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Inledning

Inledning

Denna handbok innehaller information om bade CoreTherm
System och CoreTherm SE System. | de fall informationen
galler for bada systemen anges detta med CoreTherm / SE
System. Galler informationen enbart for ett av systemen
kommer det att anges med CoreTherm System respektive
CoreTherm SE System sasom visas nedan.

CoreTherm System

Text som specif kt avser CoreTherm System

CoreTherm SE System
Text som specif kt avser CoreTherm SE System

Las noggrant igenom denna handbok innan du anvénder
CoreTherm / SE System. Informationen héari ar av storsta vikt
for korrekt drift och underhall av produkten.

Denna manual ar avsedd for utbildad medicinsk personal. Den
innehaller fullstandiga, stegvisa instruktioner for att stalla in och
anvanda CoreTherm / SE System vid behandling av benign
prostatahyperplasi (BPH) med mikrovagsteknik.

Anvandare av CoreTherm / SE System maste kanna till hur
man arbetar i Microsoft® Windows graf ska anvandargranssnitt.

CoreTherm-behandling kallades tidigare ProstaLund Feedback
Treatment (PLFT). Denna foérkortning kan fortfarande
férekomma i denna handbok.

Begrinsningar

CoreTherm / SE System far endast saljas, distribueras och
anvandas i enlighet med sitt def nierade anvandningsomrade.
CoreTherm / SE System far endast anvandas av utbildad
personal efter inradan och under évervakning av en lakare som
har erfarenhet av klinisk termoterapi av prostata.

Endast originalkomponenter och CoreTherm / SE System-
tillbehor far anvandas med CoreTherm SE System, for att
garantera att utrustningens elektromagnetiska kompatibilitet
(EMC) haller sig inom godkanda granser.

Detta dokument, som har tagits fram av ProstaLund AB, ar
avsett att anvandas av foretagets personal,
ProstaLundlicensinnehavare och féretagets kunder. Innehallet
i detta dokument far inte mangfaldigas, helt eller delvis, utan
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CoreTherm / SE System

att skriftligt tillstand fran ProstalLund AB forst har inhamtats.

ProstaLund AB forbehaller sig ratten att nar

som helst andra specif kationerellerannaninformationidet

har dokumentet. Lasaren ska alltid kontakta ProstaLund AB for
att ta reda pa om nagra andringar har skett.

Villkoren for forsaljning av ProstaLund AB:s maskinvaru- och
programvaruprodukter ar endast de som anges i skriftliga avtal
mellan ProstaLund AB och dess kunder. Ingenting av vad som
sags i detta dokument, t.ex. avseende produkters kapacitet,
ska anses utgora en direkt eller indirekt garanti fran ProstaLund
AB:s sida eller leda till att sagda bolag atar sig nadgot som helst
ansvar.

Under inga omstandigheter kan ProstaLund AB hallas
ansvarigt for eventuella féljdskador eller indirekta skador som
uppstar pa grund av eller i samband med detta dokument eller
innehallet dari, detta &ven om ProstaLund AB upplysts om,
kant till eller borde ha kant till att en sddan skada skulle kunna
uppsta.

VARNING! All anvandning av CoreTherm-styrsystemet ar
skyddad under olika patent, se sida xii. CoreTherm-
styrsystemet far endast anvandas tillsammans med det
CoreTherm-katetersystem och 6vriga CoreTherm-produkter och
tillbehdr som tillhandahalls av ProstalLund och distributorer
godkanda av ProstalLund. Kép av denna utrustning berattigar
inte till en licens att tillampa dessa patent, férutom en enskild
licens som endast ges nar CoreTherm-styrsystemet anvands
tillsammans med en godkand CoreTherm-kateter, CoreTherm-
antenn och CoreTherm-temperatursond. Endast ProstalLund ar
berattigat att bevilja licenser for ProstaLunds patent. Det ar
forbjudet

att anvanda denna utrustning tillsammans med produkter och
tillbehdr som tillverkats av en annan leverantdr an ProstaLund.

viii Anvandarmanual
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Varunamn och varumarken

ProstalLund®, CoreTherm® och Schelin® ar registrerade
varumarken som tillhér ProstaLund AB i Sverige.

Microsoft® &r ett registrerat varumarke som tillhér Microsoft
Corporation.

Harmed erkanns alla andra varumarken och varunamn i denna
handbok

Positionsreferenser

Om inte annat anges, kommer positioner och riktningar, sasom
vanster, hdger, fram och bak att anges utifran forutsattningen
att datorskarmen betraktas framifran.

Riskmeddelanden

Bilaga A i denna handbok innehaller viktig information om
sakerhet for patienter och vardpersonal samt utrustningens
fysiska integritet. Denna information presenteras i form

av riskmeddelanden. Du maste ldsa igenom dessa
riskmeddelanden innan du anvander CoreTherm / SE
System, och alltid félja dem.

Meddelanden om att fara féreligger

Meddelandena om att fara foreligger, uppmarksammar

dig pa riskerna for fysisk skada. De visas tillsammans
med symbolen till vénster. Bilaga A innehaller anvisningar
som ska foljas for att sakra patientens och anvandarens
sakerhet.

Varningsmeddelanden

Varningsmeddelanden anvands nar risk for utrustnings-
skada foreligger. Bilaga A innehaller anvisningar som
maste foljas for att sdkerstélla att CoreTherm-utrustningen
inte skadas.

Anvandarmanual ix
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Markning
Foljande symboler anvands fér markning av CoreTherm / SE
System:
Symbol Beskrivning
i Obs! Las medféljande anvisningar.
Utrustning av BF-typ
[ ]

Skyddsjord

Ekvipotential

Icke-joniserande stralning

Senaste forbrukningsdatum

Tillverkningsdatum

X Anvéndarmanual
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Symbol

Beskrivning

@)

Endast engangsbruk

& Klamrisk nar ladan stangs.

Het yta

Elektrisk sakerhet

Bilaga B i denna handbok innehaller viktig information

om elektrisk sakerhet. Du maste ldsa igenom denna
information innan du anvédnder CoreTherm / SE System,
och alltid foélja den.

Se Bilaga B - Elektrisk sakerhet

Klassificering och 6verensstimmelse

| avsnittet Tekniska specifikationer f nns information om
féljande:

CE-maérkning

Skydd mot elektriska stotar

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Skydd mot intrdngande vatten

Se sid. 129 respektive 137 (CoreTherm System)

Definitioner

Temperaturerna anges i grader Celsius (°C)
Mikrovagseffekten anges i Watt (W)

Antennstralningen anges i SAR (specif ¢ absorption rate), vilket

ar detsamma som W/kg
Mikrovagsenergi anges i Kilojoule (kJ)

Anvandarmanual
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Vavnadsddd anges i gram déd vavnad (g) eller i procent (%)
av prostatans vikt.

Prostatastorleken anges i mm och gram (g)
Dimensioner anges i millimeter (mm)

Patent
All anvandning av CoreTherm-styrsystemet ar skyddad
under amerikanskt patent nr 6 445 957, australiensiskt patent
nr 745498, ryskt patent nr 2207089, kinesiskt patent nr
98809809.1, japanskt patent nr 4188555, europeiskt patent nr
1018993 och svenskt patent nr 519310.
All anvandning av CoreTherm-katetersystemet ar skyddad
under amerikanskt patent nr RE38299E, australiensiskt
patent nr 697403, europeiskt patent nr 0835077, Hongkong-
patent nr HK1013914, japanskt patent nr 3 558 646, ryskt
patent nr 2180200, kanadensiskt patent nr. 2 221 211 och
svenskt patent nr 505332.
Eventuellt ytterligare tillampbara amerikanska patent ar 6 119
045, RE40 472,6 524 270, 6 584 361, 5 234 004, 5 509 929
och 5480 417.
Forkortningar
Féljande forkortningar anvands pa utrustningen:
IP - Intraprostatisk temperatursond
RP - Rektal temperatursond
SP - Penissensor
Cal - Kalibrering
Adress
ProstaLund AB
Mobilvagen 10
223 62 Lund
Tel: +46 (0) 46 12 09 08
E-post: order@prostalund.com
Webbsida: www.prostalund.se
Xii Anvéndarmanual
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Om ProstaLund Feedback Treatment

| detta kapitel beskrivs principerna for behandling av benign
prostatahyperplasi (BPH) med mikrovagstermoterapi. Det
innehaller foljande information:

Mikrovagstermoterapi..........ccocceeeeeeeieenesneenennne sid. 2
CoreTherm-behandling..........ccccceeeiiiiiiienen. sid. 3
Anvisning infor behandling....................... sid. 4
Behandlingskriterier ..........ccccccviiiiiiiiieeeee, sid. 5
Anvandarmanual 1
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Mikrovagstermoterapi

Mikrovagstermoterapi har anvants for behandling av symp-
tomatisk BPH sedan 1990. Syftet med behandlingen ar att

med hjalp av varme koagulera, och med viss latens, avlagsna
vavnad fran prostatan. Det 6vergripande malet ar att reducera
prostatavdvnaden narmast uretran och darmed minska sympto-
men och Oka urinf 6det. Termoterapi ska utféras i temperaturer
mellan 50 °C och 60 °C.

Mikrovagorna utgodrs av elektromagnetisk stralning med ett
oscillerande elektriskt och magnetiskt falt. Vid mikrovagster-
moterapi anvands en sarskild transuretral kateter med en
antenn som avger mikrovagor. Varme bildas nar mikrovagorna
absorberas i vavnaden, och ar i huvudsak resultatet av tva
processer:

» Elektriska dipoler (t.ex. vattenmolekyler), oscillerar i faltet.

» Elektriska laddningsbarare (t.ex. joner) ror sig fram och
tillbaka i faltet.

Den intraprostatiska temperaturen under mikrovagsbehandling
av BPH beror pa tre faktorer:

» Varmegenerering genom mikrovagsabsorption i vavnaden -
vilket beror pa den anvanda antennen.

» Varmediffusion orsakad av varmeledning i vavnaden - vilket
beror pa vavnadssammansattningen.

» Varmeforlust orsakad av blodf 6det - vilket beror pa det
intraprostatiska blodf 6det.

2 Anvéndarmanual
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CoreTherm-behandling

CoreTherm-behandling ar ett nytt satt att anvédnda mikrovag-
stermoterapi genom att 6vervaka den faktiska intraprostatiska
temperaturen under behandling. Temperaturen mats med en
intraprostatisk temperatursond. Sonden innehaller tre tempe-
ratursensorer och tranger in i prostatavdvnaden med en vinkel
pa 30°. Temperatursonden och mikrovagsantennen ligger i en
transuretral kateter under behandlingen.

Under CoreTherm-behandlingen méts och monitoreras den
intraprostatiska temperaturen pa en datorskarm. Med hjalp av
denna information kan anvandaren justera mikrovagseffekten
sa att 6nskad intraprostatisk temperatur (50 °C till 60 °C) upp-
nas. Vavnadsdod och intraprostatiskt blodf 6de berdknas och
monitoreras ocksa, vilket ger ytterligare information.

Mangden vavnadsdod orsakad av varme kan beraknas utifran
den intraprostatiska temperaturen och den tid som vavnaden
utsatts for en viss temperatur [Ref. 1]. Att uppna vavnadsdod
vid en temperatur pa 45 °C tar ca. en timme; vid 55 °C tar det
ca. 10 minuter och vid temperaturer 6ver 60 °C uppnas vav-
nadsddd inom nagra fa minuter.

Den grundlaggande behandlingsstrategin ar att na den tera-
peutiska temperaturen, omkring 50 °C-60 °C under 5 minuter,
beroende pa prostatakortelns storlek, med hjalp av lagsta
mojliga mikrovagseffekt.

Med hjalp av informationen om temperaturer och beraknat
intraprostatiskt blodf 6de och vavnadsdéd, kan anvandaren
stalla in mikrovagseffekten sa att risken for dverbehandling
eller underbehandling minskar. Eftersom den intraprostatiska
temperaturen mats pa f era stallen fran blashalsen ner till apex,
far anvandaren en tidig férvarning om for hdga temperaturer.
Pa sa satt minskar risken for skador pa den externa sf nktern.

Referenser
1. Bolmsjo M, Schelin S, Wagrell L, Larson T, de la Rosette JJ
och Mattiasson A: Cell-kill modeling of microwave thermoth-
erapy for treatment of benign prostatic hyperplasia.
J Endourol. 14: 627-35, 2000.
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Anvisning infor behandling

Indikationer for anvandning

CoreTherm / SE System ar avsett for CoreTherm-behandling
av benign prostatahyperplasi med hjélp av mikrovagstermo-
terapi. Behandlingen ska utféras av lakare eller under lakares
tillsyn.

Kliniskt signifikanta resultat

Symptomen lindras, urinf 6det 6kar och prostatastorleken mins-
kar. Attio procent av patienterna upplever en klar férbéttring
inom tre manader efter behandling. Forbattringen observeras i
upp till ett ar efter CoreTherm-behandling.

Undersoékningar fore CoreTherm-behandling

Foljande standardundersokningar for BPH ska utféras fore
CoreTherm-behandling:

* Sjukdomshistoria

* Rektalpalpation

»  Symptomutvardering (IPSS-poang inklusive IPSS livskvalitet)
* Miktionslista

» Fysisk undersdkning, inkl. f 6desmatning

* Urinanalys, inkl. hematuri- och bakteriuritester

»  S-kreatinin

» Prostataspecif kt antigen (PSA), atminstone for patienter
under 70 ar

» Transrektalt ultraljud (TRUL), inkl. residualurinbestamning
Eventuellt 6vriga undersékningar
* Urodynamik

* Uretrocystoskopi

4 Anvéndarmanual
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Behandlingskriterier
Syftet med CoreTherm-behandling ar att uppna koagulations-
nekros av epitel- och stromal hyperplasi.
Behandlingsindikationer

*  Symptomatisk BPH

» Prostatastorlek >20 g och prostatalangd >25 mm

Kontraindikationer
* Uretrastriktur
« Patienter med penila eller urinala sf nkterimplantat

» Tidigare stralning av backenomradet

Ovrig information

CoreTherm-behandlingens sakerhet och effektivitet har inte
faststallts for patienter med prostatastorlek >100 g, prostata-
cancer, aktiv prostatit, urinvagsinfektion, signif kant skleros i
mellanlob eller blashals, tidigare prostataingrepp eller rektala
ingrepp, neurogen stérning av nedre urinvagarna (LUTS),
intresse av bevarad fertilitet och/eller med implanterade aktiva
pacemakers eller def brillatorer.

Anvéndarmanual 5
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Om CoreTherm / SE System

CoreTherm / SE System &r en klinisk utrustning som anvands
for att behandla BPH med mikrovagstermoterapi. Syftet ar att
koagulera den hypertrof ska vadvnaden med hjalp av varme som
bildas nar mikrovagorna absorberas i vavnaden.

CoreTherm / SE System bestar av en mobil enhet utrustad
med alla de komponenter som behdvs for CoreTherm-behand-
ling. Enheten omfattar &ven en barbar dator med programvara
for att monitorera behandlingen samt underlatta planeringen av
denna.

Huvudkomponenterna i CoreTherm / SE Systemet ar:

» Kontrollenhet

» CoreTherm-kateter, antenn och intraprostatisk sond
» Sakerhetssensorer

*  PLFT-programvara

Det f nns tva uppsattningar av CoreTherm-katetern, antennen
och den intraprostatiska sonden

« En uppsattning fér behandling av prostatastorlekar >30 g
och prostataldngd =35 mm (standardtillbehor)

» En uppsattning for behandling av prostatastorlekar >20 g
och <50 g och prostatalangd =25 mm (tillbehor for sma
prostatakartlar)

Huvudkomponenterna i CoreTherm / SE System beskrivs pa
féljande sidor:

Kontrollenhet ..o sid. 8
Standardtillbenor ... sid. 11
Tillbehor for sma prostatakortlar ............cccceeveeenen. sid. 12
SAKErhetSSENSOrer.......coocvviiiiieiiiec e sid. 12
PLFT-programvara..........cccocccveeeeeeiiiieeieeeeeiiieeeeee sid. 14
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Huvuddelar

5 7~
@ ProstaLund’ | CoreTherm” ‘L]

Kontrollenhet

Kontrollenhet

Dator (barbar)

Utdragbar lada
CoreTherm-kateter
Mikrovagsantenn
Intraprostatisk temperatursond

Rektal temperatursond

0 N O g B~ O N =

Penissensor

Kontrollenheten (1) innehaller mikrovagsgenerator, kontroll-
elektronik, kalibreringsugn och antenncirkulationssystem.

Anvandarmanual
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Barbar dator

Utdragbar lada

Enheten har fyra hjul och ett handtag for enkel forf yttning av
utrustningen. De tva framhjulen &r utrustade med bromsar
som kan lasas/frigbras av anvandaren. Da enheten endast ar
beroende av en extern natspanningskalla, f nns inget behov av
ett speciellt utrymme for behandling.

Datorn (2), med operativsystemet Windows XP, anvands for att
monitorera CoreTherm-behandling. En barbar dator anvands,
som ar placerad ovanpa kontrollenheten under behandling.
Frigor och ta bort datorn fran kontrollenheten om en skrivare
ska anslutas.

Den utdragbara ladan (3) som sitter pa vanstra sidan av
CoreTherm / SE System utgor en del av kontrollenheten. Den
innehaller varmevaxlarplattan, vattenpumpen, anslutningarna
for temperatursonderna samt kalibreringsugnen.

CoreTherm Kateter

L fle = 4
Vattenbehallare Vg — -

7, Kateter

"

CoreTherm-katetern (4) ska endast anvandas

tillsammans med CoreTherm / SE System. | den

placeras mikrovagsantennen och den intraprostatiska
temperatursonden. Antennkabeln tempereras av vatten som
f 6ddar genom CoreTherm-katetern.

CoreTherm-katetern har en ballong vid spetsen. Ballongen sit-
ter inne i urinblasan och fylls for att halla katetern pa plats vid
blashalsen under behandlingen.

Katetern har separata kanaler for mikrovagsantennen, den
intraprostatiska temperatursonden, for vatteninlopp och -utlopp
samt for ballongfylining.

CoreTherm-katetern levereras i en forseglad, steril forpack-
ning med ett unikt kateternummer. Den ska anvandas endast
en gang. Katetern, vattenslangarna och vattenbehallaren ar
f xerade vid varandra och far inte tas isar.

Anvandarmanual
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Anslutningarna ar fargkodade och ar blaa for standardtillbeho-
ren och gula for tillbehdren for sma prostatakortlar.

Mikrovagsantenn

Mikrovagsantennen (5) riktar mikrovagsstralningen in i prosta-
tavavnaden. Antennen har en luer-lock-anslutning med inte-
grerad lasmekanism, som anvands for att fasta antennen vid
CoreTherm-katetern. Antennen fors in i katetern innan katetern
satts in i patientens uretra.

Anslutningen till mikrovagsantennen ar fargkodad och ar bla fér
standardtillbehéren och gul for tillbehdren for sma prostatakortlar.

Mikrovagsantennen kan anvandas f era ganger. Antennen
slits och bor darfor inte ateranvandas f er &n 10 ganger. Se
Rengoring pa sid. 94.

Intraprostatisk temperatursond

Den intraprostatiska temperatursonden (6) registrerar den in-
terna prostatatemperaturen under behandlingen. Fér att optimal
intraprostatisk temperatur ska erhallas justeras mikrovagsef-
fekten under behandling av anvéandaren. Om temperaturen
overstiger en forinstalld sdkerhetsgrans (60 °C), stangs

10
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Om CoreTherm / SE System

mikrovagsgeneratorn av automatiskt. Behandlingen kan
aterstartas manuellt nar temperaturen val har sjunkit under
sakerhetsgransen.

Den intraprostatiska temperatursonden ar ett plastrér som
innehaller temperatursensorer. Sonden har en luer-lockanslut-
ning med integrerad lasmekanism, som anvands for att fasta
sonden vid CoreTherm-katetern.

Tre temperatursensorer sitter i sondens spets. En fjarde
sensor, som sitter 82 mm fran spetsen, mater temperaturen pa
vattnet som cirkulerar i katetern.

Den intraprostatiska temperatursonden har en fargkodad (grén)
kontrollenhetsanslutning. Anslutningen har en hardvarunyckel
for att forhindra felanslutning till kontrollenheten.

| anslutningen f nns ett elektroniskt chip med ett unikt serie-
nummer som identif erar vilken temperatursond som anvands.

Anslutningen till den intraprostatiska temperatursonden ar farg-
kodad och ar bla for standardtillbehéren och gul for tillbehdren
for sma prostatakortlar

Den intraprostatiska temperatursonden slits och bor darfor inte
ateranvandas fer an 10 ganger. Se Rengoring pa sid. 94 och
Kalibrera temperatursonder pa sid. 97.

Standardtillbehor

Standardtillbehdren utgérs av nedanstadende komponenter. De
ska anvandas for att behandla prostatastorlekar mellan 30 g
och 100 g och en prostatalangd 235 mm. Anslutningarna har
bla fargkodning.

Anslutning till intraprostatisk sond

T o -
Antennanslutning Ballongfyliningsventil

CoreTherm Kateter CA804220

D=
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s N
Y

Intraprostatisk temperatursond [IP807015]
Mikrovagsantenn AN806001

Tillbehor for sma prostatakértlar

Tillbehoren for sma prostatakortlar utgdrs av nedanstaende
komponenter. De ska anvandas for att behandla prostatas-
torlekar mellan 20 g och 50 g och en prostataldangd 225 mm.
Anslutningarna har gul fargkodning.

Anslutning till intraprostatisk sond

=

Antennanslutning Ballongfyliningsventil

CoreTherm-kateter CA804120

10 - |

U g — —%

Intraprostatisk temperatursond [IP807115]
Mikrovagsantenn AN806101

Sikerhetssensorer

Sakerhetssensorerna ar gemensamma for bada tillbehérsupp-
sattningarna och utgors av

. Rektal temperatursond

. Penissensor

12 Anvéndarmanual
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Rektal temperatursond

Kanal for ballongfylining

Temperatursensorer

Den rektala temperatursonden (7) registrerar patientens rektal-
temperatur under behandlingen. Om temperaturen 6verstiger
en forinstalld sdkerhetsgrans (43 °C), stangs mikrovagsgenera-
torn av automatiskt. Behandlingen kan aterstartas manuellt nar
temperaturen val har sjunkit under sékerhetsgransen.

Den rektala temperatursonden innehaller tre temperatursen-
sorer pa anteriora sidan och en ballong pa posteriora sidan.
Sensorerna sitter pa sondspetsen pa den anteriora sidan.

Den rektala temperatursondens anslutning ar fargkodad (bla).
Anslutningen har en hardvarunyckel for att forhindra felanslut-
ning till kontrollenheten.

Sonden innehaller en elektronisk krets med ett unikt serie-
nummer for att identif era vilken rektal temperatursond som
anvands.

Ballongen kan fyllas med 0 till 5 ml luft vid behandling for att
halla den rektala temperatursonden pa plats. Vanligtvis beho-
ver man inte gora detta och det bor inte utgéra en del av den
normala rutinen.

Den rektala temperatursonden slits och bér darfor inte ater-
anvandas f er an 10 ganger. Se Rengoring pa sid. 94 och
Kalibrera temperatursonder pa sid. 97.

Anvéndarmanual 13
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Penissensor

Temperatursensor

Penissensorn (8) registrerar temperaturen vid basen pa penis
under behandling. Om temperaturen 6éverstiger en férinstalld
sakerhetsgrans (40 °C), stdngs mikrovagsgeneratorn av auto-
matiskt. Behandlingen kan aterstartas manuellt nar temperatu-
ren val har sjunkit under sakerhetsgransen.

Penissensorn innehaller en temperatursensor och en elek-
tronisk krets. Sonden innehaller en elektronisk krets med ett
unikt serienummer for att identif era vilken penissensor som
anvands.

Sensorn har en fargkodad (gra) anslutning for att férhindra
felanslutning till kontrollenheten.

Penissensorn slits och bor darfor inte ateranvandas fer an 10
ganger. Se Rengdring pa sid. 94 och Kalibrera temperatur-
sonder pa sid. 97.

PLFT-programvara

Funktionerna i CoreTherm / SE System nas fran programva-
ran som kors under operativsystemet Microsoft® Windows XP
pa den barbara datorn. Programvaran innehaller anvandar-
granssnittet som anvands for att skriva in behandlings-
relaterade parametrar och installningar.

| programvaran ingar ett antal funktioner:

» Eninloggningsfunktion for att forhindra otillaten anvandning

* En databas med patientjournaler

» Ett IPSS-formular (IPSS = International Prostate Symptom
Score)

« En funktion for att registrera och kéra behandlingar och visa
detaljer fran tidigare behandlingar

» Verktyg med kalibreringsfunktioner, sakerhetskopierings-
funktioner och anvandarprof Ishantering

14
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Generell arkitektur

Nar PLFT-programmet startas ombes du att skriva in ett an-
vandarnamn och l6senord.

Se Satta igang och logga in pa sid. 45.
Om inloggningen har lyckats 6ppnas PLFT-programsidan.

PLET Softmese

EIFT ekt it

Via PLFT-programsidan kan du na alla programfunktioner via
menyerna PLFT, Verktygs och Hjalp langst upp pa sidan.

Anvéndarmanual 15
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PLFT-meny

Patientlista

Logga ut

Avsluka

Patientlista

Med detta kommando Oppnas en lista med efternamn, férnamn
och ID-nummer pa alla patienter i databasen. Patientlistan kan
sorteras efter efternamn, ID-nummer, behandlingsdatum eller
datumet da patienten registrerades i patientlistan. Med hjalp av
kommandona i patientlistan kan du:

- Hantera patient- och behandlingsjournaler
- Utfora nya behandlingar

- Visa detaljer fran tidigare behandlingar

- Registrera och visa IPSS-utvarderingar
Behandling

Detta alternativ f nns endast tillgangligt nar sarskild inloggning
anvands.

Via detta kommando kan du utféra en behandling &ven om du
har glomt ditt I6senord. Se Anvandarprof ler och I6senord pa
sid. 111.

Normalt pabdrjas behandlingar fran patientlistan.

Logga ut/Logga in

Via detta kommando kan den aktuella anvandaren logga ut fran
programmet. Kommandona Logga in, Avsluta och Hjalp forblir
aktiva, medan dvriga menykommandon inaktiveras.

Nar en anvandare har loggat ut, skiftar menyn till Logga in och
anvands for att starta inloggningsprocessen.

Avsluta

Stanger PLFT-applikationen.

16
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Verktygsmeny

Kalibrera sonder
Kontrollera sonder
Sond- och antenninformation

Konfigurering
Anvandarprofil
Sakerhetskopiering

Kalibrera sonder

Via detta kommando kan du kalibrera temperatursonderna auto-
matiskt eller manuellt. Se Kalibrera temperatursonder pa sid. 97.

Kontrollera sonder
Via detta kommando kan du hamta den information som lag-

rats i sonden och kontrollera att sonden fungerar pa ratt satt.
Se Kontrollera temperatursonderna pa sid. 106.

Sond- och antenninformation

Via detta kommando far du tillgang till olika typer av statistisk
information om utvalda sonder och antenner (t.ex. senaste
kalibreringsdatum, totalt antal behandlingar och total behand-
lingstid). Du behdéver inte ansluta sonderna eller antennen till
CoreTherm / SE System for att fa denna information. Se Sond-
och antenninformation pa sid. 109.

Konfigurering

Via detta kommando kan du valja en port for serie-
kommunikation. Ska vara installd pa en giltig COM-port.

Konfigurering

Senieport ] Sprékinslé\lningar]
W &lj en zerieport

Aktuellt val

ETI

Spara Sting

Anvandarmanual 17
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Konf gureringskommandot gér det aven majligt for anvandaren
att valja mellan lokalt sprék och engelska for anvandargrans-
snittet.

Anvindarprofiler

Via detta kommando far du tillgang till verktyg med vilka du
kan styra anvandarprof [funktionen. Se Anvandarprof ler och
I6senord pa sid. 111.

Sidkerhetskopiering

Via detta kommando kan du goéra en sdkerhetskopia av alla
databastabeller, for att underlatta aterstallande av systemet. |
fonstret Efter behandling kan du gora en sakerhetskopia efter
varje behandling. Vi rekommenderar varmt att du gor en saker-
hetskopia efter varje behandling.

CoreTherm System

Hjdlpmeny

Det ar mojligt for anvandaren att andra sokvag till var séker-

Sakerhetskopiering

Sokvag

Status

Sakerhetskopiering Sténg

Hialp

2 I

Om PLFT SW

Via detta kommando far du tillgang till information om instal-
lerade versioner av PLFT-programvaran och kontrollprogram-
varan (CSW). Kontrollprogramvarans versionsnummer visas
bara nar datorn ar ansluten till kontrollenheten och huvud-
strombrytaren ar paslagen.

* CoreTherm / SE System har en inbyggd elektronisk enhet som
kontrollerar behandlingen. Den tillhérande programvaran kallas CSW.

18
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Programmets huvudfunktioner
Detta avsnitt innehaller en kortfattad beskrivning av de
viktigaste delarna av anvandargranssnittet.

Patientlista Pa denna sida sammanfattas patientjournalen som fnns i
databasen. Har visas efternamn, férnamn och ID-nummer pa
alla patienter som f nns registrerade i databasen. For att visa
patientlistan, valj Patientlista i PLFT-menyn.

Patientlista

Patient PLFT behianding PS5 utvardering

- Patient

Hy behanding
‘isa behanding

Hy utvdering

Yisa utvadering

Du kan lagga till, redigera och ta bort patientjournaler fran
patientlistan. Du kan &ven visa en lista éver behandlingsdatum
for varje patient och 6ppna information om behandling fran ett
visst datum.

CoreTherm System
For att Iagga till en patient till Patientlistan ska du anvanda

kommandot Lagg till patient fran Patientmenyn. Atkomst
till IPSS-utvardering och PLFT-behandling sker fran olika
paneler.

Anvéndarmanual 19
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Behandlings-
instéllningar

Innan en behandling pabdrjas maste ett antal olika data féras
in, t.ex. prostatavikt, prostatalangd och antennserienummer. Av
denna anledning f nns det en sida med behandlingsinstaliningar
i promet.

Tillbehorsuppsattningen maste valjas utifran hur stor prostatan
ar. Komponenterna i varje uppsattning ar fargkodade, blaa an-
slutningar fér standardtillbehéren och gula anslutningar for
tillbehoren for sma prostatakortlar. Mikrovagornas SAR-var-
de (specif c absorption rate) for de tva tillbehérsuppsattningarna
visas graf skt pa sidan for behandlingsinstaliningar.

Siffrorna nedan visar mikrovagornas SAR-varde och fargkod-
ningen for bada tillbehdrsuppsattningarna.

Behandlingsinstéllningar fér standardtillbehér

xhar
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Tillbehors-
kontroll

Tryck pa Start i behandlingsfonstret for att fa fram fonstret Till-
behdrskontroll. De tillbehér som senast accepterades kommer
att visas.

Tilifetireenni ol

L
T ietbasndsn 0 Hel et sk
Ty

[ —

Cammrarsa asrmr

n7e- |
[T g R———

[

Cammrarsa

i

—

Fonstret ar uppdelat i tva huvudsektioner:
* Har nagra tillbehdérsandringar gjorts?

» Tillbehor

Fara — Anvand korrekta tillbehor
Se Riskinformation

Behand-
lingssida

Behandlingssidan ar det viktigaste anvandargranssnittet under
behandlingen. Fran denna sida har du tillgang till alla kon-
trollfunktioner som behdvs for att utféra en saker och effektiv

behandling.
Behandlingssidan har tva lagen:

» Behandlingslage - dar parametrarna for den aktuella be-
handlingen visas och kan justeras.

* Visningslage - dar detaljerna fran en tidigare behandling
visas.
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Behandlingssida - behandlingslidge
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Ett antal olika parametrar monitoreras och visas kontinuerligt pa
behandlingssidan under hela behandlingen:

* Intraprostatisk temperatur

» Sakerhetstemperaturer

» Behandlingstid

» Beraknat intraprostatiskt blodf 6de
*  Vavnadsdod

Dessa uppgifter informerar dig om hur behandlingen fortloper
och nar den bor avslutas.

Omradet under f ikfonstret anvands for att visa fel-/varnings-
meddelanden under behandlingen. | avsnittet Felsékning och
fel-/varningsmeddelanden pa sid. 115 f nns en beskrivning av
varningsmeddelandena.

Varnings-/felmeddelanden visas i svart text pa gul bakgrund och
visas pa skarmen tills orsaken till meddelandet ar borta.

Om till exempel meddelandet Intraprostatisk temperatur éver
sakerhetsgransen visas, kommer det att fortsatta visas tills
temperaturen har sjunkit under denna grans.
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Pa behandlingssidan f nns aven ett f ikfonster fran vilket man

kan na féljande funktioner:

« En temperaturkarta som visar temperaturférdelningen inne

i prostatan.

* En Stub Tuner -sida for anpassning av antennimpedansen.

« En sida med installningar for justering av olika séker-
hetsparametrar, t.ex. temperaturgransvarden och maximal

behandlingstid.

« Sidan Berakningar som visar olika temperaturberakningar
och uppmatta temperaturer for att verif era dessa.

* En Logg for registrering av alla viktiga handelser under
behandlingen. Du kan lagga till information pa logglistan.

Behandlingssida - visningsldge

Behandlingssidan kan aven anvandas for att ga igenom tidigare
behandlingar. Sidan visar da de varden och uppgifter som var
aktuella nar behandlingen avslutades.
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Nar behandlingssidan bef nner sig i visningslaget har f ikfonstret

ytterligare nagra funktioner:

* En sammanfattningssida med alla temperaturvarden som
registrerats (med 30 sekunders intervall) under behandlingen.

» En sida med statistisk information rérande behandlingen, sa-
som anvandarens namn, behandlingsparametrar, den aktuella
mikrovagsantennens serienummer och kateter numret.

» En utskriftssida fran vilken du kan skriva ut olika rapporter.
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Sidan
Symptom- American Urological Association (AUA) har utarbetat ett enkelt
utvérdering frageformular som kan vara till hjélp vid kategorisering av BPH-
symptom. Detta frageformular motsvarar IPSS-formularet
(IPSS = International Prostate Symptom Score) och innehaller
sju fragor med svar som graderas mellan 0 och 5. Genom att
lagga ihop svarspoangen far man fram det slutliga IPSS-vardet
som kan ligga pa mellan 0 och 35.
Med hjalp av PLFT-programmet kan du registrera en IPSSutvar-
dering. Du kan ga igenom utvarderingen vid ett senare tillfélle
och skriva ut den.
poveertive |
Inteanasunnd Prostate Sympioms Score (F55) Reert
1. Unde rchen senaste minnden hur ohe harc heken kansks o ot
5 t t b Dimtum (- MM-dd)
2 Undarden hur b har vauk ali T S = [fmba-ge-22
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1. Uneler drn ssnmste mnscen. hurchs har du hsh st st InPss posieg (kg 1-6)
urind it clvs At ste ighng. smmmnde upp cch ste ging [l Rl S A Vi 1 ging ewef
igen? I m an L
& e s o . e St g
oo B KSR WA WNET & he ST b o o bt veitan T LCLCErT fara Ao Elee NI
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srrbion Lail vay? firprari&®acy IPSE livskvelaal
B A
2 3 ek knmema igling medvatien kssinngen? WL e e e T £ Genskandid
2 Blandada kEnaks
7. Undarden e ke har chu vel bahen gh 4 Ganska miskalisn
upp or B kastn wakin bl ded &0 du Boger dig pll kvalken tils ACVUrErLwaras & Ohychliy
diskgarupp p reciganan 7 E Frukinnauart
IPEE lhvakveital Summa PSS 27 ]
i dina varark sl e IFEE livakmssal 5 ]
mastan v di by, hir shulle du upplavs daf? Ffififacacan .} &
e | e
For en mer detaljerad beskrivning av symptomutvarderingssidan,
se Symptomutvardering pa sid. 86.
Verktyg PLFT-programvaran innehaller aven verktyg for kalibrering,
hantering av anvandarprof ler och olika kontroller. Dessa funk-
tioner beskrivs i detalj pa Skotsel och underhall pa sid. 91.
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Forberedelser infér behandling

Forberedelser infor behandling

Detta kapitel beskriver de forberedelser man ska goéra infor en
CoreTherm-behandling.

Preoperativa forberedelser av patienten......... sid. 26
Forbereda CoreTherm / SE System ............... sid. 28
Forbereda patienten for behandling................ sid. 30
Ansluta sonderna till kontrollenheten.............. sid. 36

Férutom CoreTherm / SE System, behdver du en ultraljuds-
scanner for att kontrollera kateterns placering fore och under
behandling.
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Preoperativa forberedelser av patienten

Informera
patienten

Fore behandlingen ska ansvarig lakare se till att patienten har
fatt adekvat information om CoreTherm-behandlingen.

» Fdljande information ar sarskilt viktigt fér patienten:

* Riskerna och férdelarna med behandlingen

* Hur behandlingen gar till

* Hur lang tid behandlingen beraknas ta

» Vilken niva av smarta eller obehag han kan férvanta sig

* Hur viktigt det &r att han meddelar I&karen om smartan blir
for stor under behandlingen

Att han maste ligga sa still som méjligt under behandlingen Un-
der behandlingen kan patienten uppleva en obehaglig férnim-
melse av varme och ett mattligt eller starkt behov av att kasta
vatten. Behovet att kasta vatten ar inte "akta” eftersom urinbla-
san ar tom. Vanligtvis ar obehagskanslan irriterande men inte
direkt smartsam och kommer att ga éver sa fort behandlingen
ar avslutad. Det ar viktigt att ge patienten tydlig

information om dessa symptom innan behandlingen pabdrjas.
Patienten bor ocksa informeras om att han kommer att bara
kateter i upp till tre veckor efter behandlingen, och att detta
kommer att orsaka en relativt hég niva av obehag, i synnerhet
under det forsta dygnet.

Tala om for patienten att kanslan av att han maste kasta vatten
kan uppsta efter att katetern har tagits bort och att denna kans-
la normalt férsvinner inom en manad. Det ar ganska vanligt att
sma bitar av déd vavnad kommer ut i tillsammans med urinen
under veckorna efter behandlingen. Det &r ocksa vanligt att en
liten mangd hematuri upptrader efter behandlingen.

Uppmuntra patienten att tala om for dig ifall hans obehag
Overgar i smarta. Det ar fordelaktigt att ge profylax pa ett tidigt
stadium, innan obehagskéanslan blir for intensiv.

Be patienten efter behandlingen att tala om for dig ifall han
upplever svarigheter att tdmma blasan, far feber eller visar
tecken pa urinvagsinfektion nar katetern har tagits bort.

26
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Premedicine-  Patienten bor inte ha atit en tung maltid inom tva timmar fére
ring behandlingen. Patienten bor ocksa tdmma tarmen innan be-
handlingen pabdrjas.

1

2
3
4
5

Se

Ge antibiotika som profylax innan behandlingen pabdrjas.
Ge lugnande medel.

Desinf cera genitalierna.

Ge lokal anestesi i uretran.

TOm blasan med en urinkateter.

OBS! En Schelin-kateter kan anvandas for att tomma
bldsan

Ge ytterligare en dos lokal anestesi i uretran innan du for in
PLFT-katetern.

Fara - 6versedering av patienten

Riskinformation.

Férbehand- . ) . . ) i

ling For att minska blodf 6det och darmed behandlingstiden rekom-
menderas att forbehandling med adrenalin utférs med hjalp av
Schelin-katetern, ProstalLund artikelnummer SK812100.
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Forbereda CoreTherm / SE System

Huvud
strombrytare

Nodstoppknapp
Tryck pa denna
for att koppla bort
enheten fran
natspanningen.

Placering 1 Placera CoreTherm / SE-kontrollenheten i omedelbar narhet
av kontroll- av behandlingsbritsen, sa att alla sonder och anslutningar
enheten latt nar patienten och kontrollenheten kan anslutas till nar-

mast mojliga vagguttag.

2 Las hjulen pa kontrollenheten sa att den inte kan forf ytta sig

Fara - kontrollenheten kan vélta
Se Riskinformation.

3 Anslut CoreTherm / SE-enheten till ndrmast méjliga vagguttag.

Fara - farlig spdnning
Se Riskinformation.
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Fara - explosionsrisk
Se Riskinformation.

Sla pa Co-

reTherm SE/ 4 Se till att den barbara datorn ar lampligt placerad ovanpa

System PLC-enheten och korrekt ansluten till kontrollenheten hos
CoreTherm / SE Systemet.

OBS! Den barbara datorn maste vara ansluten till PLC-
enhetens dockningsstation eller interna stromfor-
sérjningssladd.

5 Tryck pa huvudstrombrytaren, som sitter pa hoger sida av
CoreTherm SE-kontrollenheten.

6 Satt pa datorn genom att trycka pa huvudstrombrytaren.
Nar datorn har startat kérs PLFT-programmet automatiskt.

OBS! | nodsituationer, tryck pd nddstoppknappen pa
kontrollenheten for att koppla bort hela systemet
fran natspanningen.

Slapp upp nédstoppknappen genom att rotera
den.
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Forbereda patienten for behandling

Detta avsnitt innehaller anvisningar fér hur behandlingsom-
radet och den kliniska utrustningen ska férberedas infor en
CoreTherm-behandling. Du bér ha en assistent som hjalper dig
med dessa forberedelser.

Den intraprostatiska temperatursonden, den rektala tempera-
tursonden, penissensorn och mikrovagsantennen levereras

i icke-sterila forpackningar och kan anvandas f era ganger.
Den intraprostatiska temperatursonden maste steriliseras fére
anvandning. Den rektala temperatursonden, penissensorn och
mikrovagsantennen maste desinf ceras fére anvandning. Se
Rengoring pa sid. 94.

Forbereda 1 L&gg en steril duk pa behandlingsbritsen.
behandlings- . s o . e s
omradet 2 Kontrollera att du anvander ratt tillbehdrsuppsattning.
Férbereda 3 Be din assistent att racka dig den forslutna, sterila férpack-
sonderna ningen med CoreTherm-katetern. Kontrollera att férpack-
ningen inte ar skadad. Om steriliteten inte helt kan garante-
ras, slang forpackningen och fortsatt behandlingen med en
ny, steril CoreTherm-kateter.
Fara - ateranvédndning av CoreTherm-katetern
Se Riskinformation.
4 Hantera CoreTherm-katetern aseptiskt. Tag ur katetern ur
dess férpackning och skriv upp kateternumret.
OBS! Detta nummer ska du senare skriva in pa sidan for
behandlingsinstallningar.
30 Anvéandarmanual

Ref. PLC-1-01-1201-SE



Forberedelser infér behandling

Fara - sprucken ballong
Se Riskinformation.

5 Understk CoreTherm-katetern. Kontrollera sarskilt att bal-
longen inte lacker genom att fylla den med 20 ml luft. Om
tecken pa skada foreligger, slang CoreTherm-katetern och
fortsatt behandlingen med en ny, steril kateter. Nar kateter-
spetsen riktas uppat ska den intraprostatiska temperatur-
sondens utlopp vara i "kl. 1”-position.

6 Kontrollera intraprostatisk temperatursond, rektal tempera-
tursond, penissensor och mikrovagsantenn for att upptacka
eventuella sprickor eller tecken pa fysisk skada. Byt ut
eventuellt defekta delar mot helt funktionsdugliga, fullgoda
delar innan du fortsatter behandlingen.

Fara - patientskada
Se Riskinformation.

7 Forin den desinf cerade mikrovagsantennen i CoreTherm-
katetern, och satt fast antennen genom att dra at lasmuttern
medurs. Smorj inte antennen.
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8 For in den sterila intraprostatiska temperatursonden helt i
CoreTherm-katetern, och dra tillbaka sonden sa att spetsen
syns utan att den sticker ut ur katetern. Satt inte fast sonden
pa CoreTherm-katetern annu.

Sondspetsen ar synlig i,
men sticker inte ut fran

hélet i sidan av katetern _

Intraprostatisk tem- Kateter

peratursond inford
i katetern

9 Fyll cirkulationssystemet med 75 ml sterilt vatten fran en
steril spruta. Slapp ut 6verskottsluft genom ventilerna sa
att behallaren ligger platt pa kontrollenhetens varmevaxlar-

platta.

Fara - anvandning av saltlésning
Se Riskinformation.

10 Forin CoreTherm-katetern i urinréret med spetsen vand
uppat. For in CoreTherm-katetern hela vagen in i blasan pa
samma satt som en vanlig kateter.
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OBS!  Det ar viktigt att kateterspetsen riktas uppat nar
katetern placeras i urinbldsan. Detta medfor att den
intraprostatiska temperatursonden blir ratt insatt i
prostatans vanstra lob.

Fara - felaktig inséttning av CoreTher-katetern
Se Riskinformation.

Fara - skada pa den externa sfinktern
Se Riskinformation.

11 Nar CoreTherm-katetern ar helt inférd fyller du ballongen
langsamt med 20 ml sterilt vatten fran en steril spruta.
Fyll inte ballongen forrén katetern ar inne i urinblasan.
Fyll inte ballongen med mer an 20 ml sterilt vatten.
Anvand inte saltlésning.

=

12 Dra forsiktigt tillbaka CoreTherm-katetern tills ballongen
ligger an mot blashalsen och darmed ligger pa plats.

13 Hall i CoreTherm-katetern sa att den stracks ut och for in
den intraprostatiska temperatursonden i prostatan. Tala om
for patienten att det kan kdnnas som att det sticks.

Fara - felaktig placering av den intraprostatiska
temperatursonden

Se Riskinformation.
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14 Kontrollera kateterns position regelbundet under behand-
lingen genom att forsiktigt dra i den, for att sakerstélla att
den inte har f yttat sig.

15 Nar den intraprostatiska temperatursonden ar helt in-
ford, fast den vid CoreTherm-katetern genom att vrida
sondanslutningens lasmutter medurs.

16 Verif era att CoreTherm-katetern (ballongen) och den intra-
prostatiska temperatursonden sitter ratt med hjalp av ultraljud.

17 Placera patienten sa att han kan ta emot den rektala
temperatursonden. Han kan forbli liggande pa rygg med
ena benet uppdraget eller ligga pa sin vanstersida. Se till
att ha en hoprullad handduk till hands som kan stabilisera
rektalsonden.

18 Tra en kondom &ver den rektala temperatursonden och
smorj in kondomytan med glidmedel. Lagg inte glidmedel
inuti kondomen. For sedan férsiktigt in sonden, med hand-

taget vant rakt upp, i rektum.

19 Placera handduksrullen under patienten sa att den rektala
temperatursonden inte aker ut nar patienten ligger platt.
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OBS! Ballongen till den rektala temperatursonden kan
fyllas med upp till 5 ml luft. Vanligtvis behdver man
inte gora detta och det bor inte utgéra en del av
den normala rutinen.

20 Placera sakerhetssensorn runt basen pa penis med tempe-
ratursensorn mot urinréret och vid det penoskrotala vecket
under penis. Spann at bandet och se till att det sitter fast
ordentligt.

S/

Nar CoreTherm-katetern och alla temperatursonder sitter ratt pa
plats, konf rmera att mikrovagsantennen fortfarande ar korrekt
ansluten till CoreTherm-katetern genom att vrida lasmuttern pa
mikrovagsantennkabeln medurs. Tack inte dver genitalierna
eller CoreTherm-katetern under behandlingen eftersom det da
blir svarare att se om katetern eller antennen borjar glida.

Temperatursonderna, mikrovagsantennen och vattenbehallaren
kan nu anslutas till CoreTherm SE-kontrollenheten sasom
beskrivs nedan.

OBS! CoreTherm-katetern, temperatursonderna och
mikrovagsantennen maste forberedas och foras in i
patienten innan de ansluts till CoreTherm / SE-
kontrollenheten.
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Ansluta sonderna till kontrollenheten

Utdragbar lada

Antennanslutning

/

Sondernas anslutningsstallen och varmevaxlarplattan for
vattencirkulationssystemet f nns i den utdragbara ladan pa
kontrollenhetens vanstra sida. BNC-anslutningen fér mikro-
vagsantennen sitter pa kontrollenhetens vanstra sida.

Du kommer at anslutningsstéllena genom att forsiktigt trycka in
ladan nagot och darefter dra ut den.

Fara - anvdndarskada
Se Riskinformation.

Varning - skada pa kontaktdon

Se Riskinformation.
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Ansluta vattenslangen till pumpen

Kateter

N

1 Lossa den klamma som héller fast pumphuset genom att
f ytta den at vanster och mot baksidan av enheten.

2 For luckan till pumpen (1) at hoger.

Satt vattenbehallaren (3) pa varmevéxlaren i den utdrag-
bara ladan (4).

OBS! Se till att vattenbehallaren ligger platt pa varme-
vaxlarplattan.

4 Placera vattenslangen (2) runt pumpen (1) och sténg
pumpluckan.

5 Las fast locket genom att trycka ned kldmman.

6 Anslut den intraprostatiska temperatursonden (1) till det
gréna uttaget (2) i den utdragbara ladan (3). Ett klick ska
hdras nar anslutningen gors ratt.
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Ansluta mikrovagsantennen

7 Anslut mikrovagsantennen (1) till anslutningen (2) pa
kontrollenhetens vanstra sida (3).

8 Vrid anslutningen 90 grader for att lasa den pa plats.

Ansluta den rektala temperatursonden

|}

9 Anslut den rektala temperatursonden (1) till det bla ut-
taget (2) i den utdragbara ladan (3). Ett klick ska horas
nar anslutningen gors ratt.
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Ansluta penissikerhetssensorn

10 Anslut penissensorn (1) till det gra uttaget (2) i den
utdragbara ladan (3). Ett klick ska hoéras nar anslutningen
gOrs ratt.

Detta avslutar behandlingsforberedelserna. CoreTherm-
behandlingen kan nu sattas igang sasom beskrivs i kapitlet
Utfora CoreTherm-behandling.
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Utfora CoreTherm-behandling

Detta kapitel beskriver hur man utfér en CoreTherm-
behandling. Instruktionerna ar en fortsattning pa forberedelse-
instruktionerna i kapitlet Forbereda behandling.

SakerhetSAtgarder .........ooooveveeeeeeeeeeeeeeeeae. sid. 42
Berdkna vavnadsdod ..........ccccoiiiiiiiiiiiieiennn, sid. 43
Satta igdng och 10ggain ....ceeeveeeveeieeceecrieenen, sid. 45
Instéllningar infér behandlingen ............cccoceeee. sid. 46
Utfora behandlingen ..........ccocciiiiiiiiiiineene sid. 54
Installning av mikrovagseffekt ............c.cccvene.ne. sid. 55
Overvaka temperaturer,

blodfldde och dvriga data ................ceevvvvvvinnnnnnes sid. 57
Riktlinjer for évervakning av behandlingen ....... sid. 60
Felmeddelanden ..........cccccceeviiiiiiiiiiiiee e sid. 67
Avbryta behandling tillfalligt ............cccccovieeenne sid. 67
Avbryta behandling .........ccccoooiiiiiiiis sid. 68
Spara behandlingsdata .........ccccceeeviiiiiniiininnnnnn. sid. 68
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Sdkerhetsatgarder

Rapporterade fall av behandlingsrelaterade komplikationer ar
séllsynta. Komplikationer kan dock tillstéta om behandlingen
inte utférs noggrant och korrekt i enlighet med instruktionerna i
detta kapitel.

Du maste stanna hos patienten under hela behandlingen.

Du maste ocksa uppmarksamma foljande risker under
behandlingen:

Fara - 6verhettning av prostatavdvnad
Se riskinformation.

Fara - for hég rektaltemperatur
Se riskinformation.

Fara - for hég temperatur vid det penoskrotala
vecket
Se riskinformation.

Fara - inkompatibel utrustning och programvara
Se riskinformation.

Fara - 6verhettning av CoreTherm-katetern
Se riskinformation.
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Berdakna vavnadsdod
Innan CoreTherm-behandling pabdrjas ar det viktigt att ansva-
rig lakare ténker pa att rekommendationerna for beréknad vav-
nadsdod ar ungefar 30 % av prostatans ursprungsvikt. Dessa
rekommendationer ar baserade pa klinisk erfarenhet.

Observera att dessa rekommendationer ar baserade pa klinisk
erfarenhet utan intraprostatiska lakemedelsinjektioner.

OBS!

Den beraknade vavnadsdoden ar en uppskatt ning.
Den faktiska vavnadsddden kan skilja sig fran det
beréknade véardet. Den beréknade vavnadsdodden
ska darfér anvandas som en vagledning for att av-
gora nar behandlingen ska avbrytas. Andra viktiga
faktorer i detta avseende &r den intraprostatiska
temperaturen, behandlingstiden samt patientens

obehag. En Klinisk studie har visat att standardav-
vikelsen for berédknad vavnadsdod &r 11,5 g.

Se bilaga C.

Sekundar rutin for att berdkna vavnadsdod med hjalp av energipoing

Denna rutin kan endast tillampas da standardtillbehéren an-

vands.

Detta ar en sekundar rutin, eller sekundar slutpunkt, som kan
anvandas om det skulle uppsta ologiska temperaturkurvor fran
den intraprostatiska temperatursonden under behandlingen. Da
denna rutin foljs erhalls ca 20 % nekros av prostatavavnaden.

OBS!

Denna rutin kan endast tillampas da patienten har
foérbehandlats med adrenalin eller motsvarande,
vilket injiceras till prostatan enligt den procedur
som beskrivs i Bruksanvisning for Schelin-katetern.
Om patienten inte har férbehandlats med adrenalin
gor skillnaderna i det intraprostatiska blodflddet

att "Energipoang” inte kan tillampas som sekundar
slutpunkt.
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Anvand diagrammet i formularet nedan for att faststalla antalet
Energipoang som kravs for den prostatavolym som behandlas.
OBS! Diagrammet for att uppskatta malvardet for
energipodngen kan endast tillampas da stan-
dardtillbehéren anvands.

Uppskattning mal EnergiPodng

—

1 i
= @ m e -
i L) \“’h*" F

Berdkning EnergiPodng

e ASOE0S 125

Folj behandlingen med hjalp av det tillhandahallna formularet.
Skriv in alla féorandringar i mikrovagseffekt. Folj de ackumulera-
de energipoangen for att bestdmma nar det ar dags att avsluta
behandlingen. Det enklaste och mest tillforlitliga registrerings-
sattet kan vara att skriva in de "Energipoang” som erhalls i
slutet av varje minut.

OBS! Energipoangsberéakningen anvands som en
sekundar slutpunkt for behandlingen i de fall
temperaturkurvornas monster gér den normala
berékningen av vavnadsdod otillforlitlig.
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Sitta igang och logga in

1

Nar datorn har slagits pa startas PLFT SW automatiskt
och dialogrutan Logga in visas. Dialogrutan Logga in f nns
alltid under PLFT pa menyn.

Skriv in ditt anvandarnamn och I6senord i respektive falt i
rutan.

Anvandarmamn |Gotthard
Logenord st

Glamt lazenard? | Loggain | Stahg

Klicka pa Logga in.
Dialogrutan Logga in sténgs.

Om inloggningen har lyckats 6ppnas PLFT-programsidan.
Du har nu full tillgang till CoreTherm-behandlings-
programmet.

Om du har glomt ditt I6senord, se avsnittet Anvandarprof ler
och Iésenord pa sid. 111.
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Instillningar infor behandlingen

Registrera en ny patient

Om patienten annu inte ar registrerad i CoreTherm-
behandlingsprogrammet (d.v.s. om patienten ar ny), maste
hans demograf ska data skrivas in.

OBS! Om patienten redan &r registrerad, se Véalja
patient for behandling pa sid. 48.

2 Valj Patientlista fran PLFT-menyn pa PLFT-programsidan.

Patiantlista
Logga ut

Avsluta

Patientlistan 6ppnas.

Arisipsiria | Lo W s St
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2 Dialogrutan Lagg till patient fran patientmenyn.

Laag till patient

Redigera patient
Fadera *

Sortera patientlista ¥

SE&ng

Dialogrutan Lagg till patient 6ppnas.

3 I rutan Obligatorisk information, skriv in patientens efter-
namn, férnamn och ID-nummer. Dessa falt ar obligato-
riska, behandlingen kan inte fortsatta forran de har fyllts i.

Patientinformation

Dbligatorisk information- | [~ Ovrig information-

Efternamn Fodelzedatum [vyp-hibd-dd) Telefon

JF‘ersson ]
Fairnamn Adress
]Per

D
|123456

—Anteckningar

‘ Awbrt

4 Om sa onskas, fyll i de andra falten i dialogrutan
Patientinformation. De ar inte obligatoriska.

OBS! Vid behov kan vissa patientuppgifter &ndras se-
nare genom att man véljer Redigera fran patient-
menyn. Falten for efternamn, férnamn och ID
kan dock inte redigeras efter utférd behandling.
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5 Nar du ar klar med inmatningen av den nya patientens
uppgifter, klicka pa Spara.

Dialogrutan L&gg till patient stdngs och den nya patien-
tens uppgifter visas nu i patientlistan.

Du kan aven redigera och ta bort patientjournaler i patientlistan.
Se Anvéanda patientlistan pa sid. 78.

Vilja patient for behandling

6 Med patientlistan 6ppen, markera patienten som ska
behandlas genom att klicka pa hans post i listan.

Efternarnn Fiirnamn I}

Om sa 6nskas kan du ga igenom data fran tidigare behand-
lingar eller data fran foregaende IPSS-utvarderingar.
Se Hantering av patientjournaler pa sid. 77.

Skriva in behandlingsinformation

7 | PLFT-menyn, klicka pa kommandot Behandling och valj
Ny behandling i undermenyn.

My behandling
Yiza behandling

Sidan Behandlingsinstallningar 6ppnas.
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Behandlingsinstdllningar

Tillbehir Mikrovagsabsorptionsprofit
Mikiovagsantenn Wattkg

[rrm]— 1000

304 — 300

Serienummer

oota7e - [14 E

- oo
- 700
- 6o

- 500
400
— 300
— zm

Serienummer

078- |LSDFNMA -

— 100

=

I Sagital vy I~ Frontal vy
Intraprostatisk temperatursond Prostata Patient
Prastatalingd [asia]) T T
Prostetahieid (sagital [
Serienumimer
i — Piosctabreds (nevarsal] ¢ il e
[Dr Larsson |

Berdknad prostatavikt ER

Prostatavikt ] a

Fontsén byt

Den har figuren visar installningar fér standardtillbehor.

8 Kontrollera att sidan med behandlingsinstallningar visar
ratt namn for den valda patienten.

9 Skriv in prostatans I&ngd och vikt som har bestémts med
hjalp av TRUL. Alternativt kan du skriva in prostatans
langd, bredd och héjd, varefter programmet beréknar
storleken (vikten). Prostatans langd &r ett obligatoriskt falt
- behandlingen kan inte fortsatta forran det har fyllts i.

Fara - prostatans minimivikt/-langd
Se riskinformation.

Nar behandlingsinstaliningarna har fyllts i ar det mgjligt att
visa en schematisk bild (sagittal eller frontal) av prostatan
och jamféra den med SAR-bilden fér den anvanda mikro-
vagsantennen.

10 Mata in ditt namn genom att vélja det fran listan Anvan-
dare eller genom att skriva in det i faltet.

11 | faltet Antennserienummer, skriv in den anvanda mikro-
vagsantennens serienummer.
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12 | faltet Kateternummer skriver du in numret pa den PLFT
kateter som anvands (kallas dven behandlingsnummer).

Skriv in serienumret i faltet Intraprostatisk temperatursond

Har nagra tillbehorsandringar gjorts?

Alternativ

Funktion

Nej, tillbehor oférandrade

De installda vardena kvarstar och delen "Tillbe-
hor” i fonstret kommer att lasas for redigering.
Knapparna ”Avbryt” och "Bekrafta tillbeh6r
och fortsatt” ar aktiva.

Ja, tillbehor har andrats

Delen "Tillbehor” i fonstret ar éppet for redi-
gering. Knapparna ”Avbryt” och ”Bekréfta
tillbehor och fortsatt” ar aktiva.

Tillbehor

Alternativ

Funktion

Mikrovagsantenn

Det ar majligt at skriva in serienumret pa den
aktuella mikrovagsantennen. Den graf ska bil-
den kommer att visa fargkoden for det angivna
serienumret.

Behandlingskateter

Det ar mgjligt at skriva in numret pa den aktu-
ella behandlingskatetern. Den graf ska bilden
kommer att visa fargkoden for det angivna
numret.

Intraprostatisk temperatur-
sond

Serienumret pa den aktuella intraprostatiska
temperatursonden visas. Den graf ska bilden
kommer att visa fargkoden for det angivna

serienumret.

CoreTherm System
Det ar mojligt at skriva in serienumret pa den
aktuella intraprostatiska temperatursonden. Den
graf ska bilden kommer att visa fargkoden for
det angivna serienumret.
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Knappar

Avbryt Avbryter atgarden, stanger fonstret och visar
behandlingsfonstret under det att CoreTherm-
maskinen halls avstangd.

Bekréfta tillbehor och Kontrollerar tillbehdren, stanger fonstret och

fortsatt borjar behandlingen.

Fel- och varnings-

meddelanden
Ett antal fel- och varningsmeddelanden kan uppsta under an-
vandningen av programvaran. Skillnaden mellan ett felmed-
delande och ett varningsmeddelande ar att det inte gar att
fortsatta om ett felmeddelande visas.
13 Klicka pa Fortsatt.
En dialogruta for konf rmering 6ppnas.
1236 - Konfirmering E|
Patientnamn: Andersson, Anders
Patient ID: 234567
Prostataldngd (axial): 41
Prostatabredd (transversal): 42
Prostatahdid (sagital): 43
Prostatavikk: 35
Anvandare: Dr, Larsson
Anktennserienurmmer: 001746-14
Kateternummer: 157-YMEMCWS
o]
| dialogrutan summeras uppgifterna som du har matat in.
Om kriterierna for PLFT inte har uppfyllts (d.v.s. om pro-
statalangden eller -vikten ar under tillatna gransvarden),
visas ett varningsmeddelande i dialogrutans information.
14 Klicka pa OK for att stdnga dialogrutan for bekraftning och
Oppna behandlingssidan. Alternativt, klicka pa Avbryt for
att andra patientens uppgifter eller avsluta behandlingen.
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Nar behandlingssidan 6ppnas startar pumpen som cirkulerar
vatten som tempererar mikrovagsantennkabeln automatiskt.

De initiala temperaturvardena visas i falten bredvid tem-
peraturdiagrammen. Ingen mikrovagseffekt avges forran
behandlingen borjar, sa temperaturdiagrammen ar inte

uppdaterade vid denna tidpunkt.

Kontrollera/Andra standardinstillningar

Standardgransvardena for temperatur visas i f ikfénstret pa

behandlingssidan.

Du maste kontrollera standardvardena och &ndra dem vid be-
hov for att fa fram basta mojliga behandlingsprotokoll.

1 Klicka pa fiken Instéllningar i f ikfonstret pa behandlings-

sidan.

Sidan Instéllningar 6ppnas.
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Tamperalurfﬁrdelning] Stub-Tuner  Instaliningar ]Barékningar] Logg ]

Temperaturgranser (*C) Vavnadsdod
Prostata, 60.0 : Rektum 3.0 : " Beraknadig
Intervall (10..70), B0 Intereall [10..45), 43

& Beraknad i %
Penis 40 0 Kateter 0.0 i‘
Intervall [10..42), 40 Intervall [10..42), 40
Brerstdl
Pumphastighet Behandlingstid

Pumphastighet 125 Z‘ Tid rmin) 60 i‘

Interval (50..250), 125
iRl ! Interval (10.70), 60
Wans 2.6

Aterstall | |

OBS! Om patienten har férbehandlats med adrenalin
eller motsvarande som injiceras till prostatan,
rekommenderas att Behandlingstid stélls in pa
hégst 20 minuter.

2 Kontrollera standardinstallningarna i falten Prostata,
Rektum, Penis och Kateter i rutan Temperaturgranser.
Vid behov, andra de maximala temperaturgransvardena
med hjalp av upp- och nedpilarna bredvid respektive falt.
For att aterstalla standardtemperaturinstaliningarna, klicka
pa Aterstill i rutan Temperaturgrénser.

3 Kontrollera Pumphastigheten. Vid behov, andra hastig-
heten med hjalp av upp- och nedpilarna bredvid pumphas-
tighetsvardet. For att aterstalla standardpumphastigheten,
klicka pa Aterstill i rutan Pumphastighet.

4 Kontrollera standardvardet for Behandlingstid. Vid behov,
andra det maximala tidsgransvardet med hjalp av upp-
och nedpilarna bredvid behandlingstidsvardet.

5 I rutan Vavnadsdod, valj hur kurvan for vavnadsdod ska
visas i diagrammet Berdknad vavnadsdod:

¢  For att visa vavnadsdoden som ett absolut varde,
klicka pa kryssrutan Berédknad i g.

e For att visa vavnadsdoden i procent av prostatavikten,
klicka pa kryssrutan Beraknad i %.

6 Nar alla standardinstaliningarna fér behandlingen ar
korrekta, klicka pa Verkstall.

OBS! Standardvardena kan andras under behand-
lingen.
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Utfora behandling

linnan du bdrjar en behandling ska du se till att du vet var néd-
stoppknappen sitter pa kontrollenheten och att du vet hur du an-
vander den. Se Forbereda CoreTherm / SE System pa sid. 28.

Startkontroller

Temperatur-
kontroll fére
behandling

1
2

Kontrollera att alla kliniska procedurer har utforts riktigt.

Gor en ultraljudsundersékning for att kontrollera att
CoreTherm-katetern sitter ratt och att ballongen ar fylld i
blasan.

Kontrollera ocksa den intraprostatiska temperatursondens
placering.

Kontrollera att alla kablar och vattenslangar ar ordentligt
anslutna till kontrollenheten.

Kontrollera att vattenslangen ar korrekt ansluten till pum-
pen.

Kontrollera att vattenbehallaren ar fylld med sterilt vatten
och ratt placerad pa varmevaxlarplattan.

Kontrollera att ratt patientnamn star i faltets namn langst
upp pa behandlingssidan.

Kontrollera att behandlingsdatan har skrivits in korrekt.

Kontrollera att ratt behandlingsvarden har matats in.

Innan du bérjar behandlingen, kontrollera att patientens tem-
peraturer som f nns angivna pa behandlingssidan ar normala.

Typiska temperaturer ar:

* Intraprostatisk temperatur 35 °C till 37 °C
*  Rektaltemperatur 35 °C till 37 °C

*  Penissakerhetstemperatur 28 °C till 35 °C

Om nagon av de temperaturer som visas avviker fran sitt for-
vantade varde, kontrollera sondernas placering. Om problemet
kvarstar kan den aktuella sonden behdva kalibreras. Byt ut
sonden och kalibrera den innan du anvander den pa nytt.

OBS! Om den intraprostatiska temperatursonden maste
bytas ut bor CoreTherm-katetern avlagsnas utan
att &ventyra steriliteten, innan en ny intraprostatisk
temperatursond fors in i katetern.
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Borja behandling

1 Klicka pa |_% Start | ps behandlingssidan.

Instéllning av mikrovagseffekt

Instéllning av
den initiala
effekten

Behandlingsstrategin gar i huvudsak ut pa att na behandlings-
temperaturen (ca. 55 °C) med minsta méjliga mikrovagseffekt.

Mikrovagseffekten stalls in i faltet Effekt (W) pa behandlings-
sidan. Du kan stélla in effekten genom att klicka pa upp- och
nedpilarna i detta falt.

Effekten 6kar eller minskar med 2 W for varje klickning. Alter-
nativt, klicka direkt pa den vertikala stapeln for att ka mikro-
vagseffekten med 10 W for varje klickning eller for att minska
mikrovagseffekten till den nivd som motsvarar musklickningen
(mikrovagseffekten kan minskas fran 80 W till 0 W med en
klickning).

Effekt (W)
FvD O RFL 0.0

OBS! Av sakerhetsskal ar effekten instélld p4 0 W som
standard nar behandlingen borjar.
Vi rekommenderar att anvandaren och all annan personal
haller sig pa minst 15 cm avstand fran mikrovagsanten-
nens kabel medan mikrovagseffekten ar pa. Det foreligger
ingen omedelbar fara for personalen, men langvarig expo-
nering for mikrovagsstralning ska undvikas.

1 Stall in effekten pa 20 till 40 W.

Det dréjer 5 minuter tills det intraprostatiska blodf 6det visas.

Anvandarmanual
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Kontrollera
mikrovags-
effekten

Stalla in
reflekterad
effekt

Diagrammet Mikrovagseffekt pa behandlingssidan visar mik-
rovagseffekt (i Watt) i forhallande till tid (i minuter) under hela
behandlingen.

] Mikrovagseffekt
100

B FAD
B RFL

&0
B0 — L=
I
0 i ™
20
0

0 5 10 15 20 25 30 35 40 Tid [min]

1 Kontrollera diagrammet Mikrovagseffekt regelbundet for att
sakerstalla att den 6nskade effekten uppratthalls.

2 Andra vid behov effektinstéliningen i faltet Effekt (W) for att
uppratthalla erforderlig behandlingstemperatur.

Under behandlingen visas den framatriktade (FWD) och den

ref ekterade (RFL) mikrovagseffekten. Ref ekterad mikrovagsef-
fekt bidrar inte till uppvarmningen av prostata och ska darfor
hallas sa lag som majligt. Om den ref ekterade effekten blir for
hog visas ett varningsmeddelande tills den ref ekterade effek-
ten har minskat. Genom att stélla in stub-tunern ar det majligt
att f4 ned ref ektionen till nara noll.

1 Klicka pa fiken Stub-Tuner i f ikfonstret.
Stub Tuner-sidan 6ppnas.
Temperaturfdideining  $tub-Tuner | Instéliingar | Bertkningar | Loga |
Stubkontroll tanuel

I " Kontinuerlig

™ Steq far steg Semi-Auto
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Stub-tunern kan stallas in halvautomatiskt eller manuellt.

Halvautomatisk instéllning av stub-tunern
2 Klicka pa Semi-Auto.
Stub-tunern minskar den ref ekterade effekten automatiskt.
Manuell instéllning av stub-tunern
Manuell instalining kan goras kontinuerlig eller stegvis.

3 For kontinuerlig manuell instalining, aktivera knappen
Kontinuerlig i faltet Manuell, och anvand darefter upp- och
nedpilarna for att stalla in de bada tunerhdjderna tills den
ref ekterade effekten &r minimal.

4 For stegvis manuell instalining, aktivera knappen Steg
for steg i faltet Manuell, och anvand darefter upp- och
nedpilarna for att stalla in de bada tunerhdjderna tills den
ref ekterade effekten &r minimal.

OBS! Under behandlingen stéangs stub-tunern av regel-
bundet i 3 sekunder. Under denna tid kan stub-
tunern inte stallas in.

Om den ref ekterade effekten inte gar, eller ar svar, att minska,
kan det tyda pa att mikrovagsantennen ar defekt och inte far
anvandas.

Overvaka temperaturer, blodflode och 6vriga data

Intraprostatisk
temperatur

Under behandlingen registreras temperaturerna i diagrammen
pa behandlingssidan med 30 sekunders intervall.

Du maste kontrollera dessa temperaturer regelbundet un-
der behandlingen. Du maste ocksa kontrollera patientens
puls och blodtryck regelbundet. Se Riktlinjer for dvervakning
av behandling pa sid. 60.

| diagrammet Intraprostatiska temperaturer visas den in-
traprostatiska temperaturen (i grader Celsius) i forhallande till
tiden (i minuter) genom hela behandlingen.

De tre kurvorna pa diagrammet representerar de uppmatta
temperaturerna vid de tre sensorerna i den intraprostatiska
sonden:

* Den vita kurvan representerar den distala sensorn (spetsen).
* Den lila kurvan representerar mittsensorn.

» Den gréna kurvan representerar den proximala sensorn.

Anvandarmanual
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Sékerhets-
temperaturer

['C]

Intraprostatiska temper aturer

&0

<] Dist 567 02

a0

|| mrox 543 01

é MW Rt 535 0.4
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i 5 10 15 20 25 30 35 Tid [min]

Temperaturerna som representeras av den vita och den lila
kurvan utgdr berakningsgrunden for vardet pa den vavnadsdod
som visas i diagrammet Berdknad vavnadsdod.

Temperaturerna som registreras av den distala sensorn, mitt-
sensorn och den proximala sensorn anges ocksa kontinuerligt
med siffror pa i respektive rad till héger om diagrammet Intra-
prostatiska temperaturer. Vansterspalten visar den aktuella,
uppmatta temperaturen vid varje sensor och hégerspalten visar
skillnaden i avlasningar jamfort med féregaende matning.

Diagrammet Sakerhetstemperaturer visar rektaltemperaturen,
CoreTherm-katetertemperaturen och hudtemperatur pa penis

(i grader Celsius) i forhallande till tiden (i minuter) genom hela
behandlingen.

De fem kurvorna pa diagrammet representerar temperaturerna
som registrerats av de olika sonderna:

Den ljusbla kurvan representerar den rektala temperatur-
sondens yttre sensor.

Den klarbla kurvan representerar den rektala temperatur-
sondens mittsensor.

Den morkbla kurvan representerar den rektala temperatur-
sondens inre sensor.

Den gula kurvan representerar katetersensorn i
CoreTherm-katetern.

Den orangefargade kurvan representerar penissensorn.
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[45] Sikerhetstemperaturer Rekialsond
;l M nre 419 00
a :;__-"__r M Mitt 334 00
il W e
é,_-—-— || 39 00
35_% Cirkulation
— Kat 326 00
=0 ] Penissensor
B Hud 327 00
2 | ~|
T ] O 0 O ' ' ! . .
0 5 10 15 20 25 30 35 Tid [min]

Temperaturerna som registreras av de olika sensorerna i den
rektala temperatursonden, CoreTherm-katetern och penissens-
orn anges aven kontinuerlig med siffror pa i repektive rad till
héger om diagrammet Sékerhetstemperaturer. Vansterspal-
ten visar den aktuella, uppméatta temperaturen vid varje sensor
och hdgerspalten visar skillnaden i avlasningar jamfért med
foregdende matning.

Blodfléde Kurvan for blodflodesindexet visar det berdknade intra-
prostatiska blodf 6det (i godtycklig enhet) i férhallande till tid (i
minuter) genom hela behandlingen.

Blodfladesindex
20 M Blodflade
10 A."UNVA'\\_M A
A
DD|5I1DI15|20|25|30|35|4D Tid [min]

Berédkning Den beraknande vavnadsddden under CoreTherm-behandling-

av védvnads- en visas i diagrammet Berédknad vavnadsdod pa behandlings-

déd sidan. Hur diagrammet graderas beror pa om man tidigare har
valt berdknad i g eller berdknad i % i rutan Vavnadsdod pa
fiken Instéllningar i f ikfonstret.

Anvéndarmanual 59

Ref. PLC-1-01-1201-SE



CoreTherm / SE System

Ovrig behand-
lingsdata

Beridknad vivnadsdiod

]

5

Of--------==-----1

0 10 20 30 40 S0 60 70 80 9
Det beréknade vardet for vavnadsdod utgdr diagrammets
centrumvarde, d.v.s. kurvans évre punkt. Syftet med den klock-
formade kurvan ar att visa att mangden faktisk vavnadsdod
kan skilja sig fran det berdknade vardet. Sannolikheten att det
faktiska vardet avviker mycket fran det beraknade ar dock liten.

Under CoreTherm-behandlingen visas forf uten behandlings-
tid (i minuter och sekunder) och prostatavikt (i gram) fore be-
handling, precis ovanfér diagrammet Berdaknad vavnadsdod
pa behandlingssidan.

Behandlingstid: 35:00
Prostatavikt: ggg

Riktlinjer for 6vervakning av behandling

Patientkomfort

| sa stor utstrackning som majligt ska behandlingen utféras i en
avslappnad atmosfar. Det ar ocksa viktigt att lugna patienten
och uppmarksamma tecken pa smarta eller behov att urinera,
samt sympatiska/parasympatiska reaktioner.

Logiska temperaturvirden

Det ar mycket viktigt att kontrollera att de intraprostatiska
temperaturerna verkar logiska.

Vanligtvis visar den vita eller lila kurvan i diagrammet Intra-
prostatiska temperaturer hogst varden.

| bérjan, nar mikrovagseffekten ar installd pa 0, visar den gréna
kurvan mellan 35 °C och 37 °C, den lila kurvan ett nagot hogre
varde och den vita kurvan ungefarlig kroppstemperatur.
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Under behandlingen ska den vita, lila och gréna kurvan visa pa
en gradvis 0kning av temperaturen. Om temperaturkurvorna pa
diagrammet inte utvecklas pa detta satt, utan forblir ologiska
efter f era minuters behandling, avbryt behandlingen och for in
den intraprostatiska temperatursonden pa nytt.

Placering av den intraprostatiska temperatursonden

Om den intraprostatiska temperatursonden fors in i prostata
utan att man haller CoreTherm-katetern utstrackt sa att bal-
longen ligger an mot blashalsen, kan katetern vrida sig i ure-
tran/blasan. Resultatet blir att temperatursonden tar en felaktig
Vag in i prostatan.

Om den intraprostatiska temperatursonden inte sitter ratt kan
den beraknade vavnadsddden uppskattas for hogt eller for lagt.
Om prostatan ar liten ar felmarginalerna sma. Darfor bér man
kontrollera extra noggrant att den intraprostatiska temperatur-
sonden sitter ratt.

Med hjalp av TRUL och med patienten liggandes pa sin vanstra
sida, ar det relativt Iatt att kontrollera den intraprostatiska tem-
peratursonden pa foljande satt:

1 Lat din medhjalpare lossa muttern som haller fast den intra-
prostatiska temperatursonden.

2 Tryck in och ut sonden snabbt och bestamt (2 till 3 mm).
Temperatursonden syns da tydligt pa ultraljudsbilden, trans-
versalt och sagittalt.

3 Identif era sondspetsen och verif era att den sitter ratt.

Om logiska temperaturer visas pa datorskarmen efter att
behandlingen har startats pa nytt ar temperatursonden ratt
placerad. | enstaka fall kan dock kurvorna pa diagrammet
Intraprostatiska temperaturer vara ologiska dven nar den
intraprostatiska temperatursonden sitter ratt. Detta beror pa
andra faktorer, sdsom ojamn cirkulation i prostatan eller att
intraprostatiska temperatursensorn déljs av en intraprostatisk
sten eller ett stort blodkarl.

Det ar viktigt att vara medveten om att vavnadsdod kan
intraffa fastan vardena for temperatur och beraknad vav-
nadsdoéd som anges pa skdarmen inte ar palitliga.

Anvandarmanual
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Ologiska temperaturvirden

Groén kurva dr hégst
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Kan tyda pa att den intraprostatiska temperatursonden &r pla-
cerad nedat/bakat om katetern ar bojd.

Justera sonden moturs 45 grader eller mer.

Kurvorna kan verka fortsatt ologiska aven efter ett omplace-
ringsforsok.

Berakningen av vavnadsdod kan vara underskattad.

Basera behandlingsslutpunkten pa det totala antal "Energi-
poang” som levereras. Beakta dven behandlingstid och den
hogsta intraprostatiska temperaturen som uppnatts.

Parallella kurvor

i A T 01

[ & o ssae
| W s 06
| | ®Pme aim 03 hy —
! | =] :
) {3 T

Alla 3 kurvorna ar parallella eller ligger mycket néra varandra.

Kan tyda pa att den intraprostatiska temperatursonden behdver
omplaceras nagot i riktning mot klockan 3.

Kurvorna kan verka fortsatt ologiska aven efter ett omplace-
ringsforsok.

Berékningen av vavnadsdéd kan vara dverskattad.

Basera behandlingsslutpunkten pa det totala antal "Energi-
poang” som levereras. Beakta dven behandlingstid och den
hdgsta intraprostatiska temperaturen som uppnatts.
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Stor avvikelse mellan distala kurvor och mittkurvor
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Kan tyda pa att spanningen i katetern var for hog nar den in-

traprostatiska temperatursonden fordes in. Temperatursonden
bojs bakat nar spanningen minskar.

Kan ocksa tyda pa att den intraprostatiska temperatursonden
ar placerad for mycket i riktning mot klockan 3-4, eller ar place-
rad med en for stor vinkel till féljd av en permanent b6j som kan
ha uppstatt om den har anvants fér manga ganger.

Berakningen av vavnadsdod kan vara underskattad.

Basera behandlingsslutpunkten pa det totala antal "Energi-
poang” som levereras. Beakta aven behandlingstid och den
hogsta intraprostatiska temperaturen som uppnatts.

Intraprostatisk temperatur forblir Iag trots hég effekt
P ERE <>

-

L 1=
Blodf 6det i prostata kan vara mycket hogt.

Onormalt hdga blodf 6den kan uppsta av manga anledningar,
vanligast &r att prostatavavnaden ar rik pa blodkarl eller ett
allmant hogt blodtryck foreligger. Dessutom leder varmning

av vavnaden till en lokal utvidgning av blodkéarlen, vilket i sin
tur kan leda till 6kat intraprostatiskt blodf 6de under de tidiga
behandlingsstadierna. Denna effekt kan fortga fram till en punkt
da temperaturékningen borjar orsaka lokal koagulation och
embolisering.

Hbéga blodf 6den ar den vanligaste begransande faktorn som
férhindrar méjligheten att na terapeutiska temperaturer (>48 °C).

En sarskild sensor kan vara placerad mycket nara ett blodkarl.

Om en patient har férbehandlats med adrenalin och temperatu-
rerna inte stiger trots hog effekt: Avbryt behandlingen. Berak-
ningen av vavnadsddd kan vara underskattad

Basera behandlingsslutpunkten pa det totala antal "Energi-
poang” som levereras. Beakta aven behandlingstid och den
hogsta intraprostatiska temperaturen som uppnatts.
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Instillning av mikrovagseffekten for att kompensera for temperatur-

forandringar

Behandlingstid

Nar de registrerade temperaturerna verkar logiska, justera
mikrovagseffekten med 2 till 3 minuters intervall tills temperatu-
ren stiger. For att motverka kyleffekten av patientens blodf 6de
racker det vanligtvis med att 6ka effekten stegvis med 2 till 4 W.

Initialt bor de visade temperaturerna stiga snabbt. Detta hander
med en effekt pa bara 20 till 40 W. Efter 10 till 20 minuter 6kar
blodf 6det och temperaturerna planar ut. En balans mellan
effekten som alstras av mikrovagsgeneratorn och energin som
férsvinner med blodf 6det har uppnatts (dynamisk jamvikt).

Du kan nu Oka effekten med 2 till 4 W, vanta i tva minuter for
att mata effekten och darefter 6ka med ytterligare 2 till 4 W tills
temperaturen stiger igen.

De f esta patienter reagerar med tillfalligt kat blodf 6de under
behandlingens forsta 20 till 50 minuter. Efter detta minskar
blodf 6det.

Om patienten har férbehandlats med t.ex. adrenalin kommer
blodf 6det i prostata att vara lagre. Behandlingstiden maste
darfor kortas.

Malet under behandlingen ar att maxtemperaturen ska stiga till
ca. 55 °C till 60 °C for att sakerstalla att en effektiv behandling
uppnas inom 60 minuter eller mindre. Vid temperaturer under
55 °C kan det ibland bli nédvandigt att férlanga behandlingsti-
den for att uppna 6nskad vavnadsdod.

| enstaka fall kan det bli n6dvandigt att ge patienten en hog
mikrovagseffekt, kanske sa mycket som 80 W, utan en motsva-
rande hojning av prostatatemperaturen. Forr eller senare bildas
dock mikrotromboser i prostatan. Nar detta sker visar prostata-
f ddesindex att blodf 6det har minskat och hégre temperaturer
kommer darfér att registreras.

Ibland kan en patients blodf 6de vara sa hogt att det ar omgjligt
att uppna vavnadsddd. | detta fall ska behandlingen avslutas
efter 60 till 70 minuter. Den uppféljande TRUL-undersokningen
visar dock ofta pa en minskning av prostatavolymen och en tyd-
lig forbattring av symptomen, bade subjektivt och objektivt sett.
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Rektal-
temperatur

Penis-
temperatur

Kateter-
temperatur

Om patienten har férbehandlats med t.ex. adrenalin kommer
blodf 6det i prostata att vara lagre. Behandlingstiden maste
darfor kortas.

Av sakerhetsskal 6vervakas aven rektaltemperaturen. Nar man
ger en CoreTherm-behandling ar det viktigt att komma ihag att
patientens rektum reagerar relativt langsamt pa temperatur-
foérandringar. Nar rektaltemperaturen narmar sig 43 °C, maste
mikrovagseffekten minskas omedelbart fér att férhindra avbrott
i behandlingen. Orsaken till detta ar att rektaltemperaturen fort-
satter att stiga under en kort tid efter att effekten har minskats.

Avstandet mellan rektum och mikrovagsantennen varierar hos
olika patienter. Om avstandet ar kort narmar sig rektaltempe-
raturen 43 °C snabbare och ar darfér en begransande faktor
under behandlingen. Under behandlingen maste da mikrovags-
effekten justeras med tanke pa rektaltemperaturen.

Det ar viktigt att kontrollera den rektala temperatursondens
placering regelbundet under behandlingen.

Av sakerhetsskal mats aven temperaturen pa utsidan av penis.

Om penissensorn upptacker en forhojd temperatur, kan detta
vara ett tecken pa att CoreTherm-kateterns cirkulationssystem
inte fungerar riktigt eller att CoreTherm-katetern och/eller mikro-
vagsantennen har f yttat pa sig. Vid forhdjd penistemperatur ska
cirkulationssystemet samt placeringen av CoreTherm-katetern
och/ eller mikrovagsantennen omedelbart kontrolleras. Det

ar viktigt att kontrollera penissensorns placering regelbundet
under behandlingen.

Den intraprostatiska temperatursonden har en fjarde tem-
peratursensor placerad ca. 80 mm fran spetsen, d.v.s. inne i
katetern. Denna sensor mater temperaturen i det cirkulerande
vattnet. En forhojd temperatur i cirkulationsvattnet kan indikera
en lacka i cirkulationssystemet eller en defekt i varmevaxlarplat-
tan. Om katetertemperaturen blir f6r hég, kontrollera genast
cirkulationssystemet och varmevaxlarplattan.

Anvandarmanual
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Olika behandlingsegenskaper

Sma

prostata- Om en patients prostata vager mellan 20 och 50 g ska tillbeho-

volymer ren for sma prostatakortlar anvandas.

Stora Om prostatan har en stor volym kan behandlingstiden férlang-

prostata- as for att uppna dnskad vavnadsddd.

volymer OBS! Det &r mycket viktigt att valja ratt tillbehér med

avseende pa prostatastorlek

Lagt blodfléde Om blodf 6det ar lagt kommer den intraprostatiska temperatu-
ren att stiga fort vid relativt lag mikrovagseffekt (20 till 30 W).
Behandlingen boér avslutas inom 15 till 60 minuter.
Om patienten har férbehandlats med t.ex. adrenalin kommer
blodf 6det i prostata att vara lagre. Behandlingstiden maste
darfor kortas.

Hogt blodflode Om blodf 6det ar hogt kanske det inte minskar under 60 minu-
ters behandling fastan man anvander en hog mikrovagseffekt.
Ibland beraknar datorn ett vévnadsdédsvérde pa 0. Aven om
dessa patienter inte far en optimal behandling, minskar ofta
prostatavolymen med 10 till 15 %.
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Visning av berdkningar under behandling

Berakningen av vavnadsdod kan observeras under behandling-
ens gang.

1 Klicka pa fiken Berakningar pa behandlingssidan.

Berakningarna visas som pa bilden.

Temperaturfﬁrdelning] Stub-Tuner] Installningar  Berakningar l Logg ]

[a] Beriknad vivmadsdid (1)
40
30
20
" /
0 T
o a3 10
Tid (min)
Uppméitt | Berdknad | Differens |
Diztal temperatur [°C) 81.2 0.1 1.2
Mittermperatur [*C) 51.5 h24 1.0
Prozimal temperatur [*C) 49.4 48.8 06
Blodflidesindex 14
Beraknad maximal vavnadstemperatur [*C] E1.4
Beraknad vavnadsdod [g) 125

Felmeddelanden

Om ett felmeddelande eller ett meddelande om fara visas
under behandlingen kvarstar detta i en dialogruta tills orsaken
till meddelandet ar borta. For detaljerad information, se Felsok-
ning och fel-/varningsmeddelanden pa sid. 115.

Avbryta behandling tillfilligt

En CoreTherm-behandling kan avbrytas tillfalligt, t.ex. om den
intraprostatiska temperatursondens placering maste justeras
eller om mikrovagseffekten av nagon anledning maste stangas
av.

Programmet ar automatiskt installt pa att tillfalligt avbryta be-
handlingen om ett temperaturgransvarde éverskrids.

1 For att avbryta behandlingen, klicka pa Paus pa behand-
lingssidan. Mikrovagseffekten stdngs automatiskt av och
behandlingstimern stoppas. Temperaturavlasningarna och
berdkningarna av vavnadsdod fortsatter som normalt.

2 For att ateruppta behandlingen, klicka pa Start. Mikrovags-
effekten maste stallas in manuellt igen.
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Avbryta behandling

En CoreTherm-behandling kan avbrytas pa tva satt:

» Automatiskt i slutet av den forinstallda maximala behand-
lingstiden.

* Manuellt genom att man trycker pa Stopp.

Nar behandlingen avbryts upphér temperaturavidsningarna och
berakningarna av vavnadsdod. Det ar dock fortfarande mojligt
att fortsatta behandlingen genom att trycka pa Start.

OBS! | nodsituationer, tryck p& nédstoppknappen pa
kontrollenheten. Detta kopplar bort hela systemet
fran natspanningen.

Mikrovagsgeneratorn stangs omedelbart av nar man klickar pa
Stopp.

Spara behandlingsdata

Ga tillbaka
till patient-
listan

Behandlingsdatan sparas nar du stanger behandlingssidan och
bekraftar att du vill lamna sidan.

1 Klicka pa Avsluta pa behandlingssidan.

Du ombeds bekrafta att du vill Amna behandlingssidan.
2 Klicka pa OK i dialogrutan.

Behandlingsdatan sparas.

Nar du avslutar en behandlingssession visas en ny dialog-
ruta. | denna dialogrutan far du en statussammanfattning av
alla tre sonderna och mgjlighet att skapa en sakerhetsko-
pia. Alternativt kan du sakerhetskopiera senare genom att
valja Sakerhetskopiering pa verktygsmenyn.

Eftebohandlingsinformation

@ Iopunsdobsh sord mn Obegrianead

@ Fehisisond Obegrinsad

W oW Wi
H

@ Prnasenser [i&n Obegransad

[ _omohmatow | sim |
Nedanstaende information f nns tillgénglig i dialogrutan Efter
behandling:
» Antal aterstdende behandlingar
» Serienummer

» Information (Obegransad, OK, Upphort att galla, Behdver
kalibreras)
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2 Klicka pa OK i dialogrutan.
Behandlingsdata sparas.

Du far fragan om du vill géra en sakerhetskopiering. Det
rekommenderas starkt att gora en sékerhetskopiering efter
varje behandling. Det gar ocksa att utféra en sakerhets-
kopiering senare genom att valja Sakerhetskopiering pa
verktygsmenyn.

Detta avslutar behandlingsproceduren. Du kan nu avsluta
behandlingen sdsom beskrivs i Avsluta behandling.

OBS!  Om behandlingen ar kortare an 10 minuter far du
ingen fraga om att sékerhetskopiera.
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Avsluta behandling

Detta kapitel beskriver vad man ska gora efter en avslutad
CoreTherm-behandling.

Stanga av CoreTherm / SE System ........cccccoceeenee. sid. 72
Koppla fran den kliniska utrustningen ...................... sid. 73
Efter CoreTherm-behandling ...........ccccocevvevivievienennn, sid. 76
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Stinga av CoreTherm / SE System

1 Avsluta PLFT-programvaran genom att trycka pa Avsluta
i PLFT-menyn. Datorn stangs av automatiskt nar program-
met stangs.

CoreTherm System
1. Avsluta PLFT-programvaran genom att trycka pa Avsluta i
PLFT-menyn.

Stang sedan av datorn genom att vélja Stang av i Windows
startmeny.

2 Stall strombrytaren pa kontrollenhetens hogra sida i OFF
lage (0).

Varning - forlust av data
Se riskinformation.

OBS! | nddsituationer, tryck pd nddstoppknappen pa
kontrollenheten. Forsok inte att avsluta program-
met forst.
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Koppla fran temperatursonderna och CoreTherm-

katetern

Nar behandlingen har avslutats kan temperatursonderna och
CoreTherm-katetern kopplas fran CoreTherm / SE-kontrollen-
heten och avlagsnas fran patienten.

Avbryt alltid behandlingen innan du tar ut CoreTherm-katetern
ur patientens kropp. Mikrovagseffekt far inte under nagra om-
standigheter avges nar CoreTherm-katetern och/eller mikro-
vagsantennen inte ar ratt placerade i kroppen.

Fara - risk for mikrovagsstralning
Se riskinformation.

Koppla ifran temperatursonden fran CoreTherm / SE System

1

Koppla ur penissensorn fran det gra uttaget pa kontroll-
enheten genom att dra ut den.

Koppla ur den rektala temperatursonden fran det bla ut-
taget pa kontrollenheten genom att dra ut den.

Koppla ur mikrovagsantennen fran anslutningen pa kontrol-
lenhetens vanstra sida genom att vrida den 90° moturs och
dra ut den.

Koppla ur den intraprostatiska temperatursonden fran det
grona uttaget pa kontrollenheten genom att dra ut den.

Vattenslangen kopplas fran genom att man skjuter pump-
luckan at hoger, tar loss vattenslangen fran pumpen och
stanger luckan. Ta sedan bort vattenbehallaren fran varme-
vaxlarplattan i ladan.

Avligsna sonderna och CoreTherm-katetern fran patienten

1
2

Ta bort penissensorn fran basen pa patientens penis.

Dra forsiktigt ur den rektala temperatursonden ur patienten.
Forst maste dock ballongen tommas pa eventuell luft.

Anvandarmanual
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3 Taloss den intraprostatiska temperatursonden fran
CoreTherm-katetern genom att vrida dess lasmutter
moturs. Dra darefter forsiktigt ut sonden tills spetsen ar helt
indragen i katetern (minst 50 mm).

Fara - felaktigt tillbakadragande av den intra-
prostatiska temperatursonden
Se riskinformation.

4 Tom ut vattnet ur ballongen pa CoreTherm-katetern. Dra
sedan forsiktigt ut katetern fran patientens urinror.

Nar katetern avlagsnas hander det ganska ofta att patienten
bloder lite fran urinréret p.g.a. penetrationen som temperatur-
matningssonden orsakat. Inga sarskilda atgarder ar nédvan-
diga; blédningen bdr upphora efter ca. 10 minuter.

5 Lossa mikrovagsantennen fran CoreTherm-katetern pa
foljande satt:
» Hall antennens luer-lock i ena handen.

« Hall CoreTherm-kateterns luer-del i den andra handen.
* Vrid forsiktigt antennens luer-lock moturs.

» Dra ut mikrovagsantennen fran CoreTherm-katetern nar
luerlock-anslutningen ar éppen.

6 Fodrsakra dig om att inga delar av CoreTherm-katetern sitter
kvar pa mikrovagsantennens luer-lock.

Omedelbart efter att CoreTherm-katetern har avliagsnats ska
patienten férses med en Foley-kateter, t.ex. en CoreFlow-
kateter.

Nar katetern satts in ar det inte ovanligt att koagel och blod-
blandad urin utséndras. Katetern bor darfér férses med en
propp. Vi avrader bestamt fran att anvanda suprapubiskt dra-
nage i stallet for Foley-kateter pa grund av risken for perma-
nent ocklusion av urinréret.

Patienten ska redan fran boérjan foreskrivas blastraning. Det
fnns tva anledningar till detta: Dels har urinet en f brinolytisk
effekt som motverkar uppkomsten av koagel, dels kanner
patienten mindre obehag om ballongen och kateterspetsen
omgardas av urin. Det ar viktigt att patienten uppmanas att
dricka mycket vatten efter behandlingen.
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Avlagsnande av den kliniska utrustningen

CoreTherm-katetern ska endast anvandas en gang och ska
slangas efter anvandning.

Den intraprostatiska temperatursonden maste rengéras och
steriliseras innan den anvands till en ny behandling.
Se Sterilisering pa sid. 95.

Mikrovagsantennen, den rektala temperatursonden och penis-
sensorn maste rengdras och desinf ceras innan de anvands for
en ny behandling. Se Rengdring pa sid. 94.
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Efter CoreTherm-behandling

Uppfoljning

Vi rekommenderar att profylaktisk antibiotika ges i enlighet med
avdelningens kliniska rutiner.

Under den forsta veckan efter CoreTherm-behandlingen ar det
viktigt att patienten inte anstranger sig fysiskt.

Vi rekommederar att patienten bar Foley-kateter i minst 2-3
veckor efter behandlingen.

Patienter upplever ofta urintrangningar under den forsta veckan
efter behandling. Denna kénsla avtar gradvis, men det &r inte
ovanligt att den haller i sig i upp till en manad.

Under de férsta manaderna efter behandling ar det inte ovanligt
att sma bitar av vavnad fran skadad och nekrotisk prostata och
prostatisk uretra utsondras med urinen och ibland férekommer
aven makroskopisk hematuri. Efter att katetern har avlagsnats
foreligger fortfarande en liten risk for urinretention. Det ar darfor
viktigt att halla kontakten med patienten under denna tid.

Efter CoreTherm-behandlingen bor foljande undersékningar av
patienten goras:

* IPSS-poéang inklusive "bother score”
* Flode +/- residualurin.

Patientens symptom avtar signif kant under de narmaste 2-3
manaderna efter CoreTherm-behandlingen. Denna tendens
kan halla i sig i upp till ett &r innan den slutliga férbattringen har
uppnatts.

Fara - férhéjda PSA-nivaer
Se riskinformation.

76

Anvandarmanual
Ref. PLC-1-01-1201-SE



Hantering av patientjournaler

Hantering av patientjournaler

Med PLFT-programmet kan du féra och spara journaler éver

alla CoreTherm-behandlingar. Det har avsnittet kommer att
hjalpa dig att hantera patientjournaler.

Anvanda patientlistan ... sid. 78
Sortera patientlistan ... sid. 79
Lagga till en patientjournal .............cccooeeiiiiinnnn, sid. 79
Redigera en patientjournal ..........cccccceveeeeeiiiinnnnen, sid. 80
Radera en patientjournal ..........ccccccviiiiiiiiiinnnns sid. 80
Visa behandlingar .........ccccccoiiiiiii sid. 82
Skriva ut behandlingsinformation ......................... sid. 85
Symptomutvardering ......cccveeveeeeeeieiiiiiiireeeeeeeeeans sid. 86
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Anvianda patientlistan

Patientjournalerna hanteras via patientlistan, som ar en sam-
manfattning av alla patientjournaler i databasen. | patientlistan
visas alla patienters efternamn, férnamn och ID-nummer.

1 Valj Patientlista i PLFT-menyn pa PLFT-programsidan.

Fatientlista
Logga uk

Avsluta

2 Patientlistan 6ppnas. Nar patientlistan visas markeras
knappen Légg till patient automatiskt, och du lagger till en
patient genom att trycka pa Retur-tangenten eller genom
att klicka pa knappen.

Ingen patient &r formarkerad nar fonstret Patientlista visas
och féljaktligen ar alla patientrelaterade funktioner inaktive-
rade. Valj en patient om du vill aktivera funktionerna.

(= =

= ==

CoreTherm System

For att 1agga till en patient maste du anvanda kommandot
Lagg till patient i patientmenyn.
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Innehallet i patientlistan kan sorteras, redigeras och raderas
via kommandona i patientmenyn.

Sortera patientlistan
Du kan sortera patientlistan efter:

» Patientjournalens registreringsdatum
» Patientens namn

» Patientens ID-nummer

* Behandlingsdatum

1 Valj Sortera patientlista i patientmenyn och darefter 6nskat
sorteringsalternativ i undermenyn.

Lagq till patient
Redigera patient
Radera 4

Sortera patientliska  * | ® Efter reqgistreringsdatum

Efter namn
Efter ID
Efter behandlingsdatum

SEang

Nar du slapper upp musknappen, sorteras patientlistan pa
det satt du har valt.

Lagga till en patientjournal

En ny patientjournal kan laggas till i patientlistan med komman-
dot Lagag till patient i patientmenyn eller med knappen Léagg
till patient som f nns till hoger i fonstret.

Laaq till patient
Redigera patient
Radera k

Sortera patientliska  #

Stang
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Nar du lagger till en ny journal maste du skriva in patientens
fornamn, efternamn och ID-nummer. Patientens fodelsedatum,
adress, telefonnummer och eventuella anteckningar ar frivilliga
uppgifter. Se Registrera en ny patient pa sid. 46.

Redigera en patientjournal
Du kan andra (redigera) informationen i en bef ntlig patientjournal.

OBS! Patientens namn och ID-nummer kan bara
redigeras innan behandlingen har utforts. Nar
behandlingen val har bérjat kan dessa uppgifter
inte &ndras.

1 Markera patienten vars journal ska redigeras i patientlistan.

N Firnarnn In]

2 Valj Redigera patient i patientmenyn.

eaer: I

Lagg till patient

Redigera patient

Radera k

Sortera patientlista  #

Stang

Dialogrutan Redigera patient dppnas.
Andra 6nskade uppgifter i patientjournalen.
Spara andringarna och stang dialogrutan Redigera patient.

Patientlistan uppdateras for att visa den andrade informa-
tionen.

Radera en patientjournal

Patientrelaterad information kan raderas fran databasen pa
tre satt:
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» Genom att radera hela patientjournalen
* Genom att radera informationen om en enstaka behandling

* Genom att radera en enstaka IPSS-utvardering

1 Markera patienten vars journal ska raderas i patientlistan.

2 Valj Radera i patientmenyn.

Lagaq till patient
Redigera patient
Radera Patient och all daka
Endast behandlingsdata
Endast IP53 data

Sartera patientlista  »

Skang |

3 Ange vilken information som ska raderas i undermenyn till
Radera:

*  Om du vill ta bort patienten och alla hans journaler fran
databasen, valj Patient och all data.

e Om du bara vill ta bort en behandling fran databasen,
vélj Endast behandlingsdata.

*  Om du bara vill ta bort en IPSS-utvardering fran databa-
sen, valj Endast IPSS-data.

Nar du slapper upp musknappen 6ppnas dialogrutan for
|6senord.

OBS!  Settill att du valjer ratt datum for de data som du
vill ta bort om det finns flera behandlingar eller
IPSS-utvarderingar tillgangliga for en patient.
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Radera patient och all data @

Bekrafta med [gzenord

Ok | Cancel

4 Skriv in Idsenordet for att logga in och klicka pa OK. Dialog-
rutan stangs och raderingen verkstalls.

Den raderade informationen tas bort fran patientlistan.

Visa behandlingar

Fran patientlistan kan du ga igenom uppgifter rorande tidigare
behandlingar.

1 Markera den patient vars behandlingsuppgifter du vill gran-
ska i patientlistan.

2 Kilicka pa Visa behandling i behandlingsmenyn.

PLFT behandling

My behandling |

Yiza behandling

Behandlingssidan 6ppnas i visningslaget. Du kan nu gran-
ska och skriva ut behandlingsuppgifterna genom att valja
tillamplig f ik i f ikfonstret.

82 Anvéandarmanual
Ref. PLC-1-01-1201-SE



Hantering av patientjournaler

Visa logglistan 1 Klicka pa fiken Logg i f ikfénstret. Logglistan 6ppnas pa

sidan.
Temparaturfbrdalning] Berdkning ] Data I Behand\ingsinformation] Utskrifl]
Logg
03:36  Sondinformation [Intraprostatisk sond A5E 31D 000000.1P_1.0begransad,10] A

0236  Sondinformation [Rektalzond, 36C910000000,RP_1.0begransad, 10]
0236  Sondinformation [Penissensor,E 1091 D000000.5F_1.0begrénsad, 10)
08:36  Behandling startad
08:47  Behandling pausad
03:47  Behandling Aterupptagen
03:48  Intraprostatizk temperatur over sakerhetsgransen
08:48  Intraprostatizk temperatur nara sakerhetzgranzen
08:48  Sander temperaturgranzer
F0.0,43.0,40.0,40.0
08:49  Intraprostatizk temperatur under s3kerhetsgranzen
08:43  Behandling startad
03.07  Behandling stoppad
03.07  Behandling avslutad v

Anteckningar

Logglistan innehaller information om alla handelser som har
intraffat under behandlingen, inklusive eventuella anteck-
ningar och fel-/varningsmeddelanden. Logglistan ar framst
avsedd som hjalp vid felsékning.

For att kunna lagga till en anmarkning i logglistan maste du
forst spara den genom att trycka pa Lagag till. Anteckningar
kan endast laggas till i behandlingslaget.
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Visa samman-

; 2 Klicka pa fiken Data i f ikfonstret. Datasidan 6ppnas.
fattningsdata P PP
Temperaturfﬁrde\ning] Berékningar] Loag Behandlingsinformation] Utskrift]
Tid (i) Distal ['T) [Mit [°C) | Proximd [°C) |[Kateter [T) &
323 375 349 356
0.5 323 375 4.9 356
1.0 32.3 ] 34.9 356
1.5 323 375 349 356
20 323 375 349 356
25 T I7h .48 356
30 489 438 34.9 356
a5 50.0 497 443 356
40 50.0 497 47.3 356
45 5.2 515 494 356
5.0 51.3 51.4 43.4 356
i) 51.3 5R5 49.4 356
6.0 51.4 i & 49.4 356 v
< .
Datasidan innehaller en sammanfattning av alla de tempe-
raturavlasningar som uppmatts under behandlingen med
30 sekunders intervall. Datasidan ar avsedd for felsdkning
och efterforskning.
Genom att trycka pa Exportera kan anvandaren exportera
behandlingsdata i form av en textf | med datan separerad
med semikolon.
84 Anvéandarmanual
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Visa behand-
lingsinforma-
tion

Temperalurfﬁrdelning] Berékningarl Lagg ] Data tskrilt]
A
Prostatahdid [mm] 50
Prostatabredd [mm) 40
Prostatavikt [g] 47
Berdknad wavnadsdad [g / %] 12/25
Behandlingsdatum 2003-11-05
Total behandlingstid [rin) 14840
Effektiv behandlingstid [mirn) 40:08
Abzolut tid for behandlingzstart 09:.47
Abzolut tid for behandlingzstopp 1217
Anvandare Dr. Larszon
b aximal uteffekt ] 40
Medel uteffekt [w) k1l
I aximal reflekterad effekt W) 0.1 v

3 Kiicka pa fiken Behandlingsinformation i f ikfonstret.
Sidan Behandlingsinformation éppnas.

Behandlingsinformationssidan innehaller en sammanfatt-
ning 6éver behandlings- och utrustningsrelaterad informa-
tion for den aktuella behandlingen.

Skriva ut behandlingsinformationen

Du
1

Temperalurfﬁrdelning] Berékningarl Lagg ] Data ] Behandlingsinfarmation

kan skriva ut dnskad behandlingsinformation pa papper.

Klicka pa fiken Utskrift i f ikfonstret. Utskriftssidan 6ppnas.

Dokumentation av PLFT -behandling, inklusive kurvor ach

Skiiv uk PLFT-rapport ‘ patientinfarmation

‘ Handelselogg inklusive anteckningar giorda under

Skriv ut lagg behandiingen
Behandingsdata registrerade under regelbundna intervall
Skriv ut data ‘ under behandlingen

Information ang&ende behandlingen och den anvanda

Skriv ut behandlingsinformation utrustingen

Klicka pa Skriv ut PLFT-rapport for att skriva ut en full re-
dogorelse av behandlingen, inklusive temperaturdiagram.
PLFT-rapporten ska arkiveras tillsammans med patientens
medicinska journaler.

Anvandarmanual
Ref. PLC-1-01-1201-SE

85



CoreTherm / SE System

Klicka pa Skriv ut logg for att skriva ut logglistan.

Klicka pa Skriv ut data om du vill skriva ut innehallet pa
datasidan.

5 Klicka pa Skriv ut behandlingsinformation for att skriva ut
behandlingsinformationssidan.

Nar du valjer att skriva ut en eller f era sidor 6ppnas automatiskt
en vanlig Windows-dialogruta for utskriftsformat.

OBS!  Den barbara datorn maste kopplas ur fran
CoreTherm / SE-enheten innan du ansluter skrivaren.

Fara - risk for elektriska stotar
Se Riskinformation.

Symptomutvirdering

AUA:s symptomutvardering och IPSS (International Prostate
Symptom Score) ar likvardiga. | PLFT-programmet och detta
dokument anvander vi termen IPSS.

IPSS-utvarderingen omfattar sju fragor med svar som graderas
mellan 0 och 5. Genom att lagga ihop svarspoangen far man
fram det slutliga IPSS-vardet som kan ligga pa mellan 0 och 35.

Varde Forklaring
0-7 Milda symptom
8-19 Mattliga symptom
20-35 Allvarliga symptom

En attonde fraga handlar om hur sjukdomen paverkar patien-
tens livskvalitet. Svaret graderas mellan 0 och 6. Detta be-
namns "IPSS livskvalitet”.

| PLFT-programmet f nns en symptomutvarderingssida med
foljande tva funktioner:

» Att visa patientens tidigare symptomutvardering vid ett sar-
skilt datum

» Att registrera en ny symptomutvardering for patienten.

OBS! IPSS-utvarderingen ska handhavas av patienten,
d.v.s. han ska sjalv fylla i sitt varde. IPSS-utvar-
deringssidan i PLFT-programmet ar endast till for
registrering.
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Registrering av IPSS-symptomvirde

1 Markera patienten vars symptomvarde ska registreras i
patientlistan.

Patientlista

Patlent PLFT behanding [PS5 ubvérdering

[ Patient | PLFT behanding

Eftemamn Faimamnn ID

My behanding
Yisa behanding

IPSS Wvaideing |

My utvérdering
Yisa utyaideing

Antal patienter: 1 oo it I Sténg |

2 Valj Ny utvardering fran IPSS-utvarderingsmenyn i pa-
tientlistan.

Wisa ukvardering

CoreTherm System
Atkomst till IPSS-utvarderingen sker fran olika paneler.

Sidan IPSS-utvardering éppnas.
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International Prostate Symptom Score (IPSS)

1 Unichier don sieenestis manachen, hur ofta har dis hal on kansla s ait

duztiger upp pé mong

IPES lvskvalitet

resten av ditt v, hur skille du sppleva det?

bi&san inte har tamts fullsiandigtid vatienkasining? L LS L e et o B
2 Uncheer chin A hur oilte har di ]
knsin vatten oftare &n varannon timme 7 LR Mt B g B Tl N
3 Unedior dliym et mansdion, hur alls bar du el ol evbeoR s
urinfidet, dv.z flidet satte ighng. stannade upp och satie ighng Ca AR Cr CAFs
gon?
4, Under den senaste ménoden, hur ofin her du ha# sviin affvanin.
med af kasta vaten afier st ha ként behov av st kesta vatian? CHCL O Ty FA CS
5. Under den senaste mAnaden, hur ofta kor du teokyupple st
strlan varit svag? CHRCL OOy FyCs
E. Uinder den fnnden, hur ofin hor du behoa krysta eller
tai o aft kanima igdng med vatankastingsn? Fgr1rzezrars
Briaden. hur ofta har du vanlighds behdvt g&
chol all cle [raegeyere chey o Fewallion 4l o T U e e Y

Dm dina vatenkastinmasbesear shullo vara slorandrade under

FarIr2r3cCarse

WSS uividrdering

Patient
Datum

20040429

IPSS5 poang (frdga 1-6)

0: Inte alis

1: Mindra &n 1 ging av §

2: Mindre &n halften 2v glngema
3 Halften av gingema

A Maor an halfien av ghngoma

5: Noston altid

IPSE Ineskwvaliel

0: Mycket najd

1 Mujd

2: Gonska ndjd

3 Blandsdi kansior

4: Gonska missheldten

4 Oilyeklig

B Frukbansnsan

Summea IPSS 27 ]

IPSS livskvalitet s |
[ kv | S1ng

3 Skriv in symptomutvarderingen for varje fraga genom att
klicka pa knappen med motsvarande varde.

Det totala IPSS-vardet visas automatiskt.

4 Nar du har skrivit in de ratta vardena for alla fragor, klicka
pa Spara for att spara informationen i databasen.

5 Om du vill skriva ut symptomutvarderingen pa papper,
klicka pa Skriv ut.

OBS!

Den barbara datorn maste kopplas ur fran
CoreTherm SE-enheten innan du ansluter skrivaren.

Fara - risk for elektriska stotar
Se Riskinformation.
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Visa symptomutvirdering

1 Markera den patient vars symptomvarde ska visas i patient-
listan.

Patientlista

Batient FLFT behanding PS5 ubvardering

[ Patient

Hy behanding
Yisa behanding

IPSS utviideing |

My utvéiderng

Wisa utvardering

Antal patienter - 1 Lo il ptiont | Sténg

2 Valj en utvardering efter datum.

3 Valj Visa utvardering fran IPSS-utvarderingsmenyn i pa-
tientlistan.

My ubvardering

a ukwardering

CoreTherm System
Atkomst till IPSS-utvérderingen sker fran olika paneler.
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Patientens symptomutvéardering visas pa hans IPSS-
utvarderingssida.

IPSS u g

International Prostate Symptom Score (IPSS) Patient
1. Undler den senaste manaden, hur ofta har cu haft en kénsla av et
hlsan ints har tmts fullstandigtvid vattankastning? CoC1C20C36a0Cs
2. Under den senaste ménaden. hur ofta har du varit toungen att
kasta vatten oftare &n varannan timme? Co1 230405
IPSS poéng (fraga 1-6;
3. Under den senaste manaden, hur ofta har du haft et avbrotti poéng (rag )
urinfliidst dv.s flidet satie igang, stannads upp och satie igang CaC1CzC3CqGs 0 Inte alls R
igen? 1:Mindre &n 1 géng av55
4 Under den senaste manaden. hur ofts har du haft svért o vénta § m;:; ;:;2‘:3;:‘;‘35"‘32’”6
ol TR Rl I ok WV . Y

med aftkastavatien efter attha ként behov av aft kasta vatten? o L2 3405 2 o e e g

N & Nastan allfid
5. Under den senaste manaden, hur ofta har du tyckiupplet att
strdlen vari svag? B0 @l @3 ®) 0J @5 IPSS livskvalitet

. 0: Mycket nisjd
6. Under den senaste manaden, hur ofta har du behavt krysta sller “Nejd
taui fir att kommaigéng med vattenkastingen? CoC1Cz &3 0405 2: Ganska ndjd

3 Blandade kénslor
7. Undler den senaste ma&naden, hur ofta har duvanlighis behdvt gé 4: Ganska misshelaten
upp fér att kasta vatten fran det att du lagger dig pa kvallen tills (ol IR o I ol A ol BECHF I alb ! 1 5: Olycklig
dustiger upp p& margonen 7 B: Fruktanavart
IPSS livskvalitet D 15
Orm dina vattenkastningsbesvar skulls vara oférandrade under IPSS livskvalitet s |
resten aw dittliv, hur skulle du uppleva det? Cod 123046508
{Skivut Stang ‘

4 Om du vill skriva ut utvarderingen pa papper, klicka pa

Skriv ut.
OBS!

Den barbara datorn maste kopplas ur fran

CoreTherm SE-enheten innan du ansluter skrivaren.

Fara - risk for elektriska stotar

Se Riskinformation.

Anvandarmanual
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Skotsel och underhall

Detta kapitel beskriver rutinerna for ratt skétsel och underhall
av CoreTherm-utrustningen.

Skoétsel av temperatursonder och antenner ......... sid. 92
RENGOING .oooiiiiiiiiiiiic e sid. 94
SteriliSering .....cccuvveeeiiiieei e sid. 95
Service och Reparation ..........cccceeeveiiiiiiiiiieinnnenn, sid. 96
o]V T oo [ sid. 96
Underhall av sonderna ..........cccceevevveeeiiesneieinnn sid. 97
Kalibrera temperatursonderna .........ccccccoeeeevveneee. sid. 97
Kontrollera temperatursonderna ................o.c..... sid. 106
Sond- och antenninformation ................ccceeeeee. sid. 109
Anvandarprofiler ........cccccceeeviviiiiiiieiee e sid. 111
LOSENOI ...ovviiiiiiiee e sid. 112
Anvandarmanual 91
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Skotsel av temperatursonder och antenner

Temperatursonder

Intraprostatisk temperatursond, rektal temperatursond och pe-
nissensor kan alla ateranvandas forutsatt att du foljer instruktio-
nerna i detta avsnitt. Temperatursonder ar 6mtaliga instrument.
Det ar darfor valdigt viktigt att alla temperatursonder hanteras
varsamt.

Bdj inte den intraprostatiska temperatursonden med mer an
en radie av 50 mm.

Forvara sonderna i stora slingor i instrumentfordralet for att
skydda de interna ledningarna.

Kontakten ar permanent ansluten till sondkabeln. Ta inte
loss den. Se till att alltid halla kontakten torr.

Temperatursonderna levereras osterila. Alla sonder maste
rengOras och desinf ceras fore anvandning. Dessutom
maste den intraprostatiska temperatursonden steriliseras
fore anvandning, se Rengdring pa sid. 94 och Sterilisering
pa sid. 95.

Temperatursonderna maste aven kalibreras regelbundet for
att sakerstalla exakta temperaturmatningar. Det ar darfér
viktigt att félja kalibreringsinstruktionerna i avsnitt Kalibrera
temperatursonder pa sid. 97.

OBS! Sonderna levereras inte kalibrerade, de méste
kalibreras fore anvandning.

Temperatursonderna slits och bor darfér inte ateranvandas fer
an 10 ganger. Sondernas funktionsduglighet ska emellertid
kontrolleras infor varje behandling.

Kontrollera sondens yta och kabel sa att inga sprickor eller
fysiska skador férekommer, eftersom detta kan férsamra
utrustningens prestanda och sakerhet.

Kontrollera sondkontakten.

Nar sonderna applicerats pa patienten, kontrollera att
patientens temperaturer som visas pa behandlingssidan ar
normala innan behandlingen pabérjas. Ytterligare instruktio-
ner f nns i avsnittet Temperaturkontroll fére behandling pa
sid. 54.
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Mikrovagsantenn

Mikrovagsantennen kan ateranvandas forutsatt att du foljer
instruktionerna i detta avsnitt. Mikrovagsantenner &r 6mtaliga
instrument. Det ar darfor valdigt viktigt att mikrovagsantennen
hanteras varsamt.

Boj inte antennen med mer an en radie av 60 mm.

Boj inte den del av antennen som sander (allra Iangst ut pa
antennen).

Forvara alltid antennen i dess instrumentfodral.

Antennen maste rengdras och desinf ceras fore varje be-
handling, se Rengdring pa sid. 94 och Sterilisering pa sid. 95.

Antennen slits och bor darfor inte ateranvandas fer an 10
ganger. Antennens funktionsduglighet ska emellertid kontrolle-
ras infor varje behandling.

Kontrollera antennens yta och kabel sa att inga sprickor el-
ler tecken pa fysisk skada férekommer, eftersom detta kan
férsamra utrustningens prestanda och sakerhet.

Om det inte gar, eller ar svart, att minska den ref ekterade
mikrovagseffekten med stub-tunern, kan det tyda pa att
mikrovagsantennen ar defekt och inte far anvandas.

Anvandarmanual
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Rengoring

Fara - rengéringsmedel
Se Riskinformation.

Fara - otillracklig rengéring/sterilisering
Se Riskinformation.

Varning - vétskeintrang
Se Riskinformation.

Kontrollenhet och utdragbar lada

Kontrollenheten och den utdragbara ladan ska torkas av forsik-
tigt med en fuktig duk. Anvand en I6sning av varmt vatten och
tval, se till att inget vatten kommer in i anslutningarna.

Tangentbord, datorskirm, anslutningar och kablar

Tangentbord, datorskarm, anslutningar och kablar ska rengéras
med en duk som fuktats med alkohol.

Ateranvindbara temperatursonder

Den intraprostatiska temperatursonden, den rektala tempera-
tursonden och penissensorn kan anvandas f era ganger och
levereras i icke-sterila forpackningar. De maste rengéras och
desinf ceras efter varje anvandning.

Skdlj sonderna i en I6sning av vatten och tval och darefter i en
70-procentig alkohollésning. Hall sonderna och penissensorn
i kontaktanden och torka av dem forsiktigt fran kontakt till spets.

Efter rengdringen méaste du se till att inga blodrester férekom-
mer inuti muttern pa den intraprostatiska temperaturmatnings-
sensorns luer-lock.

OBS! Den intraprostatiska temperatursonden maste
rengoras och steriliseras, se avsnittet om
Sterilisering pa sid. 95.
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Mikrovagsantenn

Mikrovagsantennen kan ateranvandas och ska rengdras och
desinf ceras efter varje anvandning. Reng6r antennen genom
att forsiktigt torka av den med en duk som fuktats i en I16sning
av vatten och tval. Torka darefter av den forsiktigt med en duk
som fuktats med en 70-procentig alkoholldsning.

Sterilisering

Varning - steriliseringstemperatur fér sonder
Se Riskinformation.

Den intraprostatiska temperatursonden kan ateranvéandas.
Den levereras i en icke-steril forpackning. Sterilisera

den intraprostatiska temperatursonden fére anvandning
enligt nedanstaende instruktioner. Doppa inte ned den
intraprostatiska sondens anslutning i vatskan.

Vatskesterilisering

Vid vatskesterilisering, blétlagg sonden i rumstemperatur
(24-26 °C) i ungefar 10 timmar i 2,4-procentig Cidex-l6sning
(glutaraldehyd) enligt tillverkarens rekommendationer. Skolj
den grundligt under en strale sterilt vatten.

Sterrad 100S-sterilisering

Vid Sterrad 100S-sterilisering, 1agg den rengjorda sonden i en
Tyvek®-pase och placera pasen i Sterrad 100S-sterilisatorn och
sterilisera enligt foljande cykel:

Vakum: 19 minuter

1:a injektionssteget: 6,07 minuter

1:a diffusionssteget: 1 minut

Cykeltid: 54-60 minuter

Det ar viktigt att se till att inga rester av rengorings- eller sterili-
seringsmedel f nns kvar pa sonderna nar de fors in i patientens
kropp.

Overskrid inte maxtemperaturen pa 80 °C under nagra
omstandigheter (fér sonder som inte ar avsedda for autoklav-
sterilisering).

Anvandarmanual
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Autoklav-sterilisering

OBS! Detta 4r en metod som endast far anvandas
for intraprostatiska temperatursonder som &r
avsedda for autoklavering, Intraprostatisk
temperatursond AC: IP 807615, IP 807115

Sterilisering utfors i enlighet med den europeiska farmakopén
med foljande parametrar:

* Temperatur: 121 °C
e Tid: minst 15 minuter (hégst 30 minuter)

* Minsta forpackningsmatt: 205 x 270 mm

Service och reparation

Forvaring

CoreTherm / SE-enheten maste kopplas bort fran alla strom-
kallor innan den 6ppnas for eventuella justeringar, ersattnings-
arbeten, underhall och/eller reparation. Férutom sadant arbete
som anvandaren sjalv utfor pa det satt som beskrivs i denna
handbok maste service utféras av en auktoriserad service-
representant.

Forebyggande underhall en gang per ar rekommenderas for att
sakerstalla att enheten fungerar korrekt.

CoreTherm / SE-enheten och de ateranvandbara sonderna
maste forvaras pa ett rent och torrt stalle dar temperaturen inte
sjunker under 5 °C eller stiger 6ver 40 °C. Undvik att exponera
utrustningen for direkt solljus.

Den intraprostatiska temperatursonden, den rektala tempera-
tursonden, penissensorn och mikrovagantennen ar
Omtaliga instrument och maste hanteras varsamt.

PLFT-katetern maste forvaras pa en plats med en temperatur
pa 10-30 °C vid 10-80 % luftfuktighet.

PLFT-katetern har en hallbarhet pa tva ar. Utgangsdatumet ar
markt pa forpackningen.
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Underhall av sonderna

Kalibrera temperatursonder

For att CoreTherm-behandlingen ska kunna utféras pa ett
sakert och korrekt satt maste temperatursonderna kalibreras
enligt tillverkarens anvisningar.

Fara - sondkalibrering
Se Riskinformation.

Den intraprostatiska temperatursonden, den rektala
temperatursonden och penissensorn maste kalibreras varje
manad. Dessutom maste sonderna kontrolleras varje vecka
for att sakerstalla att de visar ratt temperatur. Kalibreringen
kan utféras automatiskt i den inbyggda kalibreringsugnen-
kalibre ringsugnen, eller manuellt genom att anvanda externa
referenstemperaturerreferens temperaturer.

Automatisk Den inbyggda kalibreringsugnen fnns i CoreTherm / SE-kon-
kalibrering trollenhetens utdragbara lada. Ladan har en referenstempe-
raturkammare for varje typ av sond (intraprostatisk, rektal och
penissensor).
Peni Intraprostatisk
Rektal enissenser temperaturmatningssond
temperatursond \ /
Kalibrera I
O
Intraprostatisk  Rektal Penis-
sond sond sensor
1 Kontrollera sondens anteriora sida och kabel sa att inga
sprickor eller skador férekommer. Slang sonden om den &r
skadad pa nagot satt.
2 Anslut sonden som ska kalibreras till CoreTherm / SE-
kontrollenheten.
Anvandarmanual 97
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3 Endast en sond av samma typ kan kalibreras i taget.
Placera den sond eller de sonderna som ska kalibreras
i motsvarande referenstemperaturkammare.

Se till att du fér in den intraprostatiska temperatursonden
anda in.

5 Handtaget ska peka uppat nar du sticker in den rektala
temperatursonden. Se till att du fér in sonden anda in.

6 Bandet maste vara vikt nar du sticker in penissensorn.

Sidan med sensorn ska vara overst. Se till att du for in
sonden anda in.

7 Det ar viktigt att sonderna ar kvar i referenstemperatur
kammaren under hela kalibreringsprocessen.

Fara - heta ytor
Se Riskinformation.
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8 Valj Kalibrera sonder i verktygsmenyn pa PLFT program-
sidan.

Kalibrera sonder
Kontrollera sonder
Sond- och antenninformation

Konfigurering
Anvvandarprofil
Sakerhetskopiering

Dialogrutan Kalibrera sonder éppnas och rutan Valj
sonder visas.

Kalibrera sonder

Vi sonder

Sonder Elektroniskt ID Serienummer  Valj Status
@ Prostata [332270 » Ok
@ Rextsl |z108 i Ok
@ Fenis [7210 W Ok

el Kalibrefingsdatum - 2004-05:13

© Manuel

Kalibrerad av:

9 (olanets Knut Bengtsson =

Stang Masta >

Faltet Status forekommer inte i CoreTherm System.

Den elektroniska identif eringen (EID) anvands av datorn for
att identif era den anslutna sonden. EID genereras av en elek-
tronisk krets som f nns inbyggd i sondanslutningen och visas
pa foljande satt i motsvarande Elektroniskt ID-falt:

» Elektroniskt ID-faltet fylls i automatiskt nar sonden &r
ansluten.

*  Om en sond ar skadad eller felaktigt ansluten visas
orsaken till detta i faltet Status.

Om en sond ar skadad eller felaktigt ansluten visas texten NC
i faltet Elektroniskt ID.
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* Om en ansluten sond har kalibrerats tidigare visas dess
serienummer i faltet Serienummer.

* Om den anslutna sonden inte har kalibrerats tidigare,
lamnas serienummerfaltet tomt.

9 Om den anslutna sonden inte har kalibrerats tidigare, skriv
in dess serienummer i faltet Serienummer.

10 Bekréafta att sonden/sonderna som ska kalibreras har mar-
kerats i motsvarande kryssruta under Valj.

11 Aktivera Automatisk-knappen i rutan Kalibreringsmetod.

12 Markera ditt namn i rullningslistan Kalibrerad av eller skriv
in det i faltet.

13 Klicka pa Nasta for att fortsatta.

| dialogrutan Kalibrera sonder visas rutan Kalibrera sonder
for automatisk kalibrering.

Kalibrera sonder

Kalibrers sonder-
Sonder Serienummer  Dist Mitt Prox Kat Klart
@ Prostata 332270 =t It | r
Inte Mitt Yite
@ Rekial 109 r
Hud
@ Penis 7210 r
Peferenstemperatur ['C)
1
2
3
[1510. Kalbrering <f startad
Start fvbigt

14 Klicka pa Start.

OBS! Kalibreringen séatter bara igang om temperaturen i
kalibreringsugnen &r mellan 15 °C och 30 °C.

100 Anvindarmanual
Ref. PLC-1-01-1201-SE



Skoétsel och underhall

Den automatiska sondkalibreringen borjar och féljande sker:

» Kalibreringens framskridande visas i ett falt.

» Referenstemperaturerna fylls i automatiskt i motsvarande

falt.

* Nar den automatiska kalibreringen ar klar visas medde-
landet 1512, Kalibrering slutford langst ner i dialogrutan
Kalibrera sonder.

Kalibrera sonder

Kalibrera sonder
Sonder Serienummer Dist Mitt Prox Kat Klart
@ Frostata 332270 628 623 705 696 r
Inre Mitt Yitre
@ Fektal 103 653 GB 643 r
Hud
@ Penis 7210 480 r
Referenstemperatur ('T)
! Automatisk kalibrering pagar
: [
3
[1612, Kalibrering slutfird
Spara Ayt

15 Nar den automatiska kalibreringen har genomforts, klicka
pa Spara for att spara de nya kalibreringskonstanterna.

Ett meddelande som bekréaftar att de nya kalibrerings-
konstanterna har sparats visas langst ner i dialogrutan
Kalibrera sonder.

Kryssrutan Klart markeras for varje sond, vilket visar att
kalibreringen ar genomford. Efter kalibrering rekommende-
ras du kontrollera sonderna. Se Kontrollera temperaturson-

derna.

Automatisk kalibrering av fler sonder

Kalibrera ytterligare sonder automatiskt genom att:

16 Koppla bort den kalibrerade/kontrollerade sonden fran

CoreTherm / SE-kontrollenheten.

17 Ansluta nasta sond (en eller f era) som ska kontrolleras/
kalibreras till kontrollenheten.

18 Upprepa proceduren enligt punkt 3 till 15 ovan.
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CoreTherm / SE System

Manuell kalibre- Den rektala temperatursonden och penissensorn ska kalibre-
ring ras vid tre temperaturer i intervallet 20 °C till 60 °C (exempel-
vis 20 °C, 35 °C och 50 °C).
CoreTherm SE System
Den intraprostatiska temperatursonden ska kalibreras vid tre

temperaturer i intervallet 20-70 °C (exempelvis 25 °C, 45 °C
och 65 °C).

OBS! De tre referenstemperaturerna T1, T2 och T3
maste ligga inom féljande intervall:
15°C<T1<30°C
30°C<T2<70°C
30°C<T2<T3<70°C

CoreTherm System
Den intraprostatiska temperatursonden ska kalibreras vid tre
temperaturer i intervallet 20-60 °C (exempelvis 20 °C, 35 °C
och 60 °C).

OBS! De tre referenstemperaturerna T1, T2 och T3
maste ligga inom féljande intervall:
15°C<T1<30°C
30°C<T2<65°C
30°C<T2<T3<65°C

Den rektala temperatursonden och penissensorn kan
kalibreras samtidigt. Den intraprostatiska temperatursonden
bér kalibreras separat.

Forbereda manuell kalibrering

1 Anslut sonden/sonderna som ska kalibreras till CoreTherm /
SE-kontrollenheten.

2 Forbered tre termosf askor med vattenprov, alla med olika
temperatur beroende pa vilken sond som ska kalibreras.
Se till att vattennivan i varje f aska ar tillrackligt hog for att
tacka alla sondens sensorer.

Det ar viktigt att du anvander en kalibrerad referens-
termometer och att ratt temperaturvarde matas in i faltet under
Referenstemperatur.
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Skoétsel och underhall

Kalibrera sond manuellt

3 Kontrollera sondens anteriora sida och kabel sa att inga

sprickor eller skador férekommer. Slang sonden om den &r
skadad pa nagot satt.

Valj Kalibrera sonder i verktygsmenyn pa PLFT program-
sidan.

Dialogrutan Kalibrera sonder 6ppnas och rutan Vélj sonder
visas liksom tidigare.

» Elektroniskt ID-faltet fylls i automatiskt nar sonden ar
ansluten.

*  Om en sond ar skadad eller felaktigt ansluten visas ett
meddelande i faltet Status.

Om en sond ar skadad eller felaktigt ansluten visas texten NC

i faltet Elektroniskt ID.

* Om en ansluten sond har kalibrerats tidigare visas dess
serienummer i faltet Serienummer.

* Om den anslutna sonden inte har kalibrerats tidigare
lamnas faltet tomt.

Om den anslutna sonden inte har kalibrerats tidigare, skriv
in dess serienummer i faltet Serienummer.

Bekrafta att sonden/sonderna som ska kalibreras har mar-
kerats i motsvarande kryssruta under Valj.

Markera Manuell i faltet Kalibreringsmetod.

Skriv in ditt namn i faltet Kalibrerad av eller markera det
i rullningslistan.

Kalibrera sonder

& sander

Sonder Elektroniskt ID Serienummer  VAlj Status
@ Fostata [ [ r Ej ansluten
@ Aektal [ [z103 W Ok
@ Peris [ [7zi0 I3 Ok

e Kalioreringsdatum : 20040519

& Manuel

Kalibrerad a
 Automatisk o
ervice =

Stang Masta »>»

Anvandarmanual
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CoreTherm / SE System

9 Kilicka pa Nasta.

| dialogrutan Kalibrera sonder visas rutan Kalibrera sonder
for manuell kalibrering.

Kalibrera sonder

Kalbrera sonder
Sonder Serienummer  Dist Mitt Prox Kat Klart
@ Frostata
Inre Mitt Yitre
@ Rektal 8109 =
Hud
@ Fenis 7210 =
Referenstemperatur ('C)
! |
2 |
: #
[1810, Kalibrering ef startad
Start Avbigt

10 Klicka pa Start.

11 Anvand termosf askan med vattenprovet som har lagst
temperatur.

12 R&r om vattnet ordentligt. Satt darefter ner en kalibrerad
referenstermometer och sonden/sonderna som ska kalibre-
ras i vattnet. Rektala temperatursonder ska skyddas med
en kondom innan de doppas ner i vattnet.

13 Det tar 15 minuter fér den rektala temperatursonden
och penissensorn att na samma temperatur som vattnet
i termosf askan.

Det tar 1 minut for den intraprostatiska temperatursonden
att nd samma temperatur som vattnet i termosf askan.

Det ar viktigt att sonderna far ligga i termosf askan under
de tidsintervaller som anges ovan, sa att de nar samma
temperatur som det omgivande vattnet.

14 Avlas vattentemperaturen som uppmatts av referens-
termometern. Skriv in vardet i falt 1 under Referens-
temperatur och klicka pa knappen bredvid.
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15 Byt termosf aska och upprepa punkt 12 till 14 ovan. Mata
in temperaturen for varje vattenprov i respektive falt
Referenstemperatur 2 och 3.

Kalibrera sonder

Kalibrera sonder
Sonder Serienummer Dist Mitt Prox Kat Klart

@ Frosals [ e e e

Inte Hitt Yitre
@ Fokial [pios 653 GE 19 r
©Fois ] | -
Referenstemperatur ["C]
1 [EE g
2 [0 g
3 [ g

1512, Kalibrering siutfard

Spara Avbigt

16 Klicka pa Spara nar du erhallit och matat in alla tre
temperaturvarden. Du rekommenderas att kontrollera
sonderna efter kalibrering. Se Kontrollera temperatur-
sonderna.

Kalibrera fler sonder

Kalibrera ytterligare sonder genom att:

17 Koppla bort den kalibrerade/kontrollerade sonden fran
CoreTherm / SE-kontrollenheten.

18 Ansluta nasta sond (en eller f era) som ska kontrolleras/
kalibreras till kontrollenheten.

19 Upprepa proceduren enligt punkt 3 till 16 ovan.
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CoreTherm / SE System

Kontrollera temperatursonderna

Temperatursonderna kan kontrolleras med hjalp av funktionen

Kontrollera sonder. Vi rekommenderar att temperatursonderna
kontrolleras ofta (varje vecka) for att sakerstalla att de fungerar
riktigt.

Fonstret Kontrollera temperatursonderna dppnas och visar
fiken Oversikt. Ytterligare information f nns under f iken for
respektive sond.

Kontrollera temperatursonder

Orversikt ]Intraproslatisk sondl Hektalsond] Penissensor]

Sondinformation Temperaturer

@ Prostata F Eﬁ_ﬂ‘_ W ,%1_ W F‘[ST
@ Rekid [« [ot8 [17 [s0 [ma

@ Peris F W 450

Fonstret Kontrollera temperatursonderna innehaller endast den
information som finns under fliken Oversikt. Inga andra flikar
finns tillgangliga.

Pa detaljf iken for varje sond f nns foljande information:

Elektronisk identif kation (unikt nummer for identif ering

i systemet)

Serienummer (sondens serienummer)

Status (Ansluten, Ej ansluten, Ej kalibrerad, Fel, Upphort
att galla)

Temperaturer for respektive sensor

Typ (Obegrénsad, Begransad livstid, Ateranvéandbar efter
kalibrering)

Antal behandlingar kvar

Kalibreringsdatum

LOT (endast fabrikskalibrerade sonder)
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Skoétsel och underhall

» Kalibrering utférd av (anges i dialogrutan Kalibrera sonder,
sid. 99)
* Metod (Manuell, Automatisk, Fabrik)

* Antal behandlingar genomférda
» Antal behandlingar genomférda efter kalibrering.
OBS! For att kontroller att sonderna kalibrerats riktigt bor

kontrollen utforas i atminstone tva (helst tre) olika
temperaturer.

1 Anslut sonden/sonderna som ska kontrolleras till
CoreTherm / SE-kontrollenheten.

2 Forbered tva eller tre termosflaskor med vattenprover.

OBS! Kontrollen bér utféras i intervallet 20-65 °C. Exem-
pelvis ungefar 30 °C och 50 °C for tva vattenprover
eller ungefar 25 °C, 45 °C och 65 °C for tre vatten
prover.

Det ar viktigt att anvanda en kalibrerad referenstermometer.

3 Valj Kontrollera sonder pa PLFT-programsidans verk-
tygsmeny.

kalibrera sonder
Kontrollera sonder
gond- och antenninformation

Konfigurering
Anvvandarprafil
Sakerhetskopiering

Dialogrutan Kontrollera sonder 6éppnas.
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CoreTherm / SE System

Kontrollera temperatursonder

Oversikt  Intraprostatisk sond ] Fektalsond ] F‘enissensor]

Beskrivhing I\r"érde |
Elektranisk identifilation E2001E000000
Senienummer 32270

Status Anshiten

Distal sensor 450°C
Mittsensor 451°C
Prosimal sensor 451°C
Fatetersensor 443°C

Tvp Obegrinsad
Antal behandlingar kvar Mt
F.alibreringsdatum 031119

Lot 1]

F.alibrering utford av |Dr. Larsson
Metod Maruell

Antal behandlingar genomfarda T

Antal behandlingar genomfiarda efter kalbrering a

4 Temperaturer registreras och visas kontinuerligt tills sonden
kopplas bort fran CoreTherm / SE-enheten eller tills du
klickar pa knappen Sténg.

5 Anvand ett av de iordninggjorda vattenproverna.

6 RO&r om vattnet noggrant. Placera darefter referens-
termometern och den sond eller de sonder som ska
kontrolleras i vattnet. Om du ska kontrollera en rektal
temperatursond skyddar du den med en kondom innan du
placerar sonden i vattnet.

7 Om du kontrollerar en rektal temperatursond, vanta tills den
temperatur som visas i dialogrutan Kontrollera sonder har
stabiliserats (det tar ungefar 15 minuter for sonden att na
samma temperatur som vattnet i termosf askan). Om du
kontrollerar en penissensor, vanta tills den temperatur som
visas i dialogrutan Kontrollera sonder har stabiliserats (det
tar ungefar 10 minuter fér sonden att na samma temperatur
som vattnet i termosf askan). Om du kontrollerar en intra-
prostatisk temperatursond, vanta tills den temperatur som
visas i dialogrutan Kontrollera sonder har stabiliserats (det
tar ungefar 1 minut for sonden att na samma temperatur
som vattnet i termosf askan).

Det ar viktigt att ha kvar sonderna i termosf askan under
ovanstaende tidsintervall, for att sensorernas temperatur och
vattentemperaturen ska utjamnas.
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8 Auvlas referenstermometerns uppmatta vattentemperatur
och jamfér den med den méatning som visas i dialogrutan
Kontrollera sonder. Temperaturerna som visas bor ligga
inom x1 °C i jamforelse med referenstermometern.

Det ar viktigt att anvanda en kalibrerad referenstermometer.
9 Upprepa metoden for ndsta vattenprov.

Du kan koppla bort vilken som helst av sonderna fran
CoreTherm / SE-kontrollenheten och ansluta en ny utan att
sténga dialogrutan Kontrollera sonder. Den nya sondens
temperatur visas automatiskt nar den ansluts.

Sond- och antenninformation

PLFT-programmet innehaller en funktion for sond- och
antenninformation som visar historiken for en temperatursond
eller mikrovagsantenn. Dar visas:

» Senaste kalibreringsdatum (géller inte antenner)

* Vem som utférde kalibreringen (galler inte antenner)

» Kalibreringsmetod (géller inte antenner)

* Ackumulerad behandlingstid sedan senaste kalibrering
(galler inte antenner)

* Antal behandlingar sedan senaste kalibrering (galler inte
antenner)

» Total ackumulerad behandlingstid fér sonden/antennen

» Totalt antal behandlingar som sonden/antennen har an-
vants

» Sondens/antennens serienummer

CoreTherm SE System
- Kalibreringens LOT nr. (gj tillampbar fér antenner)
- Kategori (Obegransad, Ateranvandbar efter kalibrering och
~Begransad livstid).
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CoreTherm / SE System

1

Valj Sond- och antenninformation i verktygsmenyn pa
PLFT-programsidan.

q
kalibrera sonder

Kontrollera sonder
Sond- och ankenninformation

Konfigurering
Arvvandarprofil
Sakerhetskopiering

Dialogrutan Sond- och antenninformation éppnas.

Sond- och antenninformation

Intraprostatisk, sond} Hektalsondl Peniszensar

Serisnummer Beskrivhing Resultat
Senenurmmer 00174814
Elekbraniskt D M A2
Kategor Mg
K.alibreringzdaturn Mg
K.albrering utford av Mg
Kalbreringsmetod Mg
Falbrerings LOT Mg
Antal behandlingar sedan kalibrering Mg
Ackumulerad behandlingstid sedan kalibrering Mg
Totalt antal behandlingar 3
Total ackumulerad behandlingtid 011526

Shriv ut Stang

2 Kilicka pa fiken for den typ av sond/antenn som du vill ha

information om:

Intraprostatisk sond
Rektal sond
Penissensor
Antenn

Markera serienumret for den sond eller antenn som du vill
ha information om i listan Serienummer. Endast de son-
der/ antenner som redan har anvants (och darmed registre-
rats i PLFT-programdatabasen) visas i listan.

Informationen om den valda sonden/antennen visas auto-
matiskt i spalterna Beskrivning och Resultat.

110

Anvandarmanual
Ref. PLC-1-01-1201-SE



Skoétsel och underhall

4 Skriv ut informationen genom att klicka pa Skriv ut.

OBS! Du behdver inte ansluta sonden eller antennen till
CoreTherm / SE Systemet. Informationen hamtas
fran PLFT-programmet.

Anvindarprofiler och l6senord

Anvindarprofiler

Nar du loggar in i PLFT-programmet maste du uppge ett unikt
anvandarnamn och I6senord. Dessa sparas i programmet som
en del av din anvandarprof |. Anvandarprof ler kan laggas till,

redigeras eller raderas.

1 Valj Anvandarprofil pa PLFT-programsidans verktygsmeny.

kalibrera sonder
kontrollera sonder
Sond- och antenninformation

konfigurering
anvandarprofil
Sakerhetskopiering

Dialogrutan Anvandarprof | 6ppnas.

Anvindarprofil

Arvandarlizta
Gotthard i Lagghll
ervice
Ta bort
BRedigera
Stang
Anvandarmanual 111
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CoreTherm / SE System

Légga till en

Klicka pa Lagag till.

:’::;7(1&"' 2 Skrivin ett anvdndarnamn och I6senord fér den nya
anvandarprof len. Lésenordet maste skrivas in tva ganger
som bekraftelse, eftersom varje tecken i I6senordet maske-
ras med en asterisk (*).

Redigera en 1 Markera anvandarprof len som du vill redigera i listan

anvéndar- Anvandarprofil. Klicka pa Redigera.

profil 2 Andra anviandarnamnet och/eller I6senordet.

3 Klicka pa Spara for att spara de nya instéllningarna.

Losenordet maste skrivas in tva ganger for bekraftelse.

Radera en 1 Markera anvandarprof len som du vill radera i listan

anvéndar- Anvandarprofil.

profil . .

2 Klicka pa Radera.

Du ombeds bekrafta att du vill radera den markerade

anvandarprof len.

OBS! Den for tillfallet anvanda anvandarprofilen (med
vilken man har loggat in i PLFTprogrammet) kan
inte raderas.

Lésenord Om du glémmer ditt I6senord f nns tva alternativa I6sningar:

» Din auktoriserade servicerepresentant kan aterskapa

I6senordet.

* | extrema situationer kan du anvanda ett gemensamt

I6senord och fa begransad tillgang till PLFT-programmet.

Aterskapa 1 Skriv in ditt anvédndarnamn i faltet Anvdndarnamn med

ett I6senord dialogrutan Logga in 6ppen.

2 Kilicka pa knappen Glomt I6senord?

PLFT-programmet visar en kod.

3 Ring upp din auktoriserade servicerepresentant.

Servicepersonalen anvander koden for att hamta ditt

I6senord.
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Anviénda det

I6senordet

Det kan férekomma situationer da en behandling maste utforas,
gemensamma &aven om ett giltigt I6senord inte f nns till hands eller kan aterska-
pas i tid. Om en sadan situation skulle uppsta, gor féljande:

1

2

Skriv in prostalund i faltet Anvandarnamn med dialogrutan
Logga in 6ppen. Lamna faltet Losenord tomt.

OBS! Ordet prostalund maste skrivas med sma boksta-
ver. Det ar skiftpaverkat.

En begransad inloggning sker, varefter endast kommandot
Behandling i PLFT-menyn pa PLFT-programsidan aktiveras.

Markera kommandot Behandling.

Dialogrutan Lagg till patient 6ppnas och du kan registrera
patienten. Darefter far du tillgang till dialogrutan Installningar
samt behandlingssidan. Nar behandlingen ar avslutad log-
gas du automatiskt ut.

Detta alternativ ger dig endast tillgang till behandlings-
funktionen. For att skydda patienternas integritet far du inte
tillgang till sidan med patientlistan eller nagon annan funktion.

Anvandarmanual
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Felsokning och fel-/lvarningsmeddelanden

Detta kapitel beskriver de fel-/varningsmeddelanden som kan
uppsta vid anvandning av CoreTherm / SE System.

Utrustningsfel ... sid. 116
Fel-/varningsmeddelande fore/under

instéllningen av behandlingen ............ccccooiiiiiiiis sid. 116
Fel-/varningsmeddelande under behandling ............ sid. 118
Fel-/varningsmeddelande vid underhall

AV SYSTEMET ..ot sid. 125
Ovriga fel-/varningsmeddelanden ..............c..c.......... sid. 126
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CoreTherm / SE System

Utrustningsfel

Om du misstanker brister i funktion eller driftsdkerhet hos ditt
CoreTherm / SE System, koppla bort den fran natspanningen
och se till att den inte kan sattas i drift. Tag inte bort skyddska-
pan. Kontakta din auktoriserade servicerepresentant eller en

sjukhustekniker.

Fel-/lvarningsmeddelande fore/under instillningen av

behandlingen
Felmeddelanden kan uppsta under instéllningen av behand-
lingen.
Mdjliga felmeddelanden och tillampliga atgarder listas i féljande
tabeller.
Meddelande Atgird

Fel: Du maste stdnga alla andra
applikationer for att kéra detta program.

Stang alla andra applikationer och
starta om PLFT SW.

Fel: Detta ID f nns redan och tillnor
Efternamn X

Férnamn X

ID X

Fortsatt med behandling av denna
patient?

Valj ett nytt ID eller fortsatt behandling
med foéreslagen patient.

Okand anvandare

Skriv in ett korrekt anvandarnamn
(observera att anvandarnamn ar
kansliga for gemener/versaler).

Felaktigt I16senord

Skriv in ett korrekt [6senord
(observera att I16senord ar kansliga for
gemener/versaler).

Fel: Kontrollera prostatalangd

Skriv in ett korrekt varde pa
prostatalangd.

Fel: Kontrollera prostatavikt

Skriv in ett korrekt varde pa
prostatavikt.

Fel: Kontrollera anvandarens namn

Skriv in korrekt namn pa anvandaren.

Fel: Kontrollera antennserienummer

Skriv in ett korrekt serienummer for
antennen.

Fel: Antenndata kan ej hittas

Skriv in ett korrekt serienummer fér en
antenn som stéds av systemet. Kontakta
auktoriserad servicerepresentant om
problemet kvarstar.
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Meddelande

Atgird

Fel: Kontrollera kateternumret
alternativt

Fel: Kontrollera kateternumret
(anvandes aaada-mm-dd)

Skriv in ett korrekt kateternummer.

Varning: Prostatans langd och/eller
vikt underskrider rekommenderade
granser.

Kontrollera att ratt Idngd och vikt ar
ifyllda.

Fel: Den aktuella anvandarprof len
kan inte raderas!

Logga in med en annan anvandarprof |
for att radera den aktuella prof len.

Fel: Valj anvandarprof | att redigera.

Valj en prof | och klicka pa redigera/
radera.

Fel: Anvandarnamnet maste vara
minst 4 tecken.

Skriv in ett giltigt anvandarnamn.

Ordet "prostalund” ar reserverat och
kan ej anvandas.

Skriv in ett giltigt anvandarnamn,
annat an "prostalund”.

Ldsenordet maste vara minst 4
tecken.

Skriv in ett giltigt I6senord.

Lésenorden ar ej identiska.

Skriv en giltig I6senordsbekraftelse.

Ldsenordet kan endast innehalla
féljande tecken "a-z", "A-Z", "0-9”

Skriv in ett giltigt I16senord.

Fel: Kontrollera IP-serienumret

Skriv in ett korrekt serienummer for
den intraprostatiska temperatursonden.

Fel: IP ej ansluten

Den intraprostatiska temperatursonden
ar inte ansluten eller kéanns inte igen av
programvaran.

Fel: Tillbehér passar inte ihop.

Felaktig kombination av tillbehér har
valts (dvs. anvandaren har blandat
tillbehor for att behandla en prostata
av standardstorlek med tillbehor for att
behandla en liten prostata).

Prostatavikt underskrider
rekommenderad grans.

Den angivna prostatavikten ar lagre
an det varde som rekommenderas for
behandlingen.

Prostatavikt underskrider
rekommenderad grans for valda
tillbehor.

Den angivna prostatavikten ar lagre
an det varde som rekommenderas for
de tillbehor som valts.
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Meddelande

Atgird

Prostataldngd underskrider
rekommenderad grans.

Den angivna prostataldangden ar mindre
an det varde som rekommenderas for
behandlingen.

Prostatalangd underskrider
rekommenderad grans for valda
tillbehor.

Den angivna prostataldangden ar mindre
an det varde som rekommenderas for
de tillbehor som valts.

Prostatavikt 6verskrider
rekommenderad grans for valda
tillbehor.

Den angivna prostatalangden ar storre
an det varde som rekommenderas for
de tillbehér som valts.

Fel-/varningsmeddelande under behandling

Felmeddelanden kan uppsta under behandlingen. Ett exempel

visas nedan.

17:14 Intraprostatisk temperatur dver sakerhetsgransen
17:13 Intraprostatisk temperatur nara sakerhetsgransen

Temperaturer 6ver siakerhetsgransviardena

Meddelande

Atgéard

Intraprostatisk temperatur éver
sakerhetsgransen

Den intraprostatiska temperaturen har
Overskridit det forinstallda gransvardet (60 °C
om det inte har andrats av anvandaren).
Mikrovagseffekten stdngs av och behandlingen
upphor tillfalligt.

Tag reda pa orsaken till den hoga
temperaturen

och kontrollera den intraprostatiska
temperatursondens placering.

Om ingen risk foreligger, starta om
behandlingen néar den intraprostatiska
temperaturen har sjunkit till under gransvardet.
Minska alltid mikrovagseffekten nar du startar
om behandlingen.
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Fels6kning och fel-/varningsmeddelanden

Meddelande

Atgard

Rektal temperatur dver
sakerhetsgransen

Den rektala temperaturen har dverskridit det
forinstallda gransvardet (43 °C om det inte har
andrats av anvandaren). Mikrovagseffekten
sténgs av och behandlingen upphér tillfalligt.
Tag reda pa orsaken till den hoga
temperaturen och kontrollera den rektala
temperatursondens placering.

Om ingen risk foreligger, starta om
behandlingen nar den rektala temperaturen
har sjunkit till under gransvardet.

Minska alltid mikrovagseffekten nar du startar
om behandlingen.

Temperatur fran penissensor
over sakerhetsgransen

Penissakerhetstemperaturen har overskridit
det forinstallda gransvardet (40 °C om det inte
har andrats av anvandaren). Mikrovagseffekten
stangs av och behandlingen upphr tillfalligt.
Tag reda pa orsaken till den héga
temperaturen och kontrollera placeringen

av sakerhetssensorn for penis, CoreTherm-
katetern och mikrovagsantennen. Kontrollera
aven cirkulationssystemet och vattennivan.
Om ingen risk foreligger, starta om behandlin-
gen nar den rektala temperaturen har sjunkit till
under gransvardet.

Minska alltid mikrovagseffekten nar du startar
om behandlingen.

Katetertemperatur 6ver
sakerhetsgransen

Cirkulationsvattnets temperatur har éverskridit
det forinstallda gransvardet (40 °C om det inte
har andrats av anvandaren). Mikrovagseffekten
stangs av och behandlingen upphor tillfalligt.
Tag reda pa orsaken till den héga tempera-
turen. Kontrollera alltid cirkulationssystemet,
vattennivan och anslutningen mellan
mikrovagsantennen och CoreTherm-katetern.
Om ingen risk foéreligger, starta om behandlin-
gen nar cirkulationsvattnets temperatur har
sjunkit till under gréansvardet.

Minska alltid mikrovagseffekten nar du startar
om behandlingen.
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CoreTherm / SE System

Temperaturer nira sikerhetsgransvirdena

Meddelande

Atgard

Intraprostatisk temperatur nara
sakerhetsgransen

Detta varningsmeddelande visas

om tempera- turen ar inom en grad
ifrdn den forinstallda maximala
intraprostatiska temperaturen.
Behandlingen fortsatter.

Minska mikrovagseffekten for att
undvika ett tillfalligt behandlingsstopp.

Rektal temperatur nara
sakerhetsgransen

Detta varningsmeddelande visas om
temperaturen ar inom en grad ifran
den forinstallda maximala rektala
temperaturen.

Behandlingen fortsatter.

Minska mikrovagseffekten for att
undvika ett tillfalligt behandlingsstopp.

Temperatur fOr penissensor nara
sakerhetsgransen

Detta varningsmeddelande visas
om tempera- turen ar inom en grad
ifran den forinstallda maximala
penissakerhetstemperaturen.
Behandlingen fortsatter.

Minska mikrovagseffekten.

Kontrollera placeringen av
sakerhetssensorn for penis,
CoreTherm-katetern och
mikrovagsantennen. Kontrollera dven
cirkulationssystemet och vattennivan.

Katetertemperatur nara
sakerhetsgransen

Detta varningsmeddelande visas om
cirkulationsvattnets temperatur ar inom
en grad ifran den forinstallda maximala
CoreTherm-katetertemperaturen.
Behandlingen fortsatter.

Minska mikrovagseffekten.

Kontrollera cirkulationssystemet,
vattennivan och anslutningen mellan
mikrovagsantennen och CoreTherm-
katetern.
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Sonder saknas

Meddelande

Atgéard

Intraprostatisk temperatursond ej
inkopplad

Det f nns ingen intraprostatisk
temperatursond ansluten till CoreTherm /

SE-kontrollenheten eller sa ar sonden defekt.

Ateranslut eller byt ut den intraprostatiska
temperatursonden.

Rektal temperatursond ej
inkopplad

Det f nns ingen rektal temperatursond
ansluten till CoreTherm / SE-
kontrollenheten eller sa ar sonden
defekt. Ateranslut eller byt ut den rektala
temperatursonden.

Penissensor ej inkopplad

Det f nns ingen penissensor ansluten till
CoreTherm / SE-kontrollenheten eller sa
ar sensorn defekt. Ateranslut eller byt ut
penissensorn.

Sonder ej kalibrerade

Meddelande

Atgird

Intraprostatisk temperatursond ej
kalibrerad

Den intraprostatiska temperatursonden
som ar ansluten till CoreTherm / SE-
kontrollenheten &r inte kalibrerad.
Ersatt sonden med en kalibrerad
intraprostatisk temperatursond.

Se Kalibrera temperatursonder.

Rektal temperatursond ej
kalibrerad

Den rektala temperatursonden som

ar ansluten till CoreTherm / SE-
kontrollenheten ar inte kalibrerad.
Ersatt sonden med en kalibrerad rektal
temperatursond.

Se Kalibrera temperatursonder.

Penissensor ej kalibrerad

Penissensorn som ar ansluten till
CoreTherm / SE-kontrollenheten &r inte
kalibrerad.

Ersatt sonden med en kalibrerad
penissensor.

Se Kalibrera temperatursonder.
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CoreTherm / SE System

Sond féorbrukad

Meddelande

Atgéard

Intraprostatisk temperatursond
férbrukad

Intraprostatisk temperatursond ansluten
till CoreTherm / SE-kontrollenheten har
upphort att galla. Ersatt sonden med en
kalibrerad intraprostatisk temperatursond.

Rektal temperatursond forbrukad

Rektal temperatursond ansluten till
CoreTherm / SE-kontrollenheten har
upphort att galla. Ersatt sonden med en
kalibrerad rektal temperatursond.

Penissensor forbrukad

Penissensorn som ar ansluten till
CoreTherm / SE-kontrollenheten har
upphort att galla. Ersatt sonden med en
kalibrerad penissensor.

Temperaturer utanfor tillatet intervall

Meddelande

Atgéard

Intraprostatisk temperatur utanfor
tillatet intervall

Den intraprostatiska temperatursonden som
ar ansluten till CoreTherm / SE-kontrollenhe-
ten mater ofysiologiska temperaturer.

Detta kan tyda pa att sensorn ar defekt.

Det gar inte att starta eller fortsatta behand-
lingen.

Ersatt sonden med en kalibrerad och oska-
dad intraprostatisk temperatursond.

Rektal temperatur utanfor tillatet
intervall

Den rektala temperatursonden som ar an-
sluten till CoreTherm / SE-kontrollenheten
mater ofysiologiska temperaturer.

Detta kan tyda pa att sensorn ar defekt.

Det gar inte att starta eller fortsatta behand-
lingen.

Ersatt sonden med en kalibrerad och oska-
dad rektal temperatursond.

Temperatur fran penissensor
utanfor tillatet intervall

Penissensorn som ar ansluten till
CoreTherm / SE-kontrollenheten mater
ofysiologiska temperaturer.

Detta kan tyda pa att sensorn ar defekt.
Det gar inte att starta eller fortsatta behand-
lingen.

Ersatt sonden med en kalibrerad och oska-
dad penissensor.
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Ovriga felmeddelanden

Meddelande

Atgard

Pumphuset 6ppet

Pumphuset ar 6ppet.
Behandlingen upphdr tillfalligt.
Kontrollera pumphuset.

Pumphastighet utanfor tillatet
intervall

Vattenpumpen roterar for langsamt eller sa
ar dess detekterade varde orimligt hogt.
Behandlingen upphdr tillfalligt.

Kontrollera att vattenslangen ar ratt
monterad i pumphuset.

For hog ref ekterad effekt

Stall in stub-tunern (pa Stub Tuner-sidan)
sa att den ref ekterade effekten minskas.
Om den ref ekterade effekten inte gar, eller
ar svar, att minska, kan det tyda pa att
mikrovagsantennen ar defekt och inte far
anvandas.

Maximal tid i behandlingslage har
Overskridits

Systemet har varit installt pa
behandlingslage for lange (>150 minuter).
Systemet stalls i vilolage.

Maximal tid fér behandling har
Overskridits

Behandlingstiden har dverskridit den
forinstallda effektiva behandlingstiden
eller den maximala behandlingstiden
(70 minuter).

Behandlingen avbryts.

Om sa onskas, forsok att forlanga den
effektiva behandlingstiden med hjalp av
Instaliningar pa behandlingssidan.

Avvikelse i effekt- avlasning

Den interna effektmataren fungerar inte
korrekt.

Behandlingen avbryts.

CoreTherm / SE-kontrollenheten behdver
service. Kontakta en auktoriserad
servicerepresentant.

Effektavlasning utanfor tillatet
intervall

Den interna effektmataren mater ologiska
effektnivaer.

Behandlingen avbryts.

CoreTherm / SE-kontrollenheten behover
service. Kontakta en auktoriserad
servicerepresentant.
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Meddelande

Atgird

Varmevaxlarens temperatur
utanfor tillatet intervall

Varmevaxlaren ar dverbelastad. Kontakta
en auktoriserad servicerepresentant.

Internfel, systemkommunikation

Internt hardvarufel.

Behandlingen avbryts.

Om meddelandet aterkommer upprepade
ganger tyder det pa att CoreTherm / SE-
kontrollenheten behdver service. Kontakta
en auktoriserad servicerepresentant.

Internfel, systemreset

Internt hardvarufel.

Behandlingen avbryts.

Om meddelandet aterkommer upprepade
ganger tyder det pa att CoreTherm / SE-
kontrollenheten behdver service. Kontakta
en auktoriserad servicerepresentant.

Kommunikationsfel

Kommunikationsfel.

Behandlingen avbryts.

Kontrollera att datorn ar ratt ansluten till
CoreTherm / SE-kontrollenheten.

Forutom felen som listas ovan kan operativsystemet visa
felmeddelanden om ett hardvaru- eller programfel upptacks av
operativsystemet. Om detta intraffar avbryts behandlingen inom

30 sekunder.

En historik 6éver felmeddelanden som uppkommit under behand-
lingen f nns i logglistan pa behandlingssidan.
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Fel-/varningsmeddelande vid underhall av systemet

Meddelande

Atgard

Fel: Kalibreringsf | ej hittad.
Ladda defaultvarden?

Meddelande som visas nar automatisk
kalibrering valjs (anvandaren trycker pa
"Nasta”) och f len som innehaller reglerings-
parametrar for kalibreringsugnen inte kan
hittas. Tryck ja for att ladda defaultvarden.

Fel: Fel i lasning av tidskonstan-
ter. Ladda defaultvarden?

Meddelande som visas nar automatisk
kalibrering valjs (anvandaren trycker pa
"Nasta”) och flen som innehaller regle-
ringsparametrar for kalibreringsugnen inne-
haller tidskonstanter som inte kan omvand-
las. Tryck ja for att ladda defaultvarden.

Fel: Fel i lasning av referenstem-
peraturer. Ladda defaultvarden?

Meddelande som visas nar automatisk
kalibrering valjs (anvandaren trycker pa
"Néasta”) och flen som innehaller regle-
ringsparametrar for kalibreringsugnen
innehaller referenstemperaturer som inte
kan omvandlas. Tryck ja for att ladda de-
faultvarden.

Fel: Fel i lasning av regleringspa-
rametrar. Ladda defaultvarden?

Meddelande som visas nar automatisk
kalibrering valjs (anvandaren trycker pa
"Nasta”) och flen som innehaller regle-
ringsparametrar for kalibreringsugnen
innehaller regleringsparametrar som inte
kan omvandlas. Tryck ja for att ladda de-
faultvarden.

Fel: Varde i kalibreringsf | utanfor
intervall. Ladda defaultvarden?

Meddelande som visas nar automatisk
kalibrering valjs (anvandaren trycker pa
"Nasta”) och flen som innehaller reglerings-
parametrar for kalibreringsugnen innehaller
parametrar utanfor det tillatna intervallet.
Tryck ja for att ladda defaultvarden.

Varde utanfor intervallet

Skriv in en referenstemperatur som fol-
jeri15°C<T1<30°C<T2<T3=<70°C.

Inga sonder kvar att kalibrera.
Kalibrering avbruten.

Upprepa kalibreringen. Kontrollera sonder-
nas funktion.

Ugnens temperatur for hog

Om meddelandet visas upprepade ganger
under kalibreringen kan detta tyda pa att
kalibreringsugnen ar defekt. Kontakta en
auktoriserad servicerepresentant.
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Meddelande

Atgird

Fel uppstod under
berakningarna! Avbryt.

Upprepa kalibreringen.

Fel medan loggflen 6ppnades.
Kalibrering avbruten.

Starta om applikationen och upprepa
kalibreringen. Kontakta auktoriserad
servicerepresentant om felet kvarstar.

Internt fel, systemreset.
Kalibrering avbruten.

Starta om utrustningen och datorn.
Upprepa kalibreringen.

Time out (ugn). Kalibrering
avbruten.

Starta om utrustningen och datorn.
Upprepa kalibreringen.

Kalibreringsfel. Kontrollera
anvandarmanual.

Upprepa kalibreringen.

Otillracklig diskkapacitet

Anvandaren kan foérstka igen med en
annan disk/drivenhet eller kontakta
foretagets servicerepresentant om felet
kvarstar.

Inkomplett backup

Forsok att sékerhetskopiera en gang till.
Om problemet kvarstar kontaktar du en
auktoriserad servicerepresentant.

Kalibreringsfel. Kontrollera
anvandarmanual

Forsok att spara igen. Om detta inte

I6ser problemet forsoker du att kalibrera
om sonden. Sakerstall att sonden inte ar
defekt. Om problemet kvarstar kontaktar du
en auktoriserad servicerepresentant.

Ovriga fel-/varningsmeddelanden

Meddelande

Atgéard

Fel: Felaktig mjukvaruversion pa
kontrollerkortet.

Kontakta auktoriserad servicerepresentant.

Fel: Databasfel

Kontakta auktoriserad servicerepresentant.

Fel: Databas integritetsfel,
behandling ej méjlig

Kontakta auktoriserad servicerepresentant.

Mjukvaran har férandrats
och programmet kommer att
avslutas.

Kontakta auktoriserad servicerepresentant.

Fel: Fel, BMP-f1 ej hittad.

Kontakta auktoriserad servicerepresentant.
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Fels6kning och fel-/varningsmeddelanden

Tekniska specifikationer

Detta kapitel innehaller tekniska specifikationer for CoreTherm /

SE System

CoreTherm / SE System — allménna specifikationer sid. 128
Klassificering och dverensstammelse ..................... sid. 129
CoreTherm System — allménna specifikationer ....... sid. 136
Klassificering och dverensstammelse ...................... sid. 137
CoreTherm / SE Systemets SAR-fordelning ............ sid. 142
Bestallningsinformation ...........cccceeveeeiiiienniece i sid. 143
Avfallshantering ..o sid. 144
Kontaktuppgifter ... sid. 144
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CoreTherm / SE System

CoreTherm SE System - allmanna specifikationer

Temperaturomrade, drift +10 °C till +30 °C

Temperaturomrade, forvaring 5 °Cill 40 °C

Omréde for relativ luftfuktighet vid 30 % till 75 %

drift (icke-kondenserande)

Omrade for relativ luftfuktighet vid 30 % till 75 %

forvaring (icke-kondenserande)

Natspanning 100 till 120 V vid 50 eller 60 Hz
220 till 240 V vid 50 eller 60 Hz

Sékringar 2x10A, trog (100 V till 120 V)
2 x5 A, trég (220 V till 240 V)

Effektférbrukning 700 VA

Uteffekt 0 W till 80 W

Driftfrekvens 915 MHz

Anpassad avslutning 50 ohm

Dimensioner Hojd 922 mm
Djup 453 mm
Bredd 605 mm
Bredd med den utdragbara
ladan ute 735 mm

Vikt 82 kg
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Tekniska specifikationer

Klassificering och 6verensstimmelse

CE-markning

Foljande avsnitt innehaller information om CoreTherm SE
System-utrustningens éverensstammelse med relevanta stan-
darder. Detta avsnitt innehaller ocksa information om de instal-
lations- och driftsvillkor som har att géra med elektromagnetisk
immunitet och elektromagnetisk stralning.

C € 0123 Uppfyller medicintekniska produktdirektivet
93/42/EEG.

Skydd mot elektriska stotar

Uppfyller IEC 60601-1, klass 1, typ BF-utrustning. Patient-
anslutna delar ar isolerade mot elektriska stotar i enlighet med
IEC 60601-1.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och lackstralning

CoreTherm SE System éverensstdmmer med kraven i IEC
60601-1-2:2001, med undantag fér frekvensen 915 MHz, som
ar enhetens driftfrekvens. | region 2 (inklusive USA) ar 915 Hz
en tillaten frekvens.

CoreTherm SE System har testats i enlighet med IEC 60601-
12:20010ch CISPR11 med avseende pa elektromagnetisk
kompatibilitet. Dessutom har CoreTherm SE System testats i en-
lighet med IEC 60601-1-2:2001, IEC 60601-2-6 och IEEE C95.1
(ANSI):1999 med avseende pa lackstralning. Tabell 1-4 nedanfor
redogor for dverensstdmmelsen med olika testvariabler.

Installation och drift

Foljande punkter bér beaktas innan installation och drift av
CoreTherm SE System.

* CoreTherm SE System kan stéra annan medicinsk utrust-
ning. FOr att minimera risken att omgivande utrustning
stors ska du halla dem pa minst 1 meters avstand fran
CoreTherm SE System inklusive kablar.

+ CoreTherm SE System kraver speciella forsiktighetsatgar-
der betraffande EMC och maste installeras och tas i bruk i
Overensstammelse med den EMC-information som fnns i
denna bruksanvisning.

« Barbar och mobil RF-utrustning kan paverka CoreTherm
SE System.

Anvandarmanual
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CoreTherm / SE System

Natspanningskabelns langd ska vara under 3 meter.

Om du anvander andra tillbehor, omvandlare och kablar &n
de som ar specif cerade, med undantag av de omvandlare
och kablar som saéljs av CoreTherm SE System-tillverkaren
i egenskap av reservdelar for interna komponenter, kan
detta leda till en 6kad emission och minskad immunitet hos
CoreTherm SE System.

CoreTherm SE System bor inte anvandas i omedelbar nar-
het av, eller staplas tillsammans med, annan utrustning. Om
du anda maste anvanda CoreTherm SE System i narheten
av annan utrustning, maste du verif era att utrustningen
fungerar normalt med den konf guration som anvands.

Om du anvander andra tillbehor och kablar an de som ar
specif cerade i bruksanvisningen och tillhandahalls av Pro-
stalL.und, kan detta leda till en 6kad emission och minskad
immunitet hos CoreTherm SE System.

Om EMI intraffar maste detta rapporteras till tillverkaren.

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk emission
CoreTherm SE System ska endast anvandas i den elektromagnetiska miljé
som specif ceras nedan. Kunden eller anvandaren av CoreTherm SE System
ska sakerstalla att enheten anvands i en sadan miljo.

Emissionstest | _overens® Elektromagnetisk milj - riktlinjer

stammelse

RF-emission, Grupp 2 CoreTherm SE System maste avge elektro-

CISPR 11 magnetisk energi for att fungera pa ratt satt.
Elektronisk utrustning som f nns i narheten
kan paverkas.

RF-emission, Klass B CoreTherm SE System ar Iamplig att an-

CISPR 11 vanda pa alla vardinrattningar, inklusive de

Harmoniska Klass A inrattningar som ar direkt anslutna till det

évertoner IEC allmanna elnatet (lagspanning).

61000-3-2

Spéannings- Uppfyller

f uktuationer

och fimmer IEC

61000-3-3
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Tekniska specifikationer

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

CoreTherm SE System ska endast anvandas i den elektromagnetiska miljo
som specif ceras nedan. Kunden eller anvandaren av CoreTherm SE System
ska sakerstalla att enheten anvands i en sadan miljo.

och spannings-

under halv cykel

i U;) under halv

. IEC 60601 (_?verens Elektromagnetisk
Immunitets- test e stammelse- S e
testniva . miljo - riktlinjer
niva
Elektrostatisk +6 kV, kontakt +6 kV, kontakt | Golvet bor vara av tra,
urladdning +8 kV, luft +8 kV, luft betong eller keramik-
(ESD) plattor. Om golvet ar
IEC 61000-4-2 tackt av syntetiskt
material, maste den
relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.
Plotsliga span- | +2 kV for 12 kV Natspanningen ska ha
nings- toppar matarledningar natspannings- | samma kvalitet somi en
(burst) +1 kV for uttag ingangar/ | typisk kommersiell miljé
IEC 61000-4-4 | ingangar/ utgangar ej eller sjukhusmiljo.
utgangar tillampbara
Plétslig 6kning | +1 kV Ledning till Natspanningen ska ha
IEC 61000-4-5 | differential ledning: £1 kV | samma kvalitet som i en
mode Ledning till typisk kommersiell miljé
+2 kV common jord: £2 kV eller sjukhusmiljo.
mode
Spanningsfall, | <56 % U, 0 VAC Natspanningen ska ha
korta avbrott (>95 % falliu,) | (100 % fall samma kvalitet som

i en typisk kommersiell

variationer for 40 % U cykel miljo eller sjukhusmiljo.
matnings- in- T Om anvandaren av
gangar IEC (60 % fall i Uy) 40 o/;’ Uy CoreTherm SE Sys-
61000 -4-11 under fem cykler .(60 7o fall f tem kraver avbrottsfri
70 % U, IcUkTI)eerder M| drift under strémav-
@B0%falliv) | < brott rekommenderas
under 25 cykler | 70 % U_ (30 % | stromfSrsérjningen till
. falli U;) under | CoreTherm SE-syste-
<5 % U, ) 25 cykler met besta av en UPS
(>95 % fall i U,) (Uninterruptible Power
i fem sekunder 0 VAC (100 % Supply) eller ett batteri.
falli U,)ifem
sekunder
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CoreTherm / SE System

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

CoreTherm SE System ska endast anvandas i den elektromagnetiska miljo
som specif ceras nedan. Kunden eller anvandaren av CoreTherm SE System
ska sakerstalla att enheten anvands i en sadan miljo.

sens (50/60 Hz)
magnetiska falt
IEC 61000-4-8

. IEC 60601 (_?verens Elektromagnetisk miljo
Immunitets- test o stammelse- P
testniva .. - riktlinjer
niva
Nat- frekven- 3 A/m 3 A/m Natfrekvensens mag-

netiska falt bor ligga pa
samma niva somien
typisk kommersiell miljo
eller sjukhusmiljé.

Obs! U, &r nétspanningen, AC, fore tillampning av testnivan.
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Tekniska specifikationer

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

CoreTherm SE System ska endast anvandas i den elektromagnetiska miljo
som specif ceras nedan. Kunden eller anvandaren av CoreTherm SE System
ska sakerstalla att enheten anvands i en sadan miljo.

Immunitets-
test

IEC 60601
testniva

Overens-
stammelse-
niva

Elektromagnetisk miljo6 - riktlinjer

Lednings-
bunden RF
IEC 61000-
4-6

Utstralad RF
IEC 61000-
4-3

3 Vrms 150
kHz till
80 MHz

3V/m
80MHz till
2,5 GHz

3 Vrms
3V/m

Barbar och mobil kommunika-
tionsutrustning bor inte anvan-
das narmare nagon del av Co-
reTherm SE-systemet och dess
kablar, an det rekommenderade
avstandet som beréknas med den
ekvation som galler for sanda-
rens frekvens. Rekommenderat
avstand: d=1,2\P

d=1,2VP
80 MHz till 800 MHz

d=2,3VP
800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar sdndarens maximala
uteffektsniva i watt (W) enligt
sandartillverkaren, och d ar det
rekommenderade avstandet i
meter (m).

Faltstyrkor fran f xerade RF- san-
dare, som har bestamts vid en
elektromagnetisk platsundersok-
ning @, ska vara lagre én dverens-
stdmmelsenivan i varje frekvens-
omrade °.

Stoérningar kan intraffa i narheten
av utrustning markt med féljande
symbol.

(((i)))
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Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

CoreTherm SE System ska endast anvandas i den elektromagnetiska miljo
som specif ceras nedan. Kunden eller anvandaren av CoreTherm SE System
ska sakerstalla att enheten anvands i en sadan miljo.

Immunitets- | IEC 60601 | OVerens- Elektromagnetisk miljo -
. staimmelse- .
test testniva niva riktlinjer

OBS 1 Vid 80MHz och 800MHz ar de hogre frekvensomradena tillampbara.

OBS 2 Dessa riktlinjer galler inte nddvandigtvis i alla situationer. Elektromag-
netisk spridning paverkas av absorption och ref ektion fran ojamnheter, objekt
och manniskor.

a Faltstyrkor fran f xerade sandare, som t ex basstationer for radio (mobiltele-
foni/sladdlésa telefoner), amatérradio och AM-, FM- och tv- sdndningar kan
inte férutsadgas teoretiskt med precision. En elektromagnetisk platsundersék-
ning bor dvervagas for att faststalla den elektromagnetiska miljon som beror pa
fasta RF-séandare. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar CoreTherm SE
System anvands 6verstiger tillampbar RF- dverensstdmmelseniva ovan, maste
du verif era att utrustningen fungerar normalt. Om utrustningens prestanda ar
onormala, kan det vara nédvandigt med ytterligare atgarder, som t ex omorien-
tering eller omplacering av CoreTherm SE System.

b Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkan vara lagre &n 3 V/im .
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Rekommenderat avstand mellan barbara/mobila RF-utrustningar och

CoreTherm SE-enheten.

CoreTherm SE System ska anvandas i en elektromagnetisk miljé i vilken
utsanda RF-stérningar kontrolleras. Kunden eller anvandaren av CoreTherm
SE System kan hjalpa till att férhindra elektromagnetiska stérningar genom
att aldrig ha barbar och mobil RF-utrustning (sandare) narmare CoreTherm
SE Systemet an det minimiavstand som rekommenderas nedan, enligt
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

. . Avstand som bor hallas enligt séndarens frekvens (m)
Markt maximal
uteffekt fran 1oaiezsll | sotinsoomuz | S0 Mz tl
sandaren (W) d=1,24P d=1,24P d=2,3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

For séndare med en markt maximal uteffekt som inte &r med i ovanstaende
lista, berdknas det rekommenderade avstandet d i meter (m) med hjalp av
den ekvation som galler for sandarens frekvens, dar P ar sdndarens maximala
uteffektniva i watt (W) enligt sandartillverkaren.

OBS 1 Vid 80 MHz och 800 MHz, galler avstandet for det hogre frekvensomra-
det.

OBS 2 Dessa riktlinjer galler inte nédvandigtvis i alla situationer. Elektro-
magnetisk spridning paverkas av absorption och ref ektion fran ojamnheter,
foremal and manniskor.

OBS! Typisk uteffekt fran mobiltelefoner ar 1 W.

Skydd mot intringande vatten

IP20, normal utrustning utan skydd mot intrdngande vatten.
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CoreTherm System - allmadnna specifikationer

Temperaturomrade, drift +10 °C till +30 °C
(+50 °F till +86 °F)
Temperaturomrade, férvaring +5 °C till +40 °C

(+41 °F till +104 °F)
Omrade for relativ luftfuktighet vid 30 % till 75 %
drift (icke-kondenserande)

Omrade for relativ Iuftfuktighet vid 30 % till 75 %
férvaring (icke-kondenserande)

Natspanning 100 till 120 V
vid 50 eller 60 Hz
220 till 240 V
vid 50 eller 60 Hz
Sakringar 2x 10 A, trog (100 till 120 V)
2 x 6,3 A, trog (220 till 240 V)
Effektforbrukning 1,5 kVA
Uteffekt 0 W till 80O W
Driftfrekvens 915 MHz
Anpassad avslutning 50 ohms
Dimensioner Ho6jd 922 mm
Djup 453 mm

Bredd 605 mm

Bredd med den utdragbara ladan ute
735 mm

Vikt 100 kg
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Klassificering och 6verensstaimmelse

Féljande avsnitt innehaller information om CoreTherm System-
utrustningens dverensstdmmelse med relevanta standarder.
Detta avsnitt innehaller ocksa information om de installations-
och driftsvillkor som har att géra med elektromagnetisk immu-
nitet och elektromagnetisk stralning.

CE-markning

C € 0413 Uppfyller medicintekniska produktdirektivet
93/42/EEG.

Skydd mot elektriska stotar

Uppfyller IEC 601-1, klass 1, typ BF-utrustning.

Patientanslutna delar ar isolerade mot elektriska stotar i enlig-
het med IEC 601-1.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och lickstralning

CoreTherm System éverensstammer med kraven i IEC601-
1-2:1993, med undantag for frekvensen 915 MHz, som ar
enhetens driftfrekvens. | region 2 (inklusive USA) ar 915 Hz en
tillaten frekvens.

CoreTherm System har testats i enlighet med IEC601-1-2:1993
och CISPR11 med avseende pa elektromagnetisk kompa-
tibilitet. Dessutom har CoreTherm System testats i enlighet
med IEC60601-1-2:1993, IEC60601-2-6 och IEEE C95.1
(ANSI):1999 med avseende pa lackstralning. Tabell 1-4 nedan-
for redogor for dverensstdmmelsen med olika testvariabler.

Installation och drift

Foljande punkter bor beaktas innan installation och drift av
CoreTherm System.

*  CoreTherm System kan stéra annan medicinsk utrustning.
For att minimera risken att omgivande utrustning stérs ska
du halla dem pa minst 1 meters avstand fran CoreTherm
System inklusive kablar.
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CoreTherm System kraver speciella férsiktighetsatgarder
betraffande EMC och maste installeras och tas i bruk

i 6verensstammelse med den EMC-information som finns
i denna bruksanvisning.

Barbar och mobil RF-utrustning kan paverka CoreTherm
System.

Natspanningskabelns langd ska vara under 3 meter.

Om du anvander andra tillbehdr, omvandlare och kablar
an de som ar specificerade, med undantag av de omvand-
lare och kablar som séljs av CoreTherm System-tillverka-
ren i egenskap av reservdelar for interna komponenter,
kan detta leda till en 6kad emission och minskad immuni-
tet hos CoreTherm System.

CoreTherm System bor inte anvandas i omedelbar narhet
av, eller staplas tillsammans med, annan utrustning. Om
du anda maste anvanda CoreTherm System i narheten
av annan utrustning, maste du verifiera att utrustningen
fungerar normalt med den konfiguration som anvéands.

Om du anvander andra tillbehor och kablar &n de som
ar specificerade i bruksanvisningen och tillhandahalls
av Prostal.und, kan detta leda till en 6kad emission och
minskad immunitet hos CoreTherm System.

Om EMI intraffar maste detta rapporteras till tillverkaren.

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk emission

CoreTherm System ska endast anvandas i den elektromagnetiska miljé som
specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av CoreTherm System ska
sakerstalla att enheten anvands i en sadan miljé.

Emissionstest O"verens- Elektromagnetisk miljo - riktlinjer
stimmelse

RF-emission, Grupp 2 CoreTherm System maste avge elektro-

CISPR 11 magnetisk energi for att fungera pa ratt satt.
Elektronisk utrustning som finns i narheten
kan paverkas.

RF-emission, Klass B CoreTherm System ar lamplig att anvanda

CISPR 11 pa alla vardinrattningar, férutom de
inrattningar som ar direkt anslutna till det
allmanna elnatet (lagspanning).
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Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

CoreTherm System ska endast anvandas i den elektromagnetiska miljé som
specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av CoreTherm System ska
sakerstalla att enheten anvands i en sadan miljé.

IEC

Immunitetstest | 60601-1-2:1993 | Overensstam- | Elektromagnetisk
Lo melseniva miljo - riktlinjer
testniva
Elektrostatisk +3 kV, kontakt +3 kV, kontakt Golvet bor vara av
urladdning (ESD) | £8 kV, luft 18 kV, luft tra, betong eller
IEC 61000-4-2 keramik-plattor. Om
golvet ar tackt av
syntetiskt material,
maste den relativa
luftfuktigheten vara
minst 30 %.
Plotsliga span- +1 kV for 1 kV Natspanningen ska
nings-toppar ingangar/ natspanning- ha samma kvalitet
(burst) utgangar uttag som i en typisk kom-
IEC 61000-4-4 mersiell miljo eller
sjukhusmiljo.
Plétslig 6kning +1 kV differential | Ledning till led- Natspanningen ska
IEC 61000-4-5 mode ning: +1 kV ha samma kvalitet
+2 kV common Ledning till jord: | som i en typisk kom-
mode 12 kV mersiell miljé eller
sjukhusmiljé.
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Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

CoreTherm System ska endast anvandas i den elektromagnetiska miljé som
specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av CoreTherm System ska
sakerstalla att enheten anvands i en sadan miljé.

. IEC Overens- . -
Immunitets- 60601-1-2:1993 | stimmelse- EIektrom_agr_1e't|sk miljo -
test e ‘e riktlinjer
testniva niva
Utstralad RF 3V/m 3 V/m Barbar och mobil kom-
26 MHz till munikationsutrustning bér
1000 MHz inte anvandas narmare

nagon del av CoreTherm-
systemet och dess kablar,
an det rekommenderade
avstandet:

d=1,2+P
80 MHz till 800 MHz

d=2,3+P
800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar sdndarens maxi-
mala uteffektsniva i watt
(W) enligt séandartillverka-
ren, och d ar det rekom-
menderade avstandet

i meter (m).

Faltstyrkor fran fixerade
RF-sandare, som har
bestamts vid en elektro-
magnetisk platsundersok-
ning?, ska vara lagre an
oOverensstammelse-nivan
i varje frekvensomrade®.

Stoérningar kan intraffa
i narheten av utrustning
markt med féljande symbol.

()
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OBS 1) Vid 800MHz &r de hogre frekvensomradena
tillampbara.
OBS 2) Dessa riktlinjer galler inte ndédvandigtvis i alla

situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas
av absorption och reflektion fran ojamnheter,
objekt och ménniskor.

a Faltstyrkor fran fixerade sandare, som t.ex. basstationer

for radio (mobiltelefoni/sladdidsa telefoner), amatdrradio och
AM-, FM- och tv-sandningar kan inte forutsdgas teoretiskt med
precision. En elektromagnetisk platsundersékning bor dverva-
gas for att faststalla den elektromagnetiska miljon som beror
pa fasta RF-séndare. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen
dar CoreTherm System anvands 6verstiger tillampbar RF-6ver-
ensstdmmelseniva ovan, maste du verifiera att utrustningen
fungerar normalt. Om utrustningens prestanda ar onormal,
kan det vara nédvandigt med ytterligare atgarder, som t.ex.
omorientering eller omplacering av CoreTherm System.

b Qver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkan
vara lagre an 3 V/m

Rekommenderat avstand mellan barbara/mobila RF-utrustningar och
CoreTherm SE-enheten

CoreTherm System ska anvandas i en elektromagnetisk miljo i vilkken utsanda
RF-stérningar kontrolleras. Kunden eller anvandaren av CoreTherm System
kan hjalpa till att férhindra elektromagnetiska stérningar genom att aldrig ha
barbar och mobil RF-utrustning (sandare) narmare CoreTherm Systemet an

det minimiavstand som rekommenderas nedan, enligt kommunikationsutrust-

ningens maximala uteffekt.

Mirkt maximal | Avstand som bor hallas enligt sandarens frekvens (m)
uteffekt fran 150 kHz till 80 | 80 till 800 MHz 800 MHz till
sandaren (W) MHz 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23
OBS! Typisk uteffekt fran mobiltelefoner ar 1 W.

Skydd mot intrangande vatten
IP20, normal utrustning utan skydd mot intréngande vatten.
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CoreTherm / SE Systemets SAR-fordelning

SAR-férdelningen (Specif ¢ Absorption Rate) for CoreTherm / SE
Systemets antenn och kateter, uttryckt i W/kg, visas i f guren
nedan.

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

10 |

20

3045 —

Figuren visar iso-kurvorna 10 %, 25 %, 50 %, 75 %, 100 % och
125 %, dar iso-kurvan 100 % motsvarar ett SAR-varde pa
1 000 W/kg vid en mikrovagseffekt pa 50 W.

SAR-férdelningen visas ocksa i dialogrutan Installningar
i PLFT-programmet sasom visas nedan.
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Sidan Behandlingsinstéliningar visas har for standardtillbehor.
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Sidan Behandlingsinstéllningar visas hér for tillbehor for sma

prostatakortlar.

| dialogrutan Instaliningar fértydligas SAR-iso-kurvorna med
hjalp av farger. Syftet med SAR-bilden i dialogrutan Install-
ningar ar att ge operatéren en forstaelse for sambandet mellan
SAR-férdelning och storlek pa prostata.

Bestdllningsinformation

Artikel Artikelnummer
PLFT-kateter CA 804220
PLFT-kateter, kort CA 804120
Mikrovagsantenn AN 806001
Mikrovagsantenn, kort AN 806101
Intraprostatisk temperatursond IP 807601
Intraprostatisk temperatursond, kort IP 807101
Intraprostatisk temperatursond, AC IP 807015
Intraprostatisk temperatursond, AC kort IP 807115
Rektal temperatursond RP 809601
Penissensor SP 808601
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Avfallshantering

Material

Nar produktens livstid ar till &nda maste CoreTherm / SE
System kasseras i enlighet med lokala bestammelser for
avfallshantering. Var sarskilt uppmarksam pa bestdmmelserna
for elektronikkomponenter. Komponenterna ska ateranvéndas
eller atervinnas sa langt det ar mojligt

Tips: spara férpackningen for framtida anvandning (t.ex. for att
skicka utrustningen pa service).

De olika materialen maste skiljas ut och atervinnas.

*  CoreTherm / SE system innehaller inte nagra farliga
material.

»  Storre delen av metalldelarna, med undantag for elektriska
och elektroniska komponenter, ar tillverkade av rostfritt
stal. Vissa delar av kalibreringsugnen och kylsystemet ar
tillverkade av aluminium.

»  Den barbara datorn och skrivaren ska hanteras som elek-
tronikavfall

*  Holjet ar tillverkat av PVC.

»  Forpackning: Plywood och Ethafoam.

Kassera systemet

Kontakta ProstaLund nar du ska kassera ett CoreTherm / SE
System. Detta for att de ska kunna uppdatera systemets status
i servicefilen.

ProstalLund tar mot en viss avgift hand om systemet nar det
ska kasseras.

Kontaktuppgifter
Adress
ProstaLund AB
Mobilvagen 10
223 62 Lund

Tel: +46 (0)46 12 09 08

E-post: order@prostalund.com
Webbsida: www.prostalund.se
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Bilaga A -

Riskinformation

Denna bilaga innehaller viktig riskinformation som du maste
kanna till for att kunna anvanda och skdta CoreTherm / SE
System pa ett korrekt och sakert satt. Innan du anvander ut-
rustningen till en CoreTherm-behandling maste du lasa igenom
hela bilagan och bekanta dig med riskmeddelandena.

Du maste ocksa referera till denna information nar du stoter
pa meddelanden om att fara féreligger nagon annanstans i
manualen, och félja dessa instruktioner.

Avsedda anviandare

Denna manual ar avsedd for utbildad medicinsk personal.

Den innehaller fullsténdiga, stegvisa instruktioner for install-
ning, anvandning och underhall av CoreTherm / SE System vid
behandling av BPH med mikrovagsteknik.
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Meddelanden om att fara foreligger

> 2=

Fara - farlig spédnning

Farlig spanning som kan orsaka skada eller dodsfall fnns i
utrustningen nar den &r ansluten till natspanningen. Koppla
bort utrustningen fran natspanningen innan skyddsplatar tas
bort, samt vid service eller reparation, annars kan skada eller
dodsfall uppsta.

Fara - 6versedering av patienten

Oversedera inte patienten. Hans smértperception &r en viktig
sakerhetsmekanism for att undvika att vadvnaden 6verhettas.
Ge inte en generell eller spinal anestesi.

Fara - skada pa den externa sfinktern

Om CoreTherm-katetern ar felaktigt placerad eller ror sig
under behandling, eller om antennen lossnar, kan patientens
externa sf nkter dverhettas och orsaka tillfallig eller kronisk
inkontinens. Verif era att CoreTherm-katetern sitter ratt med
hjalp av transrektalt ultraljud (TRUL) och kontrollera kateterns
placering regelbundet under behandlingen for att sakerstalla
att den inte har f yttat pa sig. For att ytterligare minska risken
for skada pa den externa sf nktern, har CoreTherm-katetern
utformats med ett smalt fokus som koncentrerar varmen till ett
omrade nara blashalsen och som fortsatter till prostataspet-
sen.

Fara - 6verhettning av prostatavdvnad

For att undvika risken for brannskador pa den bulbéara uretran
eller den externa sf nktern, mats CoreTherm-kateterns tem-
peratur av en sensor som sitter 138 mm fran kateterspetsen,
d.v.s. ungefar mitt emellan penisen och prostatan. Mikrovags-
effekten stdngs av om denna temperatur éverskrider 42 °C.

Hoga temperaturer i CoreTherm-katetern kan bero pa stor ef-
fektforlust i mikrovagsantennens koaxialkabel eller att vattnet
som cirkulerar genom katetern lacker ut.

A

1
N
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Fara - for hég rektaltemperatur

For att undvika risken for f stelbildning ska rektaltemperaturen
inte dverskrida 43 °C under behandling. Den rektala tempe-
ratursonden stanger av mikrovagseffekten om temperaturen
Overskrider forinstallda gransvarden. Du maste 6vervaka rek-
taltemperaturen och kontrollera sondens placering regelbundet
under behandlingen.

Fara - for h6g temperatur vid det penoskrotala
vecket

For att undvika risken for brannskador pa penis eller uretra om
CoreTherm-katetern ror pa sig under behandling eller om pe-
nistemperaturen 6verskrider sakerhetsgransvardet pa 40 °C,
stanger penissensorn av mikrovagseffekten om temperaturen
overskrider forinstéllda gransvarden. Du maste Overvaka pe-
nistemperaturen och kontrollera kateterns placering regelbun-
det under behandlingen.

Om penissensorn registrerar en forhdjd temperatur kan detta
tyda pa att katetern/mikrovagsantennen inte ar korrekt place-
rad. | detta fall maste du genast kontrollera kateterns/mikro-
vagsantennens placering samt cirkulationssystemet.

Fara - 6verhettning av CoreTherm-katetern

CoreTherm-katetern kan 6verhettas om cirkulationsvattnets
temperatur dverskrider det forinstéllda gréansvardet pa 42 °C.
Cirkulationsvattnets temperatur mats av en sensor i den intra-
prostatiska temperatursonden och mikrovagseffekten stangs
av automatiskt om temperaturen éverskrider 40 °C. Kontrollera
cirkulationsvattnets temperatur regelbundet under behand-
lingen.

Om CoreTherm-katetern fungerar daligt eller ar defekt kan
cirkulationsvattnet lacka ut och orsaka Overhettning av uretran
eller den externa sf nktern. Den automatiska avstangningen
forhindrar for hoga temperaturer i CoreTherm-katetern.

Anvand endast sterilt vatten i vattenbehallaren. Anvand inte
koksaltlosning, eftersom den absorberar mikrovagor, vilket kan
leda till 6verhettning av CoreTherm-katetern.
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Fara - felaktig inséttning av CoreTherm-katetern
Var mycket forsiktigt nar du fér in CoreTherm-katetern i pa-
tientens uretra sa att du inte perforerar uretran med eventuell
infektion som foljd.

Fara - ateranvandning av CoreTherm-katetern

CoreTherm-katetern ar endast avsedd for engangsbruk, efter-
som urinvagsinfektion annars kan spridas mellan patienter.
Varje CoreTherm-kateter har ett unikt kateternummer och
programmet innehaller ett Ias som forhindrar att katetern ater-
anvands. Forsok inte att anvanda en och samma CoreTherm-
kateter for mer an ett behandlingstillfalle.

Fara - sprucken ballong

Kontrollera ballongen med 20 ml luft innan du for in kateten i
patienten. Inne i patientens blasa, injicera 20 ml sterilt vatten
langsamt for att darigenom férebygga att ballongen spricker.
En sprucken ballong kan leda till att katetern glider nedat och
skadar den externa sf nktern och urinroret.

Fara - felaktig placering av den intraprostatiska
temperatursonden

Om den intraprostatiska temperatursonden sitter fel i patien-
tens prostata kan temperaturatergivningen bli inkorrekt. Detta
kan leda till att prostatan behandlas med otillracklig eller for
hdg temperatur. Se till att den intraprostatiska temperaturson-
den sitter ratt. Vid behov, verif era att sonden sitter ratt med
hjalp av transrektalt ultraljud (TRUL).

Fara - risk for elektriska stotar

Anslut inte en skrivare eller annan elektrisk utrustning till
CoreTherm / SE System under behandling, eftersom detta kan
férsémra den elektriska isoleringen mellan patient och nat-
spanning. Skrivare och annan extern utrustning far endast an-
slutas nar den barbara datorn ar bortkopplad fran CoreTherm /
SE System och placerad pa ett bord.

Anvandarmanual
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Fara - patientskada

Anvandning av defekt utrustning kan skada patienten.

Nar du forbereder patienten for behandling, kontrollera alltid
den intraprostatiska temperatursonden, den rektala tempera-
tursonden, penissensorn och mikrovagsantennen for even-
tuella sprickor eller tecken pa fysisk skada. Byt ut eventuellt
defekta delar mot helt funktionsdugliga, fullgoda delar innan du
pabdrjar behandlingen.

Fara - inkompatibel utrustning och program-
vara

1) CoreTherm / SE System kan fungera felaktigt om sandare,
som t ex mobiltelefoner och radiosandare, anvands i nar-
heten av utrustningen.

2) Installera inga andra program pa datorn, eftersom det kan
fa CoreTherm / SE System att fungera felaktigt.

3) Datorn &r konf gurerad for att endast anvandas tillsam-
mans med PLFT-programmet. Férsok inte att kéra andra
program.

Alla aktiviteter som innebar att behandlingsfonstret helt
eller delvis tacks av ett annat fonster, leder till att behand-
lingen avbryts.

4) Justera inte eller byt inte ut datorns operativsystem, efter-
som det kan fa enheten att fungera felaktigt. All installning
och konf gurering av programmet maste utféras av auktori-
serad servicepersonal.

Fara - rengéringsmedel

Anvandning av andra rengoringsmedel &n de som beskrivits i
rengdringsanvisningarna kan vara skadligt for patienten eller
skada utrustningen och far inte anvandas.

Fara - explosionsrisk

CoreTherm / SE System ar inte avsedd att anvandas i miljéer
med explosionsrisk. Den ska inte anvandas i narheten av
brandfarliga vatskor eller gaser.

Anvandarmanual
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Fara - forhéjda PSA-nivaer

Nivan av prostataspecif kt antigen (PSA) kommer att hojas
avsevart under de tre férsta manaderna efter behandling.
Resultaten av PSA-tester under denna period ar darfor otillfér-
litliga.

Fara - sondkalibrering

En korrekt temperaturmatning ar avgdrande for att
CoreTherm-behandlingen ska kunna utféras pa ett sakert

och effektivt satt. Okalibrerade eller felaktigt kalibrerade
temperatursonder leder till felaktiga temperaturavlasningar
som kan aventyra patientens sakerhet och orsaka permanent
skada. Det ar darfor viktigt att tillverkarens sondkalibreringsan-
visningar foljs noggrant. Se Kalibrera temperatursonder.

Fara - heta ytor

Kalibreringsugnens ytor i CoreTherm / SE-kontrollenhe-
tens utdragslada ar heta. Temperatursonderna ar ocksa
heta under och efter kalibrering. Ror inte sondernas och
kalibreringsugnens heta ytor. Var forsiktig nar du kalibre-
rar temperatursonderna eftersom brannskador kan uppsta.
Stoppa inte in f ngrarna i ugnen.

Fara - anvdndarskada

Det f nns en risk for att f ngrarna fastnar nar man éppnar och
stanger utdragsladan pa CoreTherm / SE-kontrollenheten. Var
forsiktig nar du anvander ladan sa att du inte skadar dig.

Fara - kontrollenheten kan valta

Luta inte CoreTherm / SE-kontrollenheten fran dess uppratta
position, eftersom den da riskerar att valta och skada persona-
len eller patienten.

A

1
[<}]
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Fara - prostatans minimivikt/-langd

Anvand inte CoreTherm for att behandla patienter vars
prostata vager mindre an 20 g och/eller ar kortare &n 25 mm,
eftersom patienten kan skadas.

*  En uppsattning for att behandla prostatavikter >30 g och
prostataldngd =35 mm (standardtillbehor)

*  En uppsattning for att behandla prostatavikter >20 g och
<50 g och prostataldangd 225 mm (tillbehor f6r sma pro-
statakortlar)

Fara - otillrdcklig rengdéring/sterilisering

Se till att alla temperatursonder och mikrovagsantennen
reng0drs och desinf ceras samt att den intraprostatiska sonden
steriliseras fore anvandning. Rengdr/sterilisera i enlighet med
instruktionerna i denna manual for att undvika infektion.

Fara - anvandning av saltlésning

Fyll inte ballongen eller vattenbehallaren med saltlésning efter-
som detta kan resultera i forhoéjda temperaturer p.g.a.
interaktionen mellan mikrovagor och joner.

Fara - risk fér mikrovagsstralning

Mikrovagseffekt far inte under nagra omstandigheter avges
nar CoreTherm-katetern och/eller mikrovagsantennen inte ar
ratt placerade i kroppen, eftersom detta kan skada patienten
och/eller operatéren.

Fara - felaktigt tillbakadragande av den intra-
prostatiska temperatursonden

Om den intraprostatiska temperatursonden inte dras tillbaka
tillrackligt innan katetern tas bort kan patienten skadas. Det ar
darfor viktigt att den intraprostatiska temperatursonden dras
tillbaka atminstone 50 mm innan CoreTherm-katetern tas bort.

Fara — anvand korrekta tillbehor

Anvand de rekommenderade tillbehoren for den aktuella pro-
statastorleken for att undvika patientskada.

Anvandarmanual

A-7

Ref. PLC-1-01-1201-SE



CoreTherm / SE System

Varningsmeddelanden

Varningsmeddelanden anvands nar risk for utrustningsskada
foreligger. Riskens art och hur den undviks anges.

Varning - férlust av data

Om enheten stangs av medan programmet skriver mot hard-
disken, kan data forsvinna eller skadas. For att forhindra att
data forloras eller skadas ska programmet alltid stingas av
innan enheten stangs av.

Varning - vétskeintrang

Utrustningen kan skadas om vatska tranger in p.g.a. spill eller
oaktsam rengdring. Den béarbara datorn &r speciellt kanslig for
vatskeintrang.

Varning - steriliseringstemperatur fér sonder

Overskrid inte 80 °C under sterilisering, annars kan sonderna
skadas permanent.

Varning - skada pa kontaktdon

Forsok inte att stdnga utdragsladan pa CoreTherm / SE-
kontrollenheten medan nagon av sonderna eller mikrovags-
antennen fortfarande ar anslutna till kontrollenheten. Annars
kan kontaktdonen skadas.

A-8
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Bilaga B -

Installation

Elektrisk sikerhet

CoreTherm / SE System har tillverkats i dverensstdmmelse
med IEC-standard 601-1 (Medical Electrical Equipment). Bilaga
Ai denna anvandarhandbok innehaller riskmeddelanden som
maste beaktas for att forhindra skador pa patienten eller anvan-
daren. | bilaga A f nns aven varningsmeddelanden som maste
foljas for att utrustningen ska bevaras i ett sakert skick.

Du maste aven se till att foljande elektriska sékerhetskrav ar
uppfyllda.

CoreTherm / SE System ska installeras och testas av utbildad
personal fore anvandning.

Naitspanning

Jordning

Se till att den natspanning som anges pa etiketten som sitter
pa sidan av CoreTherm / SE System Gverensstammer med den
tillgédngliga natspanningen.

Anvand endast den natspanningskabel som medfdljer
CoreTherm / SE System. Kabeln maste anslutas till ett for
sjukhus godkant natspanningsuttag med tre poler som har en
skyddsjordsledare.

Anvand aldrig férlangningskablar, eftersom den 6kade langden
Okar skyddsjordsledarens resistans 6ver godtagbar niva.

Se till att elektriska kablar, uttag och kontakter alltid &r rena och
torra.

Utrustningen far endast anslutas till ett natuttag med vaxel-
spanning och skyddsjordsledare i dverensstammelse med
IEC-kraven eller motsvarande lokala bestammelser. Jordnings-
systemet i behandlingsrummet ska kontrolleras regelbundet av
utbildad tekniker eller av sjukhusets sakerhetspersonal.

Avbrott pa skyddsjordsledningen inne i eller utanfor utrustning-
en, eller att skyddsjorden kopplas bort, kan leda till att appara-
ten blir farlig.

Det ar forbjudet att avsiktligt bryta skyddsjordsledningen.
Kontroll av skyddsjordsledningen ska ske regelbundet.

Anvandarmanual
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Lackstrom

Nar patienten ar ansluten till mer &n en apparat, maste man
vara uppmarksam pa den totala lackstrommen. Om det f nns
anledning att misstanka att skyddet inte ar fullgott, maste man
stéanga av CoreTherm / SE System och sakerstalla att den inte
oavsiktligt kan komma i drift igen.

Skyddet ar troligtvis inte fullgott om apparaten t.ex.:
* Har synliga skador
* Inte utfér den avsedda behandlingen

» Under lang tid varit férvarad under ogynnsamma forhallan-
den

* Har utsatts for oaktsam transport

Ansluta annan utrustning

Anslut inte en skrivare eller annan extern elektrisk utrustning fill
CoreTherm / SE System under behandling, eftersom detta kan
férsamra den elektriska isoleringen mellan patient och natspan-
ning. Skrivare och annan extern utrustning far endast anslutas
nar den barbara datorn ar bortkopplad fran CoreTherm / SE
System och placerad pa ett bord.

Service och reparation

CoreTherm / SE System maste kopplas loss fran alla span-
ningskallor innan den 6ppnas for installning, utbyte, underhall
och reparation. Férutom det arbete som enligt denna handbok
ska utféras av anvandaren, maste all service utféras av Prosta-
Lund Operations AB eller av dem auktoriserad representant.

Fara - farlig spanning
Se riskinformation.

ProstalLund Operations AB forbehaller sig ratten att friskriva

sig fran allt ansvar for driftsakerhet, palitlighet och prestanda
hos utrustning som varit féremal for service eller reparation av
ickeauktoriserad personal. Efter reparation ska all utrustning
kontrolleras av utbildad elektronikingenjor eller medicintekniker.

B-2
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Sakringar

Anvand endast sakringar med ratt markstrém och av ratt typ vid
byte. Det ar forbjudet att anvanda provisoriska sakringar och att
kortsluta sakringshallare. Se Sakringar.

Fara - explosionsrisk
Se riskinformation.
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Bilaga C - studier och rapporter

Denna bilaga innehaller resultat fran en klinisk studie av PLFT
och TUR-P, samt ett utdrag fran en rapport utgiven av den
amerikanska myndigheten, Food and Drug Administration
(FDA). Vi rekommenderar att du laser igenom bilagan och tar
till dig informationen hari.
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Oonskade hindelser

Vanliga biverkningar

Urintrdngning

Urinretention

Urinvégsin-
fektion

Hematuri

Retrograd
och/ eller torr
ejakulation

Sexuell funk-

Manga patienter upplever en latt till mattlig urintrdngning under
behandlingen och en tid darefter.

Urinretention ar vanligt forekommande omedelbart efter
behandlingen. Darfér anvands Foley-kateter i ca. 10-20 dagar
efter behandling. Tre veckor efter CoreTherm-behandlingen
férvantas tendensen till urinretention att vara lag.

Denna biverkning ar vanligt férekommande efter CoreTherm-
behandling.

Manga patienter upplever en mild grad av hematuri de forsta
24 timmarna efter CoreTherm-behandling. Under perioden
efter behandlingen ar frekvensen av hematuri lag.

Dessa biverkningar har rapporterats efter CoreTherm-behandling.

Denna biverkning rapporteras med lag frekvens efter
CoreTherm-behandling.

tionsstérning

Transitorisk D¢ forsta veckorna efter en CoreTherm-behandling kan I&tt till
inkontinens mattlig inkontinens férekomma
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Utdrag fran

en officiell rapport utgiven av amerikanska

livs- och lakemedelsverket (FDA) 2000-10-11

Inledning

Det f nns risk for allvarliga varmeskador och relaterade kompli-
kationer som associeras med anvandning av mikrovagsenergi
vid behandling av benign prostatahyperplasi (BPH). Denna rap-
port innehaller information som kan bidra till att undvika sadana
komplikationer.

Anvandningen av mikrovagstermoterapi (MT) for behandling
av BPH har visat sig vara saker och effektiv, och fer an 25 000
behandlingar har utférts. Likval ar FDA bekymrade 6ver vissa
ofdrutsedda, behandlingsrelaterade komplikationer som har
uppstatt.

Problemets art

Sedan 1996 har FDA mottagit rapporter om 16 varmeskador
relaterade till mikrovagstermoterapisystem (se anmarkning
nedan). Harav har:

10 resulterat i uppkomst av f stlar - trots att ursprungsmark-
ningen av denna utrustning inte innehdll uppkomst av f stlar
som en behandlingsrelaterad komplikation.

6 resulterat i kliniskt signif kanta vavnadsskador pa penis
eller uretra.

Dessa skador var inte synliga vid behandlingstillfallet och tog
timmar eller dagar att utvecklas. De kravde kolostomi, delvis
amputation av penis och/eller andra terapeutiska ingrepp.

OBS! CoreTherm / SE System fanns inte bland de
enheter som identifierades av FDA i denna rapport.

Anvandarmanual
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Bidragande faktorer

FDA har identif erat f era faktorer som kan ha bidragit till de
konstaterade skadorna:

Felaktig placering eller oupptéckt vandring av PLFT
katetern eller de rektala temperaturmatningssensorerna.

Lakaren har inte stannat hos patienten under hela behand-
lingen.

Behandlingen har inte avbrutits nar patienten har uttryckt
att han upplever allvarliga smartor.

Oversedering av patienten, vilket begrénsar hans férméaga
att meddela smarta.

Behandling av patienter som har genomgatt tidigare
stralningsbehandling i backenomradet.

Behandling av patienter vars prostatastorlek ligger utanfor
den som anges i markningen.

Lackage fran ballongerna som anvands for att halla
urinrérskatetern eller den rektala temperatursensorn i ratt
anatomisk position.

Forsiktighetsatgarder

1

Om man Overvager att ge en patient mikrovagstermoterapi
for BPH maste man forsakra sig om att han uppfyller de
krav som galler fér den anvanda utrustningen, inklusive kri-
terierna for lamplig prostatastorlek. Det ar viktigt att kontrol-
lera att patienten inte har genomgatt stralningsbehandling
av backenomradet tidigare, eftersom dessa patienter |6per
storre risk att fa rektala f stlar. | markningen pa all utrustning
anges dessutom vissa patientpopulationer (t.ex. patienter
med prostatacancer) for vilka behandlingens sakerhet och
effektivitet ar okand.

Anvandarmanual
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2 Nar man gar igenom ingreppet med patienten ar det viktigt
att se till att han forstar riskerna och férdelarna som anges
i den specif ka utrustningens markning. Han maste ocksa
vara inférstdadd med behandlingens varaktighet, vilken grad
av smarta eller besvar som kan anses normal, vikten av att
meddela ovanliga smartor under behandlingen, hur néd-
stoppknappen fungerar samt hur viktigt det ar att han ligger
sa still som mdjligt under behandlingen.

3 Folj bruksanvisningen till det mikrovagssystem som ska an-
vandas noggrant. Observera att de kraver att lakaren dver-
vakar patienten under hela behandlingen. Lékaren maste:

(a) Kontrollera att det inte forekommer nagra lackor i bal-
longen i behandlingskatetern eller den rektala temperatur-
sonden.

(b) Bekréafta placeringen av behandlingskatetern och den
rektala temperatursonden.

Dessa kontroller ska utféras omedelbart fére behandlingen
samt pa andra tidpunkter som framgar av tillverkarens
rekommendationer, med hjalp av en acceptabel metod
sasom direkt visualisering och/eller ultraljudsbilder.

Patientrorelser eller komponentskador kan medféra att en
ratt placerad behandlingskateter eller rektal temperatursond
bérjar vandra.

4 Oversedera inte patienten. Hans smartperception &r en vik-
tig sakerhetsmekanism for att undvika att vavnaden dverhet-
tas. Ge inte en generell eller spinal anestesi.

5 Overvaka patienten och utrustningen noggrant under hela
behandlingen, avbryt behandlingen manuellt om patienten
klagar 6ver svara smartor eller om nagot oforutsett intraffar.
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Sammanfattning av kliniska studier

Studiemodell

OBS! | studierna bendmns CoreTherm-behandling PLFT.

Kliniskt protokoll med IDE-dispens
(Investigational Device Exemption): Studie A

Studie A planerades utifran ett framtidsperspektiv och
bedrevs med IDE-dispens vid tio centra i Skandinavien och
USA. | studien anvandes originalutrustningen ProstalLund
Standard (PLS). PLFT jamfordes med TURP (transuretral
prostataresektion). Behandlingarna férdelades dubbelblint
i forseglade randomiserade kuvert. Ca 150 patienter med
BPH planerades in for antingen PLFT eller TURP, med ett
randomiseringsférhallande pa 2:1 (med dubbelt s& manga
patienter i PLFT-gruppen).

Patienterna foljdes vid screening (0-6 veckor fore behandling),
vid behandling (dag 1) och pa efterkontroller (3, 6 och 12 ma-
nader efter behandling). Efter avslutad studie foljs patienterna
upp pa langsiktig basis, upp till fem ar efter behandlingen. De
sistnamnda resultaten dokumenteras och rapporteras separat
och lamnas in till FDA i bérjan av 2005.

Huvudmalet var att fa fram hur BPH-patienterna upplevde for-
battringen av PLFT jamfért med TURP efter 12 manader. IPSS
(International Prostate Symptom Score), som ofta anvands vid
utvardering av BPH-patienter, anvandes som huvudvariabel for
behandlingarnas verkan.

Den statistiska hypotesen som prévades var att PLFTbehand-
lingen inte ar underlagsen TURP med IPSS som huvudvaria-
bel. Ensidigt konf densintervall (95 %) for skillnaden i IPSS
mellan PLFT och TURP enligt t-distributionen visas, inklusive
férandringen fran baslinjen. Bekraftelse pa att PLFTbehandling
inte ar underlagsen TURP fas om det ensidiga 95procentiga
konf densintervallet fér skillnaden i behandlingarnas IPSS ar
hogst 125 %.

Samma princip for statistisk analys fastlades aven for sekun-
darvariabeln Q. . Ett hogre véarde pa Q _, markerar ett battre
svar, och foljaktligen var det statistiska malet ett Iagre ensidigt
95-procentigt konf densintervall inom 80 % av PLFT jamfort
med TURP.

C-6
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"Responder’-frekvensen betraktades som sekundarvariabel.
Bekraftelse pa att "responder’-frekvensen for PLFTbehand-
lingen inte ar underlagsen "responder’-frekvensen for TURP
fas om det ensidiga 95-procentiga konf densintervallet for
skillnaden i andelen "responders” inte ar lagre an 20 % av
andelen “"responders” i TURP-gruppen. | studien anvandes
berakningar enligt t-distribution.

En "responder” def nierades pa foljande satt:
» |IPSS 7 eller lagre, och/eller

* minst 50 -procentig forbattring i IPSS fran baslinjen, och/
eller

* Q__ pa 15 ml/s eller mer, och/eller

max

+ minst 50 -procentig férbattring i Q_, frén baslinjen

Om det saknades data vid aterbesoket efter ett ar ersattes
dessa data av "responder”-analysresultaten fran tidigare be-
sok (LOCF, Last Observation Carried Forward).

Studiens sekundara mal var att studera saval klinisk verkan
betraffande objektiv forbattring, som sakerheten med PLFT
jamfort med TURP efter ett &r med avseende pa foljande:

* maximalt urinf 6de (Q

max)

* detrusortryck (vid maximalt f éde [p,, vid Q__]), som fas

genom urodynamiska matningar

max:

* residual urinmangd
» prostatavolym (som faststéalls med TRUL)

« tiden som urinvagskatetern ligger kvar efter behandling
» oonskade handelser

» sexuell funktion (dvs fraga om férmaga till penetrerande
samlag och ejakulation)

- fordelningen av patienter i “responder”- och
"nonresponder’-grupper
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Understodjande kliniska protokoll: studie B och C

Studie B

Studie B och C bedrevs vid tva centrum, ett i Schweiz och

ett i Nederlanderna. | bada fallen anvandes utrustningen
ProstaLund CoreTherm. Dessa studier bedrevs for att stodja
kliniska data fran studie A, som utférdes pa originalutrustningen
ProstaLund Standard (PLS), for att sakerstalla att de bada
utrustningarnas resultat ar jamforbara.

Studie B planerades utifran ett framtidsperspektiv och
bedrevs vid ett centrum i Schweiz. PLFT jamférdes med
TURP. Behandlingarna férdelades dubbelblint i férseglade
randomiserade kuvert. Studien var tankt att omfatta 51 BPH-
patienter fér behandling med antingen PLFT eller TURP, med
ett randomiseringsforhallande pa 2:1.

Patienterna foljdes vid screening (0-6 veckor fére behandling),
vid behandling (dag 1) och pa efterkontroller (3, 6 och 12 ma-
nader efter behandling).

Det huvudsakliga malet var att studera PLFT-behandlingens
kliniska verkan jamfért med TURP-ingrepp hos BPH-patienter
betraffande andelen "responders” (se studie A for def nition)
efter 12 manaders behandling.

"Responder’-frekvensen betraktades som huvudvariabel.
Studiens mal var att visa att andelen "responders” i PLFTgruppen
hade ett 95-procentigt ensidigt konf densintervall pa minst 70 %.
Dessutom testades att PLFT-behandlingen inte var underlagsen
TURP, med hjalp av samma princip som i studie A. Det
95-procentiga ensidiga konf densintervallet for skillnaden mellan
behandlingarnas sekundéra variabler IPSS och Q,_, beréknades.
Dessutom testades att PLFT-behandlingen inte var underlagsen
TURP pa samma satt som i studie A.

C-8

Anvandarmanual
Ref. PLC-1-01-1201-SE



Sammanfattning av kliniska studier

Studiens sekundara mal var att studera saval klinisk verkan
betraffande den forbattring som patienten upplevde och den
objektiva forbattringen, som sakerheten med PLFT (med TURP
som referens) efter ett ar betraffande féljande:

+ |IPSS
+ Q

max

vid Q__]), som fas

det max

» detrusortryck (vid maximalt f 6de [P
genom urodynamiska matningar

* residual urinmangd

« prostatavolym (som faststéalls med TRUL)

» oodnskade handelser

« tiden som katetern ligger kvar efter behandling

« sexuell funktion (dvs fraga om férmaga till penetrerande
samlag och ejakulation)

Studie C

Studie C planerades ocksa utifran ett framtidsperspektiv och
bedrevs vid ett centrum i Nederlanderna. Den var tankt for
utvardering av PLFT-behandling av 35 BPH-patienter. Det fanns
ingen referensgrupp.

Patienterna foljdes vid screening (0-4 veckor fore behandling),
vid behandling (dag 1) och pa efterkontroller (3, 6 och 12 mana-
der efter behandling).

Det huvudsakliga malet var att studera PLFT-behandlingens
kliniska verkan hos BPH-patienter betraffande andelen "respon-
ders” (se studie A for def nition) efter 12 manaders behandling.

"Responder’-frekvensen betraktades som huvudvariabel.
Denna studie omfattade ingen jamférelsegrupp, och den
statistiska hypotesen som prévades var om andelen “respon-
ders” i PLFT-gruppen hade ett 95-procentigt ensidigt konf dens-
intervall som var minst 70 %. Studiens sekundara mal vara
identiska med dem som faststalldes i studie B.
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Patientklassificering

Patienterna delades in i ett PP-urval (Per-Protocol) och
ITT-urval (Intention-to-Treat). ITT-urvalet representerade
alla behandlade patienter, och PP-urvalet representerade
de patienter som inte hade nagra allvarliga 6vertradelser*
betraffande besdéksscheman och protokollrutiner.

*Allvarlig dvertradelse definierades enligt foljande:

» patient som inte togs bort fran studien, fast patienten fran
boérjan uppfyllde, eller under studien borjade uppfylla, krite-
rium for att tas bort;

« patient med for kort utsattningsperiod for 5 alfareduktas-
hammare eller alfablockerare fére behandlingen.

Dessutom uteslots en patient frdn PP-analys om tre eller fer av
féljande avvikelser intraffade:

* patient som missat ett eller f er besdk 3-5

+ patient med for Iang screeningtid

* patient med for gammalt IPSS-resultat vid baslinjen

» patient som saknade IPSS vid besok 1 eller besdk 3-5

+ patient som kommit pafallande tidigt eller sent till ett eller
fera av aterbesdken efter behandling.

Patienturval och exklusionskriterier

Samma kriterium for inklusion och exklusion anvandes for
protokollen till alla de tre kliniska studierna (férutom tre mindre
skillnader i def nitionen av exklusionskriterier 5, 8 och 14).

Inklusionskri- 1 Alder: minst 45 &r.
terier 2 Symtomatisk BPH.
3 IPSS 213.
4 Prostatastorlek: 30-100 g.
5 Q,,, <13 ml/svid en uttmd volym pa >125 ml.
6 Informerat samtycke.
C-10 Anvandarmanual
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Exklusions-
kriterier

1 Patient som ar for medicinskt eller psykologiskt instabil for
metoderna.

2 Tidigare varmebehandling med mikrovagor, TURP, prosta-
taektomi med laser eller andra kirurgiska behandlingar av
prostata.

Tidigare backenbestralning eller radikal backenkirurgi.

N

Tidigare uretrastriktur, blashalskontraktur eller forbryllande
potentiell patologisk urinblasa.

Tecken pa prostatit.
Prostataspecif k antigen (PSA) >10 mgl/l.

Tecken pa cancer i prostata eller blasa.

o N O O

Tecken pa lobus tertius (faststéllt med cystoskopi).

9 Neurogen blasa och/eller sf nkterabnormiteter.

10 Symtomatisk urinvagsinfektion vid tiden for behandling.
11 Kvarliggande kateter (KAD) eller sjalvkateterisering.

12 Atféljande medicinering med 5-alfareduktashammare, alfa-
blockerare, antikolinergika, androgener och gonadotropinfri-
sattande hormonanaloger inom 6 veckor fran behandling.

13 Residual urinmangd >300 ml.
14 Akontraktil eller hypokontraktil detrusor.

15 Mattlig till svar njursvikt (def nierad som den niva som &r tva
ganger Ovre gransen av referensomradet for serumkreatin-
inkoncentrationen, S-Cr).

16 Patienter med ansprak pa framtida fertilitet.

Demografiska data och baslinjekarakteristik

Bada behandlingsgrupperna (PLFT och TURP) i studie A och
studie B ansags jamforbara betraffande demograf , anamnes,
pagaende sjukdomar och annan baslinjekarakteristik.

Vid baslinjen lag patientens medelalder mellan 65 och 69 ar,
medel-IPSS lag mellan 19,2 och 21,9 och medel-Q,__, lag
mellan 7,0 och 8,4 ml/s for studiens olika grupper. | bade studie
A och studie B var prostatans medelvolym fér PLFTgruppen
nagot lagre (48,9 respektive 51,9 ml) an for PLFTgruppen

i studie C (58,3 ml). Medeldetrusortryck (P, vid Q__ ) fér PLFT-
gruppen var nagot hogre for studie B (80, 9 cm H O) Jamfort
med studie A och studie C (73,7 respektive 67,5 cm H,O).

Anvandarmanual
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Tabell 1: Demograf ska data och baslinjekarakteristik for studie A, B och C

Variabel (enhet)

Alder (ar)

Vikt (kg)

Langd (cm)
Prostatavolym
genom TRUL (ml)
PSA (ugll)

IPSS

Q,., (ml/s)
Detrusortryck,

P, _atQ

det max’

(cm H,0)

Medel
Studie A
PLFT TURP
(n=100) (n=46)
67 68
83 81
178 177
48,9 52,7
3,3 3,6
21,0 20,4
7,6 7,9
73,7 79,4

Studie B Studie C
PLFT TURP PLFT
(n=42) (n=19) (n=41)
67,5 67,7 65
80 82 80
175 175 178
51,9 56,0 58,3
43 4,6 3.4
20,0 19,2 21,9
7,0 7,0 8,4
80,9 79,8 67,5

Antal centra och studiepopulation

Tio centra, sex i Sverige, tva i Danmark och tva i USA, deltog

i studie A. Totalt randomiserades 154 patienter och 146 patien-
ter behandlades. Efter ett ar hade 133 patienter slutfort studien
och 13 patienter strukits (nio i PLFT-gruppen och fyra i TURP-
gruppen).

Ett centra i Schweiz deltog i studie B. Totalt randomiserades
62 patienter och 61 patienter behandlades. Efter ett ar hade 55
patienter slutfort studien och sex patienter strukits (tre i PLFT-
gruppen och tre i TURP-gruppen).

Ett centra i Nederlanderna deltog i studie C. Totalt registre-
rades 42 patienter och 41 patienter behandlades. Efter ett ar
hade 33 patienter slutfort studien och atta strukits.

C-12
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Tabell 2: Centra och antal patienter i studie A, B och C

Land Centrumnr. och Registrerade/inkluderade

stad patienter:
Totalt PLFT TURP SF*

- Studie A

Sverige 01. Uppsala 33 21 11 1
02. Hudiksvall 19 11 6 2
03. Lund 18 11 6 1
04. Ljungby 15 9 3 3
05. Kristianstad 21 15 6 -
06. Kalmar 26 17 18 -

Danmark 07. Frederiksberg 7 5 2 -
08. Herlev 5 3 2 -

USA 09. Scottsdale, AZ 3 3 - -
10. Toledo, OH 8 5 2

Totalt antal patienteri studie A 154 100 46 8

- Studie B

Schweiz 13. Aarau 62 42 19 1

- Studie C

Nederlanderna 14. Nijmegen 42 41 na** 1

Totalt antal patienter: 258 183 65 10
*) Screeningfel, ej behandlad (dvs strukits fore behandling,

men inte fore tilldelningen av randomiserings-/patient-
nummer)
**) Det fanns ingen kontrollgrupp i studie C.
Anvéndarmanual C-13
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Studiens period

De tre studierna bedrevs under perioden oktober 1998 till
oktober 2001. Studie A fortsatter med en langsiktig studie med
efterkontroller upp till fem ar efter behandling.

Dataanalys och resultat

Studie A
Det fanns en tydlig minskning i IPSS efter behandling, pa efter-
kontrollen efter tre manader, i bade PLFT- och TURPgruppen
(se diagrammet nedan). | bada grupperna kvarstod minskning-
en i IPSS upp till ett ar efter behandling.
Studie A
25
20
—— TURP
—— PLFT

=\
5 e

L

O T T T 1
Baslinje 3 manader 6 manader 12 manader

IPSS-medelvarden och 95-procentigt konf densintervall for
PLFT- och TURP-data i studie A.

ITT-analysen visade att forhallandet mellan PLFT och TURP
for medel-IPSS var 113,2 % med ett ensidigt 95-procentigt
konf densintervall pa 137,0 %. Den statistiska malmangden var
<125 %. Liknande resultat erhdlls nar saval baslinjejusterad
IPSS som resultaten fran PP-analysen beaktades. Analysen av
andelen "responders” visas nedanfér for ITT- och PP-data.

C-14 Anvéndarmanual
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Tabell 3: "Responders” vid efterkontrollen efter ett ar - ITT-analys

Studie Andel “responders” Skillnad Ensidigt
LOCF (95-procentigt (PLFT - TURP) 95-procentigt
konfidensintervall) konfidensin-
tervall (KI) for

differens

PLFT (n=100) TURP (n=46)

Studie A 82,0 % (74,4 % - 87,0% (77,0 % -  -5,0% Cl: -15,4 %
89,6 %) 97,0 %)

Tabell 4: "Responders” vid efterkontrollen efter ett ar - PP-analys

Studie Andel "responders” for Skillnad Ensidigt
studien, LOCF (95-procentigt (PLFT - TURP) 95-procentigt
konfidensintervall) konfidensin-
tervall (KI) for

differens

PLFT (n=93)*  TURP (n=42)*

StudieA 82,8 % (75,0% 88,1 % (780% -  -53% Cl: -15,8 %
- 90,6 %) 98,2 %)

*

En patient som saknar data (patienter strukna pa grund av
oonskade handelser) utesluten fran PPurvalet i varje grupp
(PLFT: patient struken pa grund av prostatacancer; TURP:
patienten har utgatt ur studien).

Vid 12 méanader forbattrades genomsnittligt Q___fran ett
baslinjevarde pa 7,6 mi/s till 13,3 ml/s for PLFT-gruppen

Att jamforas med medelvardet for TURP-gruppen som
forbattrades fran 7,9 mi/s till 15,2 mi/s. ITT-analysen visade
att férhallandet mellan PLFT och TURP fér genomsnittligt Q
var 93,3 % med ett ensidigt 95-procentigt konfidensintervall

pa 80,9 %, som lag inom det statistiska malet pa_>80 %. For
baslinjejusterat Q,_ var férhallandet mellan PLFT och TURP
nastan samma (92,4 %), men det ensidiga konfidensintervallet
var nagot lagre an 80 % (78,3 %). Resultaten fran PP-analysen
Overensstdmde med dessa data.
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Studie B

| dverensstammelse med de resultat som observerades i studie
A, forbattrades IPSS for bada behandlingsgrupperna efter
behandling (se diagram nedan). | bada grupperna kvarstod
minskningen i IPSS upp till ett ar efter behandling.

Studie B

25 -

20

—&— TURP
—&— PLFT

15
IPSS \
10 T T

0 T T T 1
Baslinje 3 manader 6 manader 12 manader

IPSS-medelvarden och 95-procentigt konf densintervall for
PLFT- och TURP-data i studie B.

ITT-analysen visade att forhallandet mellan PLFT och TURP
fér medel-IPSS var 80,3 % med ett ensidigt 95-procentigt

konf densintervall pa 111,4 %. Den statistiska malmangden var
<125 %. Liknande resultat erhdlls nar saval baslinjejusterad
IPSS som resultaten fran PP-analysen beaktades. Analysen av
andelen “"responders” visas nedanfér for ITT- och PP-data.

C-16 Anvéandarmanual
Ref. PLC-1-01-1201-SE



Sammanfattning av kliniska studier

Tabell 5: "Responders” vid efterkontrollen efter ett ar - ITT-analys

Studie Andel ’responders”, Skillnad Ensidigt
LOCF (95-procentigt (PLFT - TURP) 95-procentigt
konfidensintervall) konfidens
intervall (KI) for
skillnad

PLFT (n=42)  TURP (n=19)

Studie B 88,1 % 79,0 % 9,2 % cl:
(78,0 % - 8,2 %) (59,3 % - 8,6 %) -8,6 %

Tabell 6: "Responders” vid efterkontrollen efter ett ar - PP-analys

Studie Andel ’responders”, Skillnad Ensidigt
LOCF (95-procentigt (PLFT - TURP) 95-procentigt
konfidensintervall) konfidens
intervall (KI) for
skillnad

PLFT (n=40)  TURP (n=17)

Studie B 92,5 % 82,4 % 10,2 % Cl:
(84,1 % -100,9 %) (62,7 % - 102,0 %) -6,8 %-271%

Vid 12 manader forbattrades genomsnittligt Q__ frén ett
baslinjevarde pa 7,0 ml/s till 19,9 ml/s fér PLFT-gruppen. Att
jamféras med medelvardet for TURP-gruppen som forbattrades
fran 7,9 ml/s till 25,2 ml/s. ITT-analysen visade att forhallandet
mellan PLFT och TURP fér genomsnittligt Q__ var 69,9 % med
ett ensidigt 95-procentigt konf densintervall pa 54,6 %, som
inte lag inom det statistiska malet pa > 80 %. Resultatet vid
baslinjejusterat Q___ for forhallandet mellan PLFT och TURP

max

och PP-analysen 6verensstamde med dessa data.
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Studie C
| 6verensstdmmelse med de resultat som observerades i studie
A, forbattrades IPSS efter behandling (se diagram nedan).
Minskningen i IPSS kvarstod upp till ett ar efter behandling.
Studie C
25

20 i
\ —®— PLFT
15

10

: I

O T T T 1
Baslinje 3 manader 6 manader 12 manader

IPSS

IPSS-medelvarden och 95-procentigt konf densintervall for
PLFT i studie C.

Tabell 7: "Responders” vid efterkontrollen efter ett ar - ITT-analys

Studie Andel "responders”, Ensidigt lagt
LOCF (95-procentigt 95-procentigt
konfidensintervall) konfidensintervall
PLFT (n=41) PLFT (n=41)
Studie C 80,5 % (68,0 % - 93,0 %) 70,1 %
C-18 Anvéandarmanual
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Tabell 8: "Responders” vid efterkontrollen efter ett ar - PP-analys

Studie Andel "responders”, Ensidigt lagt
LOCF (95-procentigt 95-procentigt
konfidensintervall) konfidensintervall
PLFT (n=37) PLFT (n=37)
Studie C 86,5 % (75,1 % - 97,9 %) 77,0 %

For patienterna i denna studie forbattrades genomsnittligt Q
vid 12 manader, fran ett baslinjevarde pa 8,4 ml/s till 17,8 ml/s.

Sammanfattning av studie A, B och C

IPSS
| alla tre studier och i var och en av behandlingsgrupperna
fanns en 6kning i IPSS vid efterkontrollen efter tre manader.
Tolv manader efter behandling, hade medelvardet for IPSS i
PLFTgruppen i studie A, B och C minskat markant jamfort mot
baslinjen (se diagram). Detta observerades ocksa for TURP-
gruppen i studie A och B.

Behandlingens "responders”
Som kan observeras i tabellerna, hade patienterna i PLFT- och
TURP-gruppen likvardig "responder’-frekvens. PLFT-patienter-
nas data i studie C 6verensstdmde med resultaten i studie A
och B. Det observerades inga storre skillnader mellan PP- och
ITT-patienturvalet.

"Responder’-frekvens och andel patienter med minst 50pro-
centig férbattring i IPSS, eller IPSS och Q, _,, vid efterkontrollen
efter 12 manader i ITT-urvalet visas nedan.

Anvéndarmanual C-19
Ref. PLC-1-01-1201-SE



CoreTherm / SE System

Tabell 9:

Studie Andel och antal (n) "responders”,
LOCF

Studie A PLFT N=100 TURP N=46

"Responders” (allmén def nition)

Minst 50 -procentig forbattring fran
baslinjen i IPSS

Minst 50 -procentig forbattring fran
baslinjen i IPSS och Q_

"Non-responders™
Studie B
"Responders” (allman def nition)

Minst 50 -procentig forbattring fran
baslinjen i IPSS

Minst 50 -procentig forbattring fran
baslinjen i bade IPSS och Q__,

"Non-responders”
Studie C
"Responders” (allmén def nition)

Minst 50 -procentig forbattring fran
baslinjen i IPSS

Minst 50 -procentig forbattring fran
baslinjen i bade IPSS och Q,_

"Non-responders™

82,0 % (82/100)
71,0 % (71/100)

34,0 % (34/100)

18,0 % (18/100)
PLFT N=42
88,1 % (37/42)
85,7 % (36/42)

81,0 % (34/42)

11,9 % (5/42)
PLFT N=41
80,5 %(33/41)
65,9 % (27/41)

51,2 % (21/41)

19,5 % (8/41)

87,0 % (40/46)
71,7 % (33/46)

39,1 % (18/46)

13,0 % (6/46)
TURP N=19
79,0 % (15/19)
73,7 % (14/19)

63,2 % (12/19)

21,1 % (4/19)

*%

*

nade data for bade IPSS och Q.
** Studie C hade ingen kontrollgrupp.

"Non-responders” omfattade aven nagra patienter somsak-
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Ovriga
sekundéra
variabler

Besvérsniva

Enligt resultatet pekade besvarsnivan pa en uttalad forbattring
hos studiens alla behandlingsgrupper. Fran baslinjen till ett ar
efter behandling minskade medelbesvarsnivan fér PLFTgrup-
pen i studie A, B och C med 67, 78 respektive 68 % (dvs gick
fran 4,3, 3,7 och 4,2 till 1,4, 0,8 respektive 1,4). Fér TURP-
gruppen i studie A och B var minskningen i medelbesvarsniva
64 respektive 65 % (dvs andrades fran 4,2 och 3,7 till 1,5
respektive 1,3).

Detrusortryck

Fran baslinjen till 12 manader minskade medeldetrusortrycket
(uttdémning) vid maximalt urinf 6de (P, vid Q) for PLFT-
respektive TURP-gruppen i studie A med 34 och 47 % (dvs
minskade fran 73,8 till 48,4 cm H,O i PLFT-gruppen och fran
79,4 till 41,8 cm H,O i TURP-gruppen). Fran baslinjen till 12
manader minskade medeldetrusortrycket i studie B fran 80,9
till 46,7 cm H,O i PLFT-gruppen och fran 79,8 till 42,3 cm H,0
i TURP-gruppen. | studie C minskade medeldetrusortrycket
fran 67,5 till 62,6 cm H,O i PLFT-gruppen.

Prostatavolym

Medelvarde for prostatan som faststallts med TRUL for PLFT-
gruppen i studie A, B och C var 48,9, 51,8 och 58,3 ml vid
baslinjen och 34,2, 32,2 respektive 36,4 ml efter 12 manader.
Motsvarande relativa forandringar var 30, 38 respektive 38 %.
Prostatans medelvolym som faststallts med TRUL fér TURP-
gruppen i studie A och B minskade med 51 respektive 64 %
(dvs gick fran 52,7 och 56,0 ml till 25,6 respektive 20,2 ml pa
12 manader).

Tid som katetern ligger kvar efter behandling

Den genomsnittliga tiden for kvarliggande kateter efter be-
handling var 14, 20 och 18 dagar for PLFT-gruppen i studie
A, B respektive C. Som véantat var den kortare for TURPgrup-
pen, dvs 3,1 dagar i bade studie A och B, pa grund av att det
var tva olika sorters ingrepp (koagulation kontra resektion av
prostatavavnad).
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Sammanfattning av en 5-arig
uppfoljningsstudie av CoreTherm
i jamforelse med TURP

En 5 arig uppféljning av en prospektiv, 6ppen, randomiserad,
kontrollerad multicenterstudie som genomférdes vid tio center
i Sverige, Danmark och USA har slutférts och sammanfattas
nedan. Som beskrivs ovan rekryterades 146 patienter med
symtomatisk BPH till studie A. De behandlades med antingen
CoreTherm eller TURP och féljdes upp regelbundet fram till
12 manader (1-arsdata). Som visas i tabell 14 samtyckte 80
av 100 patienter som behandlades med CoreTherm och 39
av 46 patienter som behandlades med TURRP till att delta i den
5-ariga uppfoljningsstudien med utvarderingar 2, 3, 4 och 5 ar
efter behandlingen. Skélen till varfér den 5 ar langa uppf6lj-
ningen inte fullféljdes ges ocksa (18/80 CoreTherm-patienter
och 5/39 TURP-patienter).

Tabell 10.

Antal patienter som rekryterades och behandlades med
CoreTherm eller TURP (baslinjen) och som féljdes upp vid 1 ar
och 5 ar samt skalen till varfor uppfoljningen avbréts och inte
fullféljdes.

Tidpunkt CoreTherm TURP
Behandlade 100 46
Fullfélide 1-arsuppfdljningen 91 42
Inkluderades i 5-arsuppféljningen 80 39
Fullfélide 5-arsuppfdljningen 62 34
Skalen till varfor uppféljningen inte
fullfoljdes*
Ytterligare behandling kravdes 8 1
Biverkningar 2 2
Pa patientens begaran 7 1
Ovriga skal 1 1
*  Arton patienter i CoreTherm-gruppen och fem patienter
i TURP-gruppen fullféljde inte 5-arsuppféljningen
C-22 Anvéndarmanual
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Klinisk verkan

IPSS-férandring: Bada behandlingsgrupperna uppvisade

en markant minskning av IPSS-poang (International Pro-

state Symptoms Scores) efter 3 manader, en minskning som
kvarstod under 5-arsperioden. | CoreTherm-gruppen minskade
IPSS fran 21,0 vid baslinjen till 7,4 vid utvarderingen efter 5 ar
och i TURP-gruppen fran 20,4 till 6,0. Skillnaden i IPSS mellan
de tva grupperna var inte statistiskt signifikant (p = 0,069) vid
utvarderingen efter 5 ar.

IPSS
30+
25 +—F
—— TURP

204 —®— PLFT
15
10 I
51— '

Y e36 12 24 36 48 60
Q)’bé‘\o\ Manader

Besvarsniva (QoL): | CoreTherm-gruppen hade besvarsnivan
sjunkit fran 4,3 till 1,1 vid utvarderingen efter 5 ar och i TURP-
gruppen fran 4,2 till 1,1. Skillnaden i besvarsniva mellan de tva
grupperna var inte statistiskt signifikant (p = 0,841).

QOL
6 -
5 T
l —+— TURP
4 —®— PLFT

-1

g3 6 12 24 36 48 60
Q;’Z?\\ Manader
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De matningar av klinisk verkan som gjordes fem ar efter
operationen beskrivs ytterligare i tabell 11. IPSS-poang,
besvarsniva (QoL) och Q_ -data visar att CoreTherm och
TURP ger en jamforbar effekt som uppratthalls dver tiden.
Liknande tendenser for minskning av prostatavolym och
residualurin i urinbldsan efter urinering observerades.
Responderfrekvensen, som den definierades (minst en

av de foljande: IPPS pa 7 eller mer, 50 % forbattring av

IPSS fran baslinjen, Q__ péa 15 ml/s eller battre, 50 % eller
stérre forbéattring av Q. fran baslinjen), var ocksé liknande
som vid uppfdljningen vid 1 ar. Men eftersom det var fler
CoreTherm-patienter an TURP-patienter som inte fullfoljde
5-arsuppfoljningen, gjordes en LOCF-analys (Last Observation
Carried Forward). LOCF-analysen visade relativt sett lagre
responderfrekvenser for bada behandlingarna och en 5 %
lagre responderfrekvens for CoreTherm jamfért med TURP. For
flera matningar av klinisk verkan var CoreTherm numeriskt och
statistiskt sett mindre effektivt an TURP. Dessutom behdvde
fem CoreTherm-patienter (en under det andra aret, 3 under
det tredje och 1 under det femte aret efter behandlingen)
ja@mfoért med en TURP-patient (under det tredje aret efter
behandlingen) ytterligare behandlingar mot BPH. Sex
CoreTherm-patienter fick TURP eller TURVP; de aterstaende
patienterna behandlades med alfa-receptorblockerare eller
DHT-hdmmare.
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Tabell 11. De matningar av klinisk verkan (medelvarden) som gjordes i 5-arsupp-
féljningen visas och jamférs med baslinjedata (BL)

Matt pa klinisk Tidpunkt CoreTherm N TURP N
verkan
IPSS BL 21,0 99 20,4 46
1ar 72 (-64,2%) 93(92) 7,1(-62,2%) 43 (43)
2ar 7,2(-64,6 %) 77 (76) 4,6 (-77,7%) 38 (38)
3ar 8,2 (-60,2%) 68(67) 5,0(-74,8%) 35(35)
4 ar 7,1(-64,0%) 56 (55) 6,4(-68,4%) 30(30)
5ar 7,4 (-61,5%) 63(62) 6,0(-70,5%) 34 (34)
Besvarsnivaer BL 4,31 99 4,17 46
1ar 1,35 93 1,51 43
2ar 1,26 77 0,95 38
3ar 1,25 68 1,03 35
4 ar 1,18 56 0,97 30
5ar 1,06 63 1,12 34
Q,., (ml/s) BL 7,6 79 7,9 35
1ar 13,3 (+83,5 %) 73(62) 15,2 (+114,3 %) 31 (28)
2ar 12,4 (+69,9 %) 77 (60) 15,6 (+126,1 %) 37 (27)
3ar 11,9 (+64,9 %) 66 (54) 13,5(+89,3 %) 34 (26)
4 ar 12,3 (+63,1 %) 49 (38) 14,6 (+116,9 %) 30 (22)
5ar 11,4 (+62,3 %) ' 61 (48) 13,6 (+106,4 %) 32 (24)
Responders 1ar 82 % 91 86 % 42
5ar 83 % 64 88 % 34
5ar, LOCF 2 77 % 98 82 % 45
Minskning av 1ar -14,9 89 -28,9 41
prostata-volym
(ml)
2ar -12,7 61 -31,4 27
3ar -8,9 64 -25,3 34
4 ar -7,9 54 -27,1 30
5ar -5,13 62 -25,1 33
Residualurin, ml BL 106,1 99 94,0 45
1ar 491 86 53,5 38
2ar 55,5 75 40,3 38
3ar 46,8 68 54,0 34
4 ar 60,1 55 55,4 29
5ar 69,6 63 51,4 32
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Sikerhet

* Skillnaden mellan 1 ar och 5 ar var statistiskt signifikant for
CoreTherm men inte for TURP.

2 LOCEF = Last Observation Carried Forward: den sista
tillgangliga observationen utnyttjades for att berakna
responders for patienter som inte fullfdljde 5-arsuppfdljningen.
Skillnaden mellan behandlingarna var inte statistiskt
signifikant.

3 Okningen i prostatavolym (métt med transrektalt ultraljud,
TRUS, utvardering) fran 1 ar till 5 ar var statistiskt signifikant.

Biverkningar (SAE) relaterade till behandlingen

Fyrtio SAE rapporterades fér patienter som behandlade

med CoreTherm under den 5 ar langa perioden. Tre av

dessa bedémdes vara troligen eller méjligen relaterade till
behandlingen (prostatarubbning (kirurgisk aviagsning av sten

i prostatisk uretra), urinblasestenar och hematuri). Sjutton SAE
rapporterades for patienter som behandlades med TURP, dar
inte ndgon bedémdes som relaterad till behandlingen.

De vanligaste biverkningarna

Tabell 12 visar biverkningar som forekom med en frekvens 22
%. Hos patienter som behandlades med CoreTherm férekom
problem relaterade till urineringsfunktion och sexuell funktion
med impotens, hematuri, prostatarubbning, urintrdngning,
uretrarubbning, urininkontinens och urinvagsinfektion med
minskande frekvenser. Hos patienter som behandlades med
TURP férekom impotens med en liknande frekvens, medan
urintrangning, uretrarubbning, inkontinens och infektion,
inklusive epididymit, férekom med hdgre frekvenser an for
CoreTherm. Det konstaterades att hematuri inte intraffade

i TURP-gruppen. Det finns inga uppenbara forklaringar till
varfor frekvensen av hjartkarirelaterade biverkningar var hogre
i CoreTherm-gruppen och frekvenserna for depression och
ryggsmarta var hogre i TURP-gruppen.
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Sammanfattning av kliniska studier

Tabell 12. Frekvenser for de vanligaste (>2 %) biverkningarna
mellan 1 &r och 5 ar efter operationen. En patient kan ha haft
mer an en biverkning.

Biverkning 22 % CoreTherm TURP
n=80 (2/80 = 2,5 %) n=39 (1/39 = 2,6 %)

Impotens 21,3 20,5
Hematuri 11,3 0

Angina pectoris 10,0 0

Forhojt PSA 8,8 0
Hypertoni 6,3 51
Myokardinfarkt 6,3 51
Prostatarubbning 6,3 2,6

Artros 5,0 51
Arytmier 3,8 0
Urintrangning 3,8 17,9
Depression 0 12,8
Ryggsmarta 0 10,3
Uretrarubbning 2,5 7,7

Cancer, kolon 0 5,1
Epididymit 0 51
Urininkontinens 2,5 51
Urinvagsinfektion 2,5 5.1
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Laboratorieundersékningar

Slutsatser

Vid uppfdljningen efter 5 ar hade 43,7 % av patienterna som
behandlades med CoreTherm férhéjda PSA-varden som dversteg
referensintervallet jamfért med 5,9 % av TURP-patienterna.

Innan det kirurgiska ingreppet hade omkring 30 % av patienterna
i studie A PSA-varden som dversteg referensintervallet (2 pg/l).
Ett ar efter operationen hade CoreTherm-patienterna (n = 79)
3,542,2 pg/l (medel; SD) och TURP-patienterna (n = 38) 3,3+2,1
Mg/l. Motsvarande varden efter 5 ar var 3,96+3,36 ug/l (n = 64)
respektive 1,59+1,24 pg/l (n = 34).

Serumkreatininvardena lag over referensintervallet hos 10,9 % av
CoreTherm-patienterna jamfort med 3,0 % av TURP-patienterna.

Sammanfattningsvis uppvisar CoreTherm- och TURP-
behandling en jamforbar effekt som bibehalls dver tiden.

Det férelag inga stora sékerhetsbetankligheter forknippade
med CoreTherm. CoreTherm kan darfor vara en av de basta
minimalinvasiva kirurgiska metoderna som kan utmana TURP
som den foéredragna forstalinjens behandling av patienter med
symtomatisk godartad prostataférstoring.

Datum fér senaste revidering: 2019-04-23
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