kalibrering af
temperatursonderne

Penissonden, der er tilsluttet CoreTherm/SE-styreenheden, er
ikke kalibreret. Udskift den med en korrekt kalibreret penis-
sonde. Se Kalibrering af temperatursonderne

Tekst
Den intraprostatiske temperatursonde er
udlgbet

Rektaltemperatursonden er udlgbet

Penissonden er udlgbet

Temperaturerne er uden for omrddet

Handling

Den intraprostatiske temperatursonde, der er tilsluttet
CoreTherm/SE-styreenheden, er udlgbet. Udskift den med en
korrekt kalibreret intraprostatisk temperatursonde

Rektaltemperatursonden, der er tilsluttet CoreTherm/
SE-styreenheden, er udlgbet. Udskift den med en korrekt
kalibreret rektaltemperatursonde

Penissonden, der er tilsluttet CoreTherm/SE-styreenheden, er
udlgbet. Udskift den med en korrekt kalibreret penissonde

Tekst

Den intraprostatiske temperatur er uden for
omradet

Rektaltemperaturen er uden for omradet

Penistemperaturen er uden for omradet

Handling

Den intraprostatiske temperatursonde, der er tilsluttet
CoreTherm/SE-styreenheden, maler ufysiologiske temperaturer.
Dette kan veere tegn pa, at sonden er defekt. Det er ikke muligt
at starte eller fortseette en behandling. Udskift den med en
korrekt kalibreret og intakt intraprostatisk temperatursonde.

Rektaltemperatursonden, der er tilsluttet CoreTherm/
SE-styreenheden, maler ufysiologiske temperaturer. Dette kan
vaere tegn pa, at sonden er defekt. Det er ikke muligt at starte
eller fortsaette en behandling. Udskift den med en korrekt
kalibreret og intakt rektaltemperatursonde

Penissonden, der er tilsluttet CoreTherm/SE-styreenheden,
maler ufysiologiske temperaturer. Dette kan vaere tegn p3, at
sonden er defekt. Det er ikke muligt at starte eller fortsaette
en behandling. Udskift den med en korrekt kalibreret og intakt
penissonde
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Diverse fejlmeddelelser

Tekst

Pumpehuset er abent

Pumpehastigheden er uden for omradet

Den reflekterede effekt er for hoj

Driftstiden er oversteget

Behandlingstiden er overskredet

Der er ungjagtigheder pa effektmaleren

Effektafleesningerne er uden for omradet

Varmevekslertemperaturen er uden for
omrade

Intern fejl, systemkommunikation

Intern fejl, systemet nulstilles

Kommunikationsfejl

Handling

Pumpehuset er abent. Behandlingen afbrydes midlertidigt.
Kontrollér pumpehuset

Vandpumpen roterer for langsomt eller registrerer en ulogisk
hoj veerdi. Behandlingen afbrydes midlertidigt. Kontrollér, at
vandpumpen er monteret korrekt i pumpehuset

Juster stubtuneren (pa panelet Stubtuner) for at reducere den
reflekterede effekt. Hvis den reflekterede effekt ikke kan reduceres
eller er sveer at reducere, kan det vaere tegn pa, at mikrobglgean-
tennen er defekt og ikke ma benyttes

Systemet har veeret i behandlingsfunktionen for laenge (>150
minutter). Systemet overgar til standbytilstand

Behandlingstiden har overskredet den forindstillede effektive
behandlingstid eller den maksimale behandlingstid (70 minutter).
Behandlingen stoppes. Den effektive behandlingstid kan eventuelt
foreges med panelet Opsaetning pa siden Behandling

Den interne effektmaler fungerer ikke korrekt. Behandlingen
afbrydes. CoreTherm/SE-kontrolenheden skal til service. Kontakt en
autoriseret servicerepraesentant

Den interne effektmaler maler ulogiske effektniveauer.
Behandlingen stoppes. CoreTherm/SE-kontrolenheden skal til
service. Kontakt en autoriseret servicerepraesentant

Varmeveksleren er overbelastet. Kontakt en autoriseret
servicerepraesentant

Intern hardwarefejl. Behandlingen afbrydes. Hvis denne meddelelse
vises ofte, er det et tegn pa, at CoreTherm/SE-styreenheden skal til
service. Kontakt en autoriseret servicerepraesentant

Intern hardwarefejl. Behandlingen afbrydes. Hvis denne meddelelse
vises ofte, er det et tegn pa, at CoreTherm/SE-styreenheden skal til
service. Kontakt en autoriseret servicerepraesentant

Kommunikationsfejl. Behandlingen afbrydes. Kontrollér, at compu-
teren er tilsluttet CoreTherm/SE-styreenheden korrekt

Udover fejlene pa ovenstdende liste kan operativsy-
stemet afgive fejlmeddelelser, hvis operativsystemet
konstaterer en hardware- eller softwarefejl. Sker dette,
afbrydes behandlingen i lobet af 30 sekunder.

Der vises en liste med de fejlmeddelelser, der er
blevet vist under behandlingen, pa loglisten pa siden
Behandling.

-2013-009DK/4 Brugsanvisning — CoreTherm/SE-system 51



52

Fejl-/advarselsmeddelelser under vedligeholdelse af systemet

Tekst

Fejl: Kalibreringsfilen blev ikke fundet. Vil du
indlaese standardvaerdier?

Fejl: Fejl under Indleesning af tidskonstanter.
Vil du indleese standardveerdier?

Fejl: Fejl under afleesning af referencetempe-
raturer. Vil du indlaese standardvaerdier?

Fejl: Fejl under afleesning af reguleringspara-
metre. Vil du indleese standardveerdier?

Fejl: Veerdien i kalibreringsfilen er uden for
omradet. Vil du indleese standardveerdier?

Veerdi uden for omradet

Der er ingen valide sonder, der skal kalibreres.

Kalibrering afbrudt

Ovntemperaturen er for hgj

Der opstod en afvigelse under kalibreringen!
Afbryd

Der opstod en fejl under abning af logfilen.
Kalibrering er afbrudt

Intern fejl, systemet er nulstillet. Kalibrering er
afbrudt

Timeout fra ovnen. Kalibrering er afbrudt

Kalibreringsfejl. Se i brugsanvisningen

Brugsanvisning — CoreTherm/SE-system

Handling

Meddelelse, der angives, nar der er valgt automatisk
kalibrering (brugeren trykker "Naeste"), og filen med regule-
ringsparametre for kalibreringsovnen ikke kan findes.

Tryk Ja for at indleese standardveerdierne

Meddelelse, der angives, nar der er valgt automatisk
kalibrering (brugeren trykker "Naeste"), og filen med
reguleringsparametre for kalibreringsovnen indeholder
tidskonstanter, der ikke kan konverteres. Tryk Ja for at indleese
standardveerdierne

Meddelelse, der angives, nar der er valgt automatisk
kalibrering (brugeren trykker "Naeste"), og filen med regule-
ringsparametre for kalibreringsovnen indeholder referencetem-
peraturer, der ikke kan konverteres.

Tryk Ja for at indleese standardveaerdierne

Meddelelse, der angives, nar der er valgt automatisk
kalibrering (brugeren trykker "Naeste"), og filen med regule-
ringsparametre for kalibreringsovnen indeholder regulerings-
parametre, der ikke kan konverteres.

Tryk Ja for at indleese standardveaerdierne

Meddelelse, der angives, nar der er valgt automatisk
kalibrering (brugeren trykker "Naeste"), og filen med regule-
ringsparametre for kalibreringen indeholder parametre uden

for omradet. Tryk Ja for at indlaese standardveerdierne

Indtast referencetemperaturer, der geelder:
15°C<T1<30°C<T2<T3<70°C

Genudfer kalibrering. Kontrollér sondens eller sondernes
funktionalitet.

Hvis denne meddelelse vises flere gange under kalibreringen,

kan det indikere, at kalibreringsovnen er defekt. Kontakt en
autoriseret servicerepraesentant

Genudfer kalibreringen

Genstart applikationen, og genudfer kalibreringen. Hvis
problemet fortsaetter, bedes du kontakte din autoriserede
servicereparator.

Genstart enhed og computer. Genudfer kalibreringen

Genstart enhed og computer. Genudfer kalibrering

Genudfer kalibreringen
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Fejl-/advarselsmeddelelser under vedligeholdelse af systemet
Tekst Handling

Utilstraekkelig diskkapacitet Brugeren kan prove igen med en anden disk/drevenhed eller
kontakte firmaets servicereparateor, hvis problemet fortsaetter

Sikkerhedskopieringen blev ikke fuldfert Prov at foretage sikkerhedskopien igen. Hvis problemet
fortseetter, bedes du kontakte din autoriserede servicereparater

Kalibreringsfejl. Se i brugsanvisningen Prov at gemme igen. Hvis det ikke lgser problemet, kan du
prove at rekalibrere sonden. Kontrollér, at sonden ikke er
defekt. Hvis problemet fortsaetter, bedes du kontakte din
autoriserede servicereparater

Andre fejl-/advarselsmeddelelser

Tekst Handling

Fejl: Ukompatibel kontrolversion Kontakt en autoriseret servicerepraesentant

Databasefejl Kontakt en autoriseret servicerepraesentant

Fejl: Integritetsfejl i database. Behandling ikke mulig Kontakt en autoriseret servicerepraesentant

Programmet er blevet aendret og afsluttes Kontakt en autoriseret servicerepraesentant

Fejl: Fejl, BMP-filen blev ikke fundet Kontakt en autoriseret servicerepraesentant
33. ORDREOPLYSNINGER

Enhed Reservedelsnummer

CoreTherm-kateter CA 804220 (standard)
CA 804120 (kort)

Mikrobglgeantenne AN 806001 (standard)
AN 806101 (kort)

Intraprostatisk temperatursonde IP 807015 (autoklaverbar standard)
IP 807115 (autoklaverbar kort)
Rektaltemperatursonde RP 809601

Penissonde SP 808601

Kontaktoplysninger

ProstaLund AB
Scheelevagen 19

SE 223 63 Lund
+46 46 12 09 08 c €
E-mail: info@prostalund.com Medicinsk udstyr 0123

www.prostalund.se

L-2013-009DK/4 Brugsanvisning — CoreTherm/SE-system 53



34. SYMBOLER

Folgende symboler er brugt til meerkning af
CoreTherm/SE-systemet

CoreTherm/SE
Symboler for elektrisk sikkerhed

Symbol Beskrivelse

Laes brugsanvisningen inden
enheden anvendes

%,

Se brugsanvisningen for
vigtige sikkerhedsoplys-
ninger som advarsler og
sikkerhedsforanstaltninger.

M Producent

Type BF-anvendt del

[ ]
@ Beskyttende jordledning

Zkvipotens

((“’)) Ikke-ioniserende straling

é Klemfare ved lukning af skuffen
& Varm overflade

Produktet ma ikke bortskaffes
sammen med alm.

husholdningsaffald

Symboler for tilbehor

Beskrivelse

(%]
<
3
53
=3

Laes brugsanvisningen

juie

Angiver dato for fremstilling af det
medicotekniske produkt

Udlebsdato

5

STERILE E Steriliseret med etylenoxid

Reservedelsnummer

Serienummer

Temperaturgraenseveerdi

> [

Fugtighedsinterval

S

Anvend ikke, hvis produktets sterile
barriere eller pakningen er beskadiget

M3 ikke genbruges. Kun til
engangsbrug

¥ @

=
H
-

Batchnummer
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Bortskaffelse

Ved afslutning af CoreTherm-systemets levetid skal

det bortskaffes i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser. Veer iseer opmaerksom pa reglerne for
bortskaffelse af de elektroniske komponenter. Genbrug
eller genanvend komponenterne i videst muligt omfang.
Rad: Gem emballagen til eventuel fremtidig brug (f.eks.
til serviceafsendelse af enheden).

Materiale

Materialer skal sorteres og genanvendes.

- CoreTherm/SE-systemerne indeholder ikke nogle
farlige materialer.

- Storstedelen af metaldelene med undtagelse af de
elektriske og elektroniske komponenter er fremstillet
af rustfrit stal. Nogle dele i kalibreringsovnen og
kolesystemet er fremstillet af aluminium.

« Den baerbare computer og printeren skal handteres
som elektronisk affald.

- Laget er fremstillet af PVC.

- Emballage: krydsfinér og ethaskum

Skrotning af systemet

Hvis du ensker at skrotte dit CoreTherm/SE-system,
bedes du informere ProstalL.und, der gerne vil opdatere
status for systemet i sit serviceregister. ProstaLund er
villig til at tage sig af dit system mod et gebyr, nar det er
klar til at blive skrottet.
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35. TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Dette kapitel indeholder tekniske specifikationer for
CoreTherm/SE-systemet.

CoreTherm/SE-systemet — Generelle specifikationer

Driftstemperatur +10 til +30 °C
Opbevaringstemperatur +5 til +40 °C
Drift, omrade for relativ fugtighed 30til 75 %

(ikke-kondenserende)

Opbevaring, omrade for relativ fugtighed 30til 75 %
(ikke-kondenserende)

Maks. hgjde over havet ved drift 2.000 m

Netspaending 100 til 120 V
ved 50 Hz eller 60 Hz
220 til 240 V ved 50Hz

Sikringer 2 x 10 A, slow-blow (100 til 120 V)
2 x5 A, slow-blow (220 til 240 V)

Stremforbrug 700 VA
Afgivet effekt 0 til B0 W
Driftsfrekvens 915 MHz
Tilpasset belastning 50 ohm

Mal Hojde 922 mm

Dybde 453 mm
Bredde 605 mm
Bredde med udtrukket skuffe 735 mm

Veegt 100 kg CoreTherm
82 kg CoreTherm/SE

Beskyttelse mod elektrisk stod Desuden er CoreTherm SE-systemet testet i henhold
til IEC 60601-1-2:2001, IEC 60601-2-6 og IEEE C95.1
(ANSI):1999 vedrerende diffus straling. Udstyrets
overholdelse af diverse testvariabler er fremstillet i
tabellerne 1-4 nedenfor.

| overensstemmelse med IEC 60601-1, Klasse 1, Type
BF-udstyr. Anvendte komponenter — beskyttelse mod
elektrisk sted i overensstemmelse med IEC 60601-1.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og diffus
strdling

CoreTherm SE-systemet overholder kravene i IEC
60601-1-2:2001 med undtagelse af frekvensen 915 MHz,
som er enhedens driftsfrekvens. | region 2 (inklusive
USA) er 915 MHz en uindskreenket frekvens. CoreTherm
SE-systemet er testet i henhold til IEC 60601-1-2:2001,
CISPR11 vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet.
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Installation og betjening CoreTherm/SE har testet relevante elektromagnetiske
forhold, som er repraesentative for et professionelt
vedligeholdelsesmiljo. Det er dog muligt, at CoreTherm/
SE-temperatur- og effektmalinger kan pavirkes af
« Advarsel: CoreTherm SE-systemet kan forstyrre eksterne forstyrrelser. Enheden skal altid overvages for
driften af andet medicinsk udstyr. For at minimere at sikre, at den fungerer normalt.
risikoen for forstyrrelse af andet udstyr i naerheden
skal der anvendes en afstand pa mindst 1 meter fra
CoreTherm SE-systemet inklusive kabler.

Folgende advarsler skal overvejes for installation og
betjening af CoreTherm SE-systemet.

En EMI-haendelse skal rapporteres til producenten.

Folgende advarsler skal overvejes for installation og
Advarsel: Baerbart og mobilt betjening af CoreTherm SE-systemet.

RF-kommunikationsudstyr kan pavirke CoreTherm/
SE-systemet.

Advarsel: Brug af reservedele, som ikke kommer fra
ProstalLund, for interne komponenter kan medfere
ogede emissioner og reduceret immunitet for
CoreTherm SE-systemet.

Advarsel: CoreTherm/SE-systemet ma ikke anvendes
ved siden af eller stablet med andet udstyr. Hvis
CoreTherm/SE-systemet skal anvendes ved siden af
og stablet, skal det overvages for at sikre, at konfigu-
rationen fungerer normalt, der hvor den anvendes.

Advarsel: Brugen af andet tilbeher og andre kabler
end dem, der er angivet i brugsanvisningen, og som
kommer fra ProstaLund, kan resultere i foregede
emissioner og reduceret immunitet for CoreTherm
SE-systemet.

Retningslinje og producenterklcering — elektromagnetiske emissioner

CoreTherm SE-systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er angivet nedenfor. Kunden eller
brugeren af CoreTherm/SE-systemet skal sikre, at udstyret bruges i et sddant milje.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljgvejledning
RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 2 CoreTherm SE-systemet skal afgive elektromagnetisk energi

for at kunne udfere det beregnede arbejde. Elektrisk udstyr i
naerheden kan muligvis pavirkes.

RF-emissioner CISPR 11 Klasse B CoreTherm SE-systemet er beregnet til brug i alle miljoer,
inklusive private hjem og bygninger, som er direkte tilsluttet

Harmoniske emissioner Klasse A et offentligt lavspaendingsnetvaerk, der forsyner private

IEC 61000-3-2 bygninger med strom.

Spaendingsudsving/ Opfylder Net, som forsyner bygninger, der anvendes som private hjem

emission af flimmer I[EC

61000-3-3
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Retningslinje og producenterkleering — elektromagnetisk immunitet

CoreTherm/SE-systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er angivet nedenfor. Kunden eller

brugeren af CoreTherm/SE-systemet skal sikre, at udstyret bruges i et sadant milje.

Immunitetstest

Elektrostatisk
afladning (ESD) IEC
61000-4-2

Pludselige
speaendingstoppe
(burst) IEC 61000-4-4

Udsving IEC
61000-4-5

Speendingsfald,
korte afbrydelser og
spaendingsudsving
pa indgangskabler til
stremforsyning IEC
61000-4-11

58

IEC 60601-testniveau

+6 kV kontakt
+8 kV luft

+2 kV for
stremforsyningskabler
+1 kV for indgangs/
udgang

+1 kV differentialetilstand
+2 kV almindelig tilstand

<5%UT (> 95 % fald i
UT) i 0,5 cyklus

40 % UT (60 % fald i
UT) i 5 cyklusser

T 70 % UT (30 % fald i
UT) i 25 cyklusser

<5%UT (> 95 % fald i
UT) i 5 sek.

Overensstemmelsesgrad

+6 kV kontakt
+8 kV luft

+2 kV netstik

geelder ikke for
indgangs-/ udgangskabler

Kabel til kabel: £1 kV Kabel
til jord: £2 kV

0 VAC (100 % fald i
UT) i 0,5 cyklus

40 % UT (60 % fald i
UT) i 5 cyklusser

70 % UT (30 % fald i
UT) i 25 cyklusser

0 VAC (100 % fald i
UT) i 5 sek.

Brugsanvisning — CoreTherm/SE-system

Elektromagnetisk miljovejledning

Gulvene skal veere af tree, cement
eller keramiske fliser. Hvis
gulvene er deekket med syntetisk
materiale, skal den relative
luftfugtighed vaere pa mindst

30 %.

Netkablets kvalitet skal opfylde
kravene til et almindeligt
professionelt miljo eller et
hospitalsmilje.

Netkablets kvalitet skal opfylde
kravene til et almindeligt
professionelt miljo eller et
hospitalsmiljg.

Netkablets kvalitet skal opfylde
kravene til et almindeligt professi-
onelt miljo eller et hospitalsmilje.
Hvis brugeren af CoreTherm/
SE-systemet onsker fortsat drift
af udstyret ved stremafbrydelse,
anbefales det, at CoreTherm
SE-systemet drives med en
kontinuerlig stremkilde eller et
batteri.
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Retningslinje og producenterkleering — elektromagnetisk immunitet

CoreTherm/SE-systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske milje, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren
af CoreTherm/SE-systemet skal sikre, at udstyret bruges i et sddant miljo.

Immunitetstest IEC 60601-testniveau Overensstemmelsesgrad Elektromagnetisk miljovejledning
Effektfrekvens 3 A/m 3 A/m Stremfrekvensmagnetfelterne skal
(50/60 Hz) have et niveau, der svarer til niveauet
magnetfelt IEC i et almindeligt professionelt miljo
61000-4-8 eller hospitalsmiljg.

Bemaerk: Ur er AC-spaendingen for anvendelse af testniveauet.

Retningslinje og producenterklaering — elektromagnetisk immunitet

CoreTherm/SE-systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af
CoreTherm/SE-systemet skal sikre, at udstyret bruges i et sadant milje.

Immunitetstest IEC Overensstemmelsesgrad Elektromagnetisk miljovejledning
60601-testniveau

Ledningsbaret RF 3 Vrms 150 kHz til 3 Vrms Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr

IEC 61000-4-6 80 MHz 3V/m ma ikke anvendes teettere pa nogen del af
CoreTherm-SE-systemet, herunder ogsa kabler,

Udsendt RF IEC 3 V/m 80 MHz til end den anbefalede separationsafstand, der er

61000-4-3 2,5 GHz beregnet pa baggrund af den ligning, der geelder

for transmitterens effekt.
Anbefalet separationsafstand d = 1,2VP

d=12vP
80 MHz til 800 MHz

d=2,3vP
800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er den maksimale udgangseffekt for trans-
mitteren udtrykt i watt (W) ifelge producenten af
transmitteren, og D er den anbefalede afstand
angivet i meter (m).

Feltstyrkerne fra faste RF-transmittere, der er
fastlagt gennem en elektromagnetisk underso-
gelse,a ma ikke veere mindre end overensstem-
melsesgraden i hvert frekvensomrade.b

Der kan forekomme interferens i neerheden
af det udstyr, der er meerket med folgende

symboler: ((("))
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Retningslinje og producenterkleering — elektromagnetisk immunitet

CoreTherm/SE-systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren
af CoreTherm/SE-systemet skal sikre, at udstyret bruges i et sddant miljg.

Immunitetstest IEC Overensstemmelsesgrad Elektromagnetisk miljovejledning
60601-testniveau

BEM/ZRKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder de hgjeste frekvensomrader.

BEM/ZRKNING 2 Disse retningslinjer er muligvis ikke aktuelle i alle situationer. Den elektromagnetiske propagation pavirkes
gennem absorptionen og reflektionen fra strukturer, genstande og mennesker.

a Feltstyrkerne fra faste transmittere, herunder basestationer til radiotelefoner (mobil/tradlgs) og landmobilradioer,
amaterradioer, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser, kan ikke forudsiges teoretisk ngjagtigt. Det ber overvejes
at udfere en elektromagnetisk undersegelse med henblik pa at vurdere det elektromagnetiske miljo som felge af de faste
RF-transmittere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor CoreTherm SE-systemet bruges, overstiger den relevante
RF-overholdelsesgrad ovenfor, skal det lobende kontrolleres, at CoreTherm SE-systemet fungerer korrekt. Hvis der obser-
veres uregelmaessigheder i driften, kan det veere ngdvendigt at treeffe yderligere foranstaltninger, herunder sendring af
placeringen af CoreTherm SE-systemet.

b | hele frekvensomradet mellem 150 kHz og 80 MHz skal feltstyrken veere mindre end 3 V/m.

Den anbefalede afstand mellem det baerbare og det mobile RF-udstyr og CoreTherm/

SE-systemenheden.

CoreTherm/SE-systemet er beregnet til brug i et elektromagnetisk milje, hvor de udsendte RF-forstyrrelser kontrol-
leres. Kunden eller brugeren af CoreTherm SE-systemet kan medvirke til at undga elektromagnetisk interferens
ved at bruge den mindsteafstand mellem det baerbare og det mobile RF-kommunikationsudstyr (transmittere) og
CoreTherm SE-systemet, der er angivet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Maksimal nominel Sikkerhedsafstand i henhold til transmitterens frekvens (m)

udgangseffekt for

transmitteren (W) 150 kHz til 80 MHz d = 80 MHz til 800 MHz d = 800 MHz til 2,5 GHz
1,2VP 1,2VP d=2,3vP

0,01 012 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

For transmittere, der har en anden maksimal udgangseffekt end den, der er angivet ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand d i meter (m) udregnes ved hjaelp af den ligning, der geelder for transmitterens effekt, hvor P er
transmitterens maksimale udgangseffekt i watt (W), som producenten har angivet.

BEM/ZERKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder de hgjeste frekvensomrader for separationsafstanden.
BEMZRKNING 2 Disse retningslinjer er muligvis ikke aktuelle i alle situationer. Den elektromagnetiske propagation
pavirkes gennem absorptionen og reflektionen fra strukturer, genstande og mennesker.

BEMZRK: Udgangseffekten fra mobiltelefoner er typisk 1 W.
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Beskyttelse mod vandindtraengen

IP20, almindeligt udstyr uden beskyttelse mod
vandindtraengen.

SAR-fordeling for CoreTherm/SE-systemet

Fordelingen af den specifikke absorptionsrate (SAR),
udtrykt som W/kg, for CoreTherm/SE-systemets antenne
og kateter fremgar af nedenstaende figur.

SAR: 100% = 1000 W/kg @ 50 Watt

tata S

/9C 50,5 C 44,8641
6,9°C 45,4 C 42,5 C 40,8 C

20 40 60 80 100

Figuren viser isokonturerne 10 %, 25 %, 50 %, 75 %,
100 % 0g 125 %, hvor isokonturen pa 100 % svarer til en
SAR-vaerdi pa 1000 W/kg, nar der anvendes en mikro-
bolgeeffekt pd 50 watt. SAR-fordelingen vises 0gsa i
dialogboksen Behandlingsindstillinger i CoreTherm-
softwaren, som vist nedenfor.

Tibet Specilk absoiptionshastghed for mkiobager
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L-2013-009DK/4

| dialogboksen Behandlingsindstillinger vises
SAR-isokonturerne ved hjeelp af farver. Formalet med
SAR-visningen i dialogboksen Behandlingsindstillinger
er at give brugeren en forstaelse for fornoldet imellem
SAR-fordelingen og prostatas starrelse.
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36. ELEKTRISK SIKKERHED

CoreTherm/SE-systemet er udviklet i overensstemmelse
med IEC-publikation 601-1 (elektromedicinsk udstyr). Du
skal ogsa sikre, at nedenstdende sikkerhedskrav for
elektricitet overholdes.

Installation

CoreTherm/SE-systemet skal installeres og afproves af
tilstreekkeligt kvalificeret personale inden brug.

Stremforsyning

Sorg for, at den stremstyrke, der er angivet pd meaerkaten
pa siden om CoreTherm/SE-systemet, svarer til den
stremstyrke, der er til radighed.

Brug kun det netkabel, som leveres sammen med
CoreTherm/SE-systemet. Dette kabel skal veere

forsynet med et trepolet netstik, som er godkendt til
hospitalsbrug, og som har en beskyttende jordledere.
Der ma aldrig bruges en forleengerledning sammen med
elledningen. Forleengerledningen eger modstanden

i ledningen med beskyttende jordleder ud over et
acceptabelt niveau. Elledninger, stikkontakter og stik
skal altid holdes rene og torre.

Jordforbindelse

Udstyret ma kun tilsluttes en AC-stremforsyning
med en beskyttende jordleder i overensstemmelse
med IEC-krav eller den geeldende lokale lovgivning.
Jordledningssystemet i behandlingsomradet skal
kontrolleres regelmaessigt af en kvalificeret tekniker
eller hospitalets sikkerhedspersonale.

Enhver afbrydelse af den beskyttende jordleder inden

i eller uden for udstyret eller afbrydelse af den beskyt-
tende jordklemme kan gore apparatet farligt. Det er
forbudt at foretage forseetlige indgreb. Den beskyttende
jordleder skal kontrolleres regelmaessigt.
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Stromleekage

Hvis der er tilsluttet mere end ét apparat til en patient,
skal man veere opmaerksom pa den samlede maengde
stromlaekage. Hvis der er risiko for, at beskyttelsen er
kompromitteret, skal CoreTherm/SE-systemet gores
inoperativt og sikres mod utilsigtet drift. Serg for, at
udstyret ikke kan bruges. Der er risiko for, at beskyt-
telsen er kompromitteret, hvis apparatet eksempelvis:

. viser synlige tegn pa skader
- ikke udferer den planlagte behandling
- leenge har vaeret uhensigtsmaessigt opbevaret

- har veeret udsat for betydelig belastning under
transport

Tilslutning af andet udstyr

Der ma ikke tilsluttes en printer eller andet eksternt
elektrisk udstyr til CoreTherm/SE-systemet under
behandlingen, da dette kan beskadige den elektriske
isolering mellem patienten og stremforsyningen. Der
ma kun tilsluttes en printer eller et andet udstyr, nar den
baerbare computer er frakoblet CoreTherm/SE-systemet
og placeret pa et bord.

Service og reparation

CoreTherm/SE-systemet skal frakobles alle stramkilder,
inden apparatet abnes i forbindelse med justering,
udskiftning, vedligeholdelse og/eller reparation. Bortset
fra arbejde, der skal udferes af brugeren som beskrevet
i denne manual, skal al service udferes af ProstaLund AB
eller autoriserede repraesentanter.

ProstaLund AB forbeholder sig retten til at fraleegge sig
ethvert ansvar for udstyrets sikkerhed, driftssikkerhed
og ydelse, hvis service og vedligeholdelse er udfert af
ikke-autoriserede parter. Efter reparation ber udstyrets
sikkerhed altid verificeres af en kvalificeret elektronikin-
genior eller hospitalstekniker.

Sikringer

Anvend kun sikringer med den korrekte stramstyrke og
af den specificerede type. Det er forbudt at anvende
midlertidige sikringer samt at kortslutte sikringsholdere.
Se Sikringer.
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