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CORETHERM/SE SYSTEM

FORORD

Den hér bruksanvisningen innehaller information for

bade CoreTherm System och CoreTherm/SE System.

Om informationen &r tillamplig for bada systemen
kommer den att anges med CoreTherm / SE-system.
Om informationen ar specifik for ett av systemen
kommer den att anges med CoreTherm System
respektive CoreTherm SE System enligt nedan.

CoreTherm System

Specifik text om CoreTherm System.

CoreTherm SE System
Specifik text om CoreTherm SE System.

Las hela bruksanvisningen innan du bdrjar anvanda

CoreTherm/SE System. Informationen hér &r nodvandig
for att utrustningen ska kunna anvédndas och underhallas

pa lampligt satt.

Den har bruksanvisningen &r avsedd for utbildad

vardpersonal. Den innehéller fullstdndiga stegvisa anvis-
ningar om installation och anvandning av CoreTherm/
SE System for behandling av benign prostatahyperplasi

(BPH) med hjélp av mikrovagsteknik.

Anvéndare av CoreTherm/SE System maste vara
bekanta med hur det grafiska anvandargranssnittet i
Microsoft® Windows fungerar. CoreTherm Treatment

kallades tidigare for ProstaLund Feedback Treatment

(PLFT). Den har forkortningen kan fortfarande
forekomma i den har bruksanvisningen.

Begransningar

CoreTherm/SE System far endast saljas, distribueras

och anvéndas inom sjukvarden. CoreTherm/SE System

far endast anvdndas av certifierade anvandare efter

remiss av och under dverinseende av en lakare med

erfarenhet av mikrovagsbehandling av prostatan.
CoreTherm/SE System &r avsedd att anvandas i en

professionell vardinrattning. For att sakerstalla att den
elektromagnetiska stralningen (EMC) och utrustningens
kompatibilitet inte dverskrider accepterade granser, ska
endast originalkomponenter och tillbehor anvandas med
CoreTherm/SE System. Se kapitel 35 for mer information

och varningar rérande elektromagnetiska fenomen.

Elsakerhet

Kapitel 36 i den hér bruksanvisningen behandlar viktig

information om elsdkerhet. Du maste lasa den har

informationen innan du anvander CoreTherm/SE System

och folja anvisningarna.
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Definitioner

Temperaturer anges i grader Celsius (°C) och mikrovags-
effekt i Watt (W). Antenners stralningsmonster anges
med specifik absorptionshastighet, SAR (W/kg).
Mikrovagsenergi anges i kilojoule (kJ)

Celldod anges i gram av berdaknad dod vavnad (g) eller i
procent (%) av prostatavikt.

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

Senast uppdaterad 03-2021
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1.

BESKRIVNING AV ENHETEN

11 Varmebehandling med mikrovagor

Syftet med mikrovagstermoterapi ar att med hjalp

av varme koagulera och, med en viss latens,
avldgsna vavnad fran prostatan hos patienter med
symptomatisk benign prostatahyperplasi (BPH). Det
overgripande malet &r att reducera prostatavavnaden
narmast uretran och darmed minska symptomen

och Oka urinflodet. Termoterapi utfors i temperaturer
mellan 50 och 70 °C.

Mikrovagor utgors av elektromagnetisk stralning

med ett oscillerande elektriskt och magnetiskt falt.
Vid mikrovagstermoterapi anvands en sarskild
transuretral kateter med en antenn som avger
mikrovagor. Varme alstras nar mikrovagor absorberas
av vdvnaden och &r i huvudsak resultatet av tva
processer:

elektriska dipoler (t.ex. vattenmolekyler som oscillerar
i faltet

elektriska laddningsbarare (t.ex. joner) som ror sig
fram och tillbaka i féltet.

Den intraprostatiska temperaturen under mikrovags-
behandling av godartad prostataforstoring ar
beroende av tre faktorer:

varmegenerering genom mikrovagsabsorption av
mikrovagor i vavnaden (vilket beror pa den anvanda
antennen)

varmespridning pa grund av varmeledning i vavnaden
— detta beror pa vavnadssammanséttningen.

varmeforluster orsakad av blodflodet (detta beror pa
det intraprostatiska blodflodet).

1.2 CoreTherm-behandling

CoreTherm-behandling ar ett satt en vidareutveckling
av mikrovagstermoterapi dar den verkliga intraprosta-
tiska temperaturen overvakas under behandlingen.
Temperaturen mats med hjalp av en intraprostatisk
temperatursond. Sonden har fyra temperatursen-
sorer och fors in i 30° vinkel i prostatavdavnaden.
Temperatursonden och mikrovagsantennen ligger i
en transuretral kateter under behandlingen.

Under CoreTherm-behandling mats och monitoreras
den intraprostatiska temperaturen pa en datorskarm.
Med hjélp av denna aterkoppling kan anvandaren
justera mikrovagseffekten for att uppna den
onskade intraprostatiska temperaturen (50 till 70

°C). Vavnadsnekros och intraprostatiskt blodflode
berdknas och monitoreras, vilket ger ytterligare
information till anvandaren.

Méangden vavnadsnekros orsakad av varme kan

beraknas genom att man kanner till den intrapro-
statiska temperaturen och den tid som vavnaden
exponeras for en viss temperatur’.

Behandlingsstrategin ar att uppna en behandlings-
temperatur 6ver 50 °C i s@ manga minuter som kravs
for att doda 20 % av vavnaden i korteln. Med hjalp av
information om temperaturer, berédknat intraprostatiskt
blodfléde och vavnadsnekros kan anvandaren justera
mikrovagseffekten for att minska risken for overbe-
handling eller underbehandling. Genom att mata

den intraprostatiska temperaturen vid flera platser
fran blashalsen ned till apex far anvandaren en tidig
forvarning om onormalt hoga temperaturer. Salunda
minimeras risken for skador pa den externa sfinktern.

2. AVSEDD ANVANDNING AV

CORETHERM/SE SYSTEM

2.1 Avsedd anvandning

CoreTherm/SE System med tillbehor ar avsett for
behandling av benign prostata hyperplasi (BPH) med
hjalp av mikrovagstermoterapi. Behandlingen ska
utforas av lakare eller under lakares tillsyn.

Malsattningen ar att koagulera den hypertrofiska
vavnaden genom att vdavnaden absorberar den
varme som mikrovagorna alstrar.

3. INDIKATIONER

Syftet med CoreTherm-behandling ar att skapa
koagulationsnekros (reduktion) av epitel- samt
stromahyperplasi for

- Patienter som diagnostiserats med symptomatisk
benign prostatahyperplasi (BPH) med

- Prostatastorlek > 20 g och prostataldngd > 25 mm

4. KONTRAINDIKATIONER

« Urinrorsfortrangning
- Patient med penil- eller sfinkterimplantat
- Tidigare strdlning av backenomradet.

- Prostatastorlek < 20g och prostatalangd < 25mm

"Bolmsjo M, Schelin S, Wagrell L, Larson T, de la Rosette JJ och Mattiasson A: Celldédsmodell fér mikrovagstermoterapi for

behandling av benign prostatahyperplasi. J Endourol. 14: 627-35, 2000.
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5. FORSIKTIGHETSATGARDER

CoreTherm-behandlingens sakerhet och effektivitet
har inte sékerstallts for patienter med:

- Aktiv prostatit
« Prostatacancer
« Urinvagsinfektioner

- Betydande skleros i medianloben eller urinbldsans
hals

- Tidigare prostatakirurgi eller rektal kirurgi
« Neurogena LUTS-symptom
- Fertilitetsbevarande ambition

- Implanterade aktiva pacemaker eller defibrillatorer

6. BIEFFEKT

« Forhojda PSA-nivder
PSA-nivaerna (prostataspecifikt antigen) kommer att
Oka avsevart under de forsta tre manaderna efter
behandling. Resultaten av PSA-prover under den
perioden ar darfor ej tillforlitliga.

7. BIVERKNINGAR

- Miktionsbehov och -frekvens

Manga patienter upplever ett milt till mattligt miktions-

behov respektive mild till mattlig miktionsfrekvens
under och en period efter behandlingssessionen.

« Urinretention
| borjan av perioden efter behandlingen ar urinre-
tention vanligt forekommande. Kvarkateter satts
darfor i cirka 3—6 veckor. Tre veckor efter behandling

med CoreTherm kan risken for urinretention forvantas

vara lag.

- Urinvdgsinfektion
Eftersom en urinkateter anvants, ar detta ar en vanlig
biverkning efter behandling med CoreTherm.

+ Urinrérssjukdom
Detta ar en valkand biverkning efter anvandning av
urinkateter och har rapporterats med 1ag frekvens
efter CoreTherm-behandling.

- Bldsstenar
Blasstenar har rapporterats med lag frekvens efter
CoreTherm-behandling.

- Blod i urinen
Mild hematuri inom 24 timmar efter avslutad
behandling med CoreTherm ar en vanlig biverkning
hos manga patienter. Efter CoreTherm-behandling
finns en 1&g risk for hematuri.
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- Retrograd ejakulation och/eller torr utlésning
Dessa biverkningar har rapporterats efter
CoreTherm-behandling.

- Sexuell stérning
Denna biverkning har rapporterats med lag frekvens
efter CoreTherm-behandling.

- Tillfdllig urininkontinens
Tillfallig, mild till mattlig inkontinens kan
forekomma under de forsta veckorna efter
CoreTherm-behandling.

« Prostatasjukdom
Prostatasjukdom har rapporterats med lag frekvens
efter CoreTherm-behandling.

- Bitestikelinflammation
Bitestikelinflammation har rapporterats med lag
frekvens efter CoreTherm-behandling.

8. VARNINGAR

Varningar uppmarksammar dig om risken for kropps-
skada. Foljande anvisningar maste foljas for att saker-
stélla patientens och anvandarens sakerhet.

8.1 Patient

- Patientskada

Patienten kan skadas vid anvandning av defekt
utrustning. Inspektera alltid den intraprostatiska
temperatursonden, den rektala temperatursonden,
sdkerhetssonden fér penis och mikrovagsantennen
betrédffande sprickor eller tecken pa fysiska skador
ndr patienten forbereds for behandling. Skadad
utrustning ska ersattas med fullt funktionsduglig
utrustning innan behandlingen inleds.

Oversedering av patienten

Oversedera inte patienten. Hans smartférnimmelse
ar en viktig sakerhetsmekanism for att sakerstalla att
vdvnaden inte dverhettas. Ge inte allman beddvning
eller spinalbeddvning.

8.2 Tillbehor

Felaktig insdttning av CoreTherm-katetern

Var mycket forsiktig vid inforandet av CoreTherm-
katetern i patientens uretra sd att uretran ej perfo-
reras med eventuell efterfoljande infektion som foljd.
Om CoreTherm-katetern ar felplacerad eller ror sig
under behandling eller om antennen lossnar kan
patientens externa sfinkter dverhettas och orsaka
tillfallig eller kronisk inkontinens. Anvand transrektalt
ultraljud (TRUL) for att sakerstalla att CoreTherm-
katetern ar korrekt placerad och kontrollera kateterns
placering regelbundet under behandlingen for att
sakerstalla att den inte flyttat sig. For att ytterligare
minska risken for skador pa den externa sfinktern har
mikrovagsantennen ett smalt fokus som koncentrerar
varmen till ett omrade nara blashalsen.



Overhettning av prostatavévnaden

For att undvika brannskador pa den bulbé&ra uretran
eller den externa sfinktern mats CoreTherm-kateterns
temperatur av en sensor ndra den externa sfinktern,
dvs. cirka halvvags mellan penis och prostata.
Mikrovagseffekten stangs av automatiskt om denna
temperatur 6verstiger 42 °C. Hoga temperaturer i
CoreTherm-katetern kan orsakas av onormalt hog
effektforlust i mikrovagsantennens koaxialkabel eller
att vattnet som cirkulerar genom katetern har lackt.

Overhettning av CoreTherm-katetern
CoreTherm-katetern kan dverhettas om temperaturen
i cirkulationsvattnet dverstiger den forinstallda
sdkerhetsgransen pa 42 °C. Temperaturen i cirkula-
tionsvattnet méats av en sensor i den intraprostatiska
temperatursonden och mikrovagseffekten stangs

av automatiskt om temperaturen overstiger 40 °C.
Overvaka temperaturen i cirkulationsvattnet regel-
bundet under behandlingen. Cirkulationsvattnet kan
|acka om CoreTherm-katetern har funktionsfel eller
defekter, vilket kan orsaka Overhettning av uretra
eller den externa sfinktern. Automatisk avstangning
forhindrar onormalt hoga temperaturer i CoreTherm-
katetern. Anvand endast sterilt vatten i vattenbe-
hallaren. Anvand inte saltlosning, eftersom den
absorberar mikrovagor och kan leda till 6verhettning
av CoreTherm-katetern.

For hég temperatur vid den penoskrotala vinkeln
For att undvika risken for brannskador pa penis

eller uretra om CoreTherm-katetern flyttas under
behandling eller om penistemperaturen overstiger
sdkerhetsgransen pa 40 °C stdngs mikrovagsef-
fekten av om temperaturen overstiger forinstallda
gransvarden. Du maste regelbundet 6vervaka penis-
temperaturen och kontrollera kateterns placering
under behandlingen. Om sakerhetssonden for penis
registrerar forndjd temperatur kan det tyda pa att
katetern/mikrovagsantennen inte &r korrekt placerad.
| detta fall maste du omedelbart kontrollera kateterns/
mikrovagsantennens och cirkulationssystemets
placering.

Ateranvdndning av CoreTherm-kateter
CoreTherm-katetern &@r endast avsedd for
engangsbruk. | annat fall kan olika patienter smitta
varandra med urinvagsinfektion. Varje CoreTherm-
kateter har ett unikt kateternummer och program-
varan har ett las som omajliggoér ateranvandning
av en kateter. Forsok inte anvanda en CoreTherm-
kateter under mer an ett behandlingstillfalle.

Sondkalibrering

Korrekt temperaturmatning ar en forutsattning

for sakra och effektiva CoreTherm-behandlingar.
Okalibrerade eller felaktigt kalibrerade temperatur-
sonder kan leda till felaktiga temperaturmatningar
som kan aventyra patientens sdkerhet och orsaka
permanenta skador. Det ar darfor viktigt att tillver-
karens anvisningar for sondkalibrering i den har
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manualen foljs strikt (se kapitel 29 UNDERHALL AV
SONDERNA).

Felaktig placering av den intraprostatiska tempera-
tursonden

Om den intraprostatiska temperatursonden ar
felaktigt placerad i patientens prostata kan tempera-
turmatningen bli inkorrekt. Detta kan leda till beslut
om for lag eller for hog varmetillforsel till prostatan.
Se till att den intraprostatiska temperatursonden

ar korrekt placerad. Anvéand vid behov transrektalt
ultraljud (TRUL) for att sakerstélla att sonden ar
korrekt placerad.

Felaktigt tillbakadragande av den intraprostatiska
temperatursonden

Felaktigt tillbakadragande av den intraprostatiska
temperatursonden innan katetern tas bort kan orsaka
skador pa patienten. Det &r darfor viktigt att dra
tillbaka den intraprostatiska temperatursonden minst
50 mm innan CoreTherm-katetern tas bort.

Rengoéringsmedel

Anvandning av andra rengoringsmedel &n de som
specificeras i rengdringsanvisningen kan vara
skadligt for patienten eller orsaka skador pa utrust-
ningen och &r darfor inte tillaten.

Otillréicklig rengoring/sterilisering

Sakerstall att alla temperatursonder och mikrovags-
antennen ar ordentligt rengjorda, desinficerade
och, i handelse av intraprostatisk temperatursond,
steriliserade fore anvandning enligt anvisningarna i
den har manualen, for att undvika infektioner.

For hog rektal temperatur

For att undvika fistelbildningar, ska den rektala
temperaturen inte dverstiga 43 °C under behandling.
Mikrovagseffekten stangs av om temperaturen
dverstiger de forinstallda gransvardena. Overvaka
den rektala temperaturen och kontrollera regel-
bundet sondens placering under hela behandlingen.

Ballongruptur

Kontrollera ballongen med 20 ml luft innan den fors in
i patienten. Inne i patientens blasa, injicera langsamt
20 ml sterilt vatten for att undvika att ballongen
spricker. Ballongruptur kan leda till att katetern glider
nedat och darigenom kan orsaka skada pa den
externa sfinktern eller uretra.

Anvdndning av saltlésning

Anvand inte saltlésning vid fylining av ballongen

och vattenbehallaren, eftersom det kan leda till
forhojda temperaturer pa grund av interaktion mellan
mikrovagor och joner.

8.3 CoreTherm-enhet

Fara fér mikrovdgsstrdalning
Mikrovagseffekt far under inga omstandigheter avges
nar CoreTherm-katetern och/eller mikrovagsantennen

L-2013-009SE/2



inte ar korrekt placerad(e) i kroppen. Detta kan
annars orsaka kroppsskador pa patienten och/eller
anvandaren.

Fara for elstot

Anslut inte en skrivare eller annan extern elektrisk
utrustning till CoreTherm/SE System under
behandling, eftersom den elektriska isoleringen av
patienten fran stromforsorjningen kan aventyras. En
skrivare eller annan extern utrustning ska endast
anslutas nar den béarbara datorn ar urkopplad fran
CoreTherm/SE System och ligger pa ett bord.

Livsfarlig spdnning

Nar den hér utrustningen &r ansluten till stromforsorj-
ningen innehaller den livsfarlig spanning. Koppla ur
utrustningen fran stromforsorjningen innan kaporna
tas bort eller innan service- eller reparationsarbete
inleds. | annat fall kan detta resultera i personskador
eller dédsfall.

Explosionsrisk

CoreTherm/SE System &r inte avsett att anvandas
i potentiellt explosionsfarliga miljoer. Den far inte
anvandas i miljder med brandfarliga vatskor eller
gaser.

« Inkompatibel utrustning och programvara

1. CoreTherm/SE System kan storas i sin funktion
om séndare som mobiltelefoner eller radio-
sandare anvands i narheten av utrustningen.

2. Installera inga andra program pa datorn, eftersom
de kan orsaka funktionsfel i CoreTherm/SE
System.

3. Datorn ar endast konfigurerad for anvandning
med programvaran CoreTherm. Kor inte andra
program. Atgarder som leder till att behandlings-
fonstret tacks helt eller delvis av ett annat fonster
far behandlingen att avbrytas.

4. Anpassa eller byt inte ut datorns operativsystem,
eftersom detta kan inverka pa enhetens funktion.
All installation och konfiguration av programvaran
ska utforas av behorig servicepersonal.

- Heta ytor
Ytorna pa kalibreringsugnen i utdrags-
ladan i CoreTherm SE-styrenheten &r heta.
Temperatursonderna ar dven heta under och efter
kalibrering. Vidror inte de heta ytorna pa sonderna
eller kalibreringsugnen. Var forsiktig nar tempera-
tursonderna kalibreras eftersom brannskador kan
uppsta. Stoppa inte in fingrarna i ugnen.

- Anvéindarskada
Det finns risk for att fingrarna kldms nar utdragsladan
i CoreTherm SE-styrenheten 6ppnas och stangs.
laktta forsiktighet nar Iddan anvands for att undvika
klamskador.

L-2013-009SE/2
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- Tippning av styrenheten
Luta inte CoreTherm SE-styrenheten fran uppratt
position, eftersom enheten riskerar valta och skada
anvandaren eller patienten.

9. FORSIKTIGHETSMEDDELANDE

Forsiktighetsmeddelande beskriver en risk for skada pa
utrustningen. Typ av fara och satt som den kan undvikas
pa anges nedan.

- Dataforlust
Om enheten stangs av medan programmet ldser fran
eller skriver till harddisken kan data raderas eller
skadas. For att forhindra att data forloras eller skadas
ska programmet alltid avslutas innan enheten stangs
av.

Vdtskeintréng

Om vatska tranger in i utrustningen pa grund av spill
eller oaktsam rengoring kan den orsaka skador.

I synnerhet den barbara datorn ar kanslig for
vatskeintrang.

Steriliseringstemperatur for intraprostatiska
temperatursonder

Se under steriliseringen till att temperaturen inte
overstiger 80 °C annars kan sonderna skadas
permanent. Den autoklaverbara intraprostatiska
temperatursonden, IP807015 AC, klarar en maximal
temperatur pa 121 °C.

Skador pd anslutningar

Forsok inte stanga utdragsladan i CoreTherm
SE-styrenheten medan nagon av sonderna eller
mikrovagsantennen fortfarande ar anslutna till
styrenheten. | annat fall kan anslutningarna skadas.



10. INSTRUKTIONER

10.1 Kontroller fore behandling med
CoreTherm

Standardundersokningar for BPH som ska utforas
fore CoreTherm-behandling:

« patientens sjukdomshistoria

- rektalpalpation

- symptomskattning (inklusive besvarspoang)

- miktionslista

- fysisk undersokning

- flodesmatning eller tid for forsta decilitern

- residualurinmatning

- urinanalys inklusive tester betraffande blod och
bakterier i urinen

- S-kreatinin

- prostataspecifikt antigen (PSA), atminstone for
patienter under 70 ar

- transrektalt ultraljud (TRUL) for matning av
prostatavolym och prostatalangd

Valfria undersokningar
« urodynamik

« cystoskopi

11. OM CORETHERM/SE SYSTEM

CoreTherm/SE System &r en portabel enhet som

ar utrustad med alla komponenter som behovs

for att utféra en CoreTherm-behandling. Systemet
innefattar en béarbar dator med programvara for
overvakning av behandling och som hjalpmedel vid
planering av behandling. CoreTherm/SE System har
féljande huvudkomponenter:

1. Styrenhet
2. Tillbehor for behandling
3. Sakerhetssonder

4. CoreTherm-programvara

1a

2c i
2a
+ L |.5=|l | J

2b . ] ﬁ |

”: prostalund | CoreTherm” i
3a
e L W
3b

Bild CoreTherm System med tillbehér

1. Styrenhet

2. Tillbehor for behandling

3. Sakerhetssonder

a) Dator (barbar dator) a) CoreTherm-kateter

b) Utdragslada b) Mikrovagsantenn

c) Intraprostatisk
temperatursond

10 Bruksanvisning CoreTherm/SE System

a) Rektal temperatursond

b) Sékerhetssond for penis
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1. Styrenhet

Styrenheten (1) ymmer mikrovagsgenerator, styre-
lektronik, kalibreringsugn och CoreTherm-kateterns
cirkulationssystem.

Den har fyra hjul och ett handtag som underlattar
transport. De tva framhjulen har inbyggda bromsar
som &r latta att lasa/frikoppla av anvdandaren. Enheten
ar beroende av extern stromférsorjning, men kraver
inte ett speciellt behandlingsrum.

1a) Dator (barbar dator)

Datorn (1a) anvands for att dvervaka CoreTherm-
behandlingen och kdrs med operativsystemet
Windows XP. Det ar en barbar dator som stalls
ovanpa styrenheten under behandling. Datorn maste
tas bort fran styrenheten om en skrivare ska anslutas.

1b) Utdragslada

Utdragslddan (1b) pa vanstra sidan av CoreTherm/
SE System ar en del av styrenheten. Den innehaller
varmevaxlingsplattan, vattenpumpen, anslutningarna
for temperatursonder och kalibreringsugnen.

2. Tillbehor for behandling

Det finns tva CoreTherm-katetrar, antenner och
intraprostatiska sonder:

- Standardtillbehor
Tillbehor for behandling av prostatastorlek > 30 g och
prostatalangd > 35 mm

- Korta tillbehor for mindre eller kortare prostata-
kortlar

Tillbehor for behandling av prostatastorlek > 20 g och
<50 g och prostatalangd av > 25 mm

2a) CoreTherm-kateter

- . d

| B - \ Kateter

e, |3

23/ |2 S :
(j\Vattenbehéllare

CoreTherm-katetern (2a) ar en engangsartikel med
separata kanaler for mikrovagsantenn, intrapro-
statiska temperatursond, vatteninlopp och -utlopp
och for fylining av ballong. Katetern ar avsedd att
anvandas tillsammans med CoreTherm/SE System.

CoreTherm-katetern har en ballong vid spetsen.
Ballongen fylls nar den befinner sig i patientens
urinblasa och agerar som ett ankare for katetern i
blashalsen under behandlingen.

CoreTherm-katetern fungerar som ett holje for
mikrovagsantennen och den intraprostatiska tempe-
ratursonden. Under behandlingen kyls antennkabeln
av vatten som passerar genom CoreTherm-katetern.
Katetern, vattenslangarna och vattenbehallaren ar
permanent sammankopplade och far inte tas isér.

CoreTherm-katetern levereras i en forseglad och
steril férpackning med ett unikt kateternummer.

Anslutningarna har bla fargkodning for standardtill-
behdr och gul for tillbehor for mindre prostatakortlar.

CAB04220 Standard

CA804120 Short

2b) Mikrovagsantenn

Mikrovagsantennen (2b) riktar mikrovagsstralningen

i prostatavavnaden. Den har en luer-lock anslutning
med inbyggd ldsmekanism som sakrar antennen vid
CoreTherm-katetern. Antennen fors in i katetern innan
denna fors in i patientens uretra.

Anslutningen till mikrovagsantennen har bla
fargkodning for standardtillbehor och gul for tillbehor
for mindre prostatakortlar.

AN806001 Standard
—— ANB806101 Short

Mikrovagsantennen kan ateranvandas. Den ska inte
ateranvandas mer an tio ganger.

Bruksanvisning CoreTherm/SE System "



2c¢) Intraprostatisk temperatursond

T

S

Den intraprostatiska temperatursonden (2c) regist-
rerar prostatatemperaturen under behandling. Den
intraprostatiska temperatursonden ar ett plastror som
innehaller temperatursensorerna. Sonden har en
luer-lock anslutning med inbyggd lasmekanism som
haller fast sonden vid CoreTherm-katetern.

Vid sondens spets finns tre temperatursensorer. En
fijarde sensor, som sitter langre ned fran spetsen,
mater temperaturen i vattnet som cirkulerar i

katetern. Den intraprostatiska temperatursonden

har en fargkodad (grén) anslutning for styrenheten.
Anslutningen har en maskinvarunyckel som férhindrar
felaktig anslutning av sonden till styrenheten.

Ett elektroniskt chip i anslutningen innehaller ett unikt
serienummer som anvands for att identifiera tempera-
tursonden som anvands.

CoreTherm System

CoreTherm System kan inte ldsa av
serienumret automatiskt.

Anslutningen till den intraprostatiska temperatur-
sonden har bla fargkodning for standardtillbehor och
gul for tillbehor for mindre/korta prostatakortlar.

IP807601, IP807015 Standard

A\ !

Temperatursensorer

IP807101 Short \

Anslutning till styrenheten

Den intraprostatiska temperatursonden far gj
ateranvandas mer an tio ganger.

Bruksanvisning CoreTherm/SE System

3. Sakerhetssonder

3a) Rektal temperatursond

Temperatursensorer

-
Anslutning till e
styrenheten

Den rektala temperatursonden (3a) registrerar
temperaturen i patientens andtarm under behandling.

Den rektala temperatursonden har tre temperatursen-
sorer pa den anteriora sidan och en ballong pa den
posteriora. Sensorerna sitter vid spetsen pa sondens
anteriora sida.

Den rektala temperatursonden har en fargkodad (bl3)
anslutning. Anslutningen har en maskinvarunyckel
som forhindrar felaktig anslutning av sonden

till styrenheten.

Ett elektroniskt chip i anslutningen innehaller ett
unikt serienummer som anvands for att identifiera
den rektala temperatursonden som anvands for
programvaran.

Ballongen kan blasas upp med O till 5 ml luft under
behandling sa att den rektala temperatursonden halls
pa plats. Men det ar vanligtvis inte nodvandigt och
rekommenderas inte som allman rutin.

Den rektala temperatursonden bor inte ateranvandas
mer &n tio ganger.

3b) Sakerhetssond for penis

‘-& Anslutning till
— i

I

Temperatursensorer

Sdkerhetssonden for penis (3b) mater temperaturen
vid penisens bas under behandling. Sakerhetssonden
for penis har en temperatursensor och ett elektro-
niskt chip. Det elektroniska chippet har ett unikt
serienummer som anvands for att identifiera den
specifika sakerhetssonden for penis som anvands for
programvaran. Sonden har gra fargkodning med en
maskinvarunyckel som forhindrar felaktig anslutning
av sonden till styrenheten.

Sakerhetssonden for penis bor inte ateranvandas
mer &n tio ganger.
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4. CoreTherm-programvara

Funktionerna i CoreTherm/SE System nés via
programvara som kors pa en barbar dator med
Microsoft® Windows XP som operativsystem.
Programvaran innehaller anvandargrénssnittet som
anvands for inmatning av behandlingsrelaterade
parametrar och installningar. Dessutom Overvakar
programvaran olika parametrar sdésom temperatur
och mikrovagseffekt under behandlingen.

Programvaran har flera inbyggda funktioner:

- en inloggningsfunktion som forhindrar
obehdrig anvandning

- en databas for patientjournaler

. ett IPSS-formular (International Prostate
Symptom Score)

- en funktion fér genomférande och registrering
av behandlingar och visning av information om
tidigare behandlingar

- verktyg med kalibreringsfunktioner, funktioner for

sakerhetskopiering och hantering av anvandarprofiler.

12. FORBEREDELSER FOR
BEHANDLINGEN

| det har kapitlet beskrivs de procedurer som ska
utforas fore en behandling med CoreTherm inleds.
Utover CoreTherm/SE System behdéver du dven en
ultraljudsskanner for att kontrollera kateterns lagen
fore och under behandling.

121 Preoperativa forberedelser av
patienten

Informera patienten
Fore behandling ska den ansvarige lakaren saker-
stélla att patienten fatt tillracklig information om
CoreTherm-behandling. Det ar viktigt for patienten att
i synnerhet fa féljande information:

- vilka risker och nytta som behandlingen ger

- hur behandlingen gar till

- hur 1ang tid behandlingen forvantas ta

- vilken niva av smarta eller obehag som patienten
normalt kan férvanta sig

« hur viktigt det ar att meddela ldkaren om smartan blir
for stor under behandlingen

- hur viktigt det ar att vara sa stilla som mojligt under
behandlingen

. Fragor om patienten har allvarliga halsotillstand. Nya
halsoférandringar? Nya lakemedel, intolerans eller
allergi?

L-2013-009SE/2

Under behandlingen

Under behandlingen kan patienten uppleva en
obehaglig kansla av varme samt ett mattligt eller
starkt behov av att urinera. Behovet av att urinera
ar dock “falskt”, eftersom urinblasan nyss témts
med hjalp av Schelin katetern. Vanligen ar behovet
irriterande men inte direkt plagsamt och avtar sa
snart behandlingen avslutas. Det &r viktigt att tydligt
informera patienten om dessa symptom innan
behandlingen inleds.

Uppmuntra patienten att informera dig om obehaget
overgar i smarta.

Efter behandlingen

Patienten ska ocksa informeras om att han kommer
att bara kateter efter behandling (normalt 3—-6
veckor) och att detta kommer att innebara obehag, i
synnerhet under de forsta 24 timmarna.

Informera patienten att kanslan av att behdva urinera
kan uppsta efter att katetern avlagsnats och att
kanslan vanligen upphor inom en manad.

Det ar aven ganska vanligt att dod vavnad kommer
ut tillsammans med urinen under nagra veckor efter
behandling. | vissa fall kan sma bitar av dod vavnad
avsondras i urinen efter att katetern tas bort.

Det ar @ven vanligt med en liten mangd blod i urinen
efter behandlingen.

Under perioden med kateter, som varar 3—6 veckor
efter behandling, ska patienten instrueras att soka
lakarvard om han upplever problem med katetern
vid tomning av urinblasan, far feber eller visar tecken
pa urinvagsinfektion.

Nar katetern tas bort ska du instruera patienten
att soka lakarvard direkt vid svarigheter att urinera
och att omgaende uppsoka sjukhus vid hég feber
eller allmanna symptom som kan vara tecken

pa urinvagsinfektion.

12.2 Premedicinering

Det finns inga specifika begransningar for att ata eller
dricka innan behandlingen. Patienten ar helt vaken
och medveten under hela proceduren som varar
mindre an 15 minuter.

For patientens egen bekvamlighet bor en tung
maltid inom ett par timmar fore behandlingen
undvikas. Inte obligatoriskt, men om maojligt,
rekommenderas patienten att tomma tarmen innan
behandlingen pabaorjas.

Det &r fordelaktigt att ge profylaktiska lakemedel
fore behandling for att forebygga eventuellt obehag.
Eftersom hela behandlingen bara tar cirka 10 minuter
och eventuellt obehag endast &r att forvanta i slutet
av behandlingen, hinner behovsbaserade lakemedel
som smartstillande eller lugnande lakemedel

inte verka.

Bruksanvisning CoreTherm/SE System 13



Premedicinering ska ges minst tva timmar innan
behandlingen paborjas.

Det rekommenderas att antibiotika, analgetika,
muskarinreceptor-hdmmare och antiinflammatoriska
medel administreras, om inga kontraindikationer
foreligger, innan behandlingen paborjas.

1. Desinficera genitalierna
2. Administrera lokalbeddvningsgel i uretra.

3. Anvand en Schelin-kateter (art. Nr SK812100)
for att tomma urinbldsan och for att
administrera intraprostatiska injektioner.

For vidare hantering av Schelin-kateter l&as
bruksanvisningen L-2015-021.

For in Schelin-katetern i uretra med Tiemann-
spetsen framat. Hela kateterns langd ska foras in,
pa samma satt som en vanlig kateter. Anslut en
kateterpase till draneringsutloppet for att samla
upp urin.

Nar du &r saker pa att katetern &r placerad i
urinblasan fyller du ballongen med 20 ml sterilt
vatten fran en steril spruta.

For katetern I&tt fram och tillbaka nagra
ganger med ballongen fylld for att bekréafta att
kateterballongen ar fritt rorlig i urinblasan och
for att forebygga att katetern ligger vriden inuti
patientens urinror.

Administrera sedan intraprostatiska injektioner
av anestetika/adrenalin i alla fyra kvadranterna
klockan 2, 4, 8 och 10, se figur.

Helt insatt i djupt lage (45 mm) moter nalspetsen
prostatans basyta, oavsett prostatastorlek.
Majoriteten av blodflédet kommer in i och lédmnar
prostata i detta omrade.

. Patienten kommer att uppleva ett stick nar nalen
fors in i sitt djupa lage. N&r nalen sedan dras
tillbaka och ytterligare lokalbeddvningsmedel
injiceras kommer patienten inte att kanna
nagot stick.

Observera. Hjartklappning kan forekomma nar
adrenalininjektioner administreras. Om pulsen
okar under injektionen, pausa injektionen. En
forandrad kanylposition och aspiration bor
utféras innan injektionen fortsétter. Pulsen
kommer i allmanhet att vanda inom 1 minut om
injektionen &ar pausad.

- Fore varje injektion: aspirera och kontrollera att
vatskan inte ar blodig. Om blod &ar narvarande
ska du omplacera nalen och aspirera igen. Nar
det inte finns ndgot blod i vatskan vid aspiration
kan du injicera lokalbeddvning/adrenalin i
prostata enligt plan.

Bruksanvisning CoreTherm/SE System

- Né&r anestetika/adrenalin ar injicerat enligt plan
dras ndlen tillbaka i katetern och ballongen toms
enligt bruksanvisningen L-2015-021 och Schelin-
katetern kan avlagsnas.

4. Administrera en ny dos av lokalbedodvningsgel i
uretra innan du for in CoreTherm-katetern for att
starta CoreTherm-behandlingen.

Figur intraprostatiska injektioner i olika riktningar

kI 10-11: 5 ml kl1-2: 5 ml

kl 8:10 ml ki 4:10 ml
13. FORBEREDELSE AV
CORETHERM/SE SYSTEM

131 Placera styrenheten

1. Placera CoreTherm SE-styrenheten néra behand-
lingsbritsen, sa att alla sonder och anslutningar
utan problem racker mellan styrenheten och
patienten och dar styrenheten kan anslutas till
narmsta eluttag.

2. Las styrenhetens hjul sa att den ej kan forflyttas.

3. Anslut CoreTherm/SE-enheten till
narmsta eluttag.

13.2 SIa pa CoreTherm/SE System

1 Se till att den bérbara datorn ar ordentligt
placerad ovanpa styrenheten och korrekt
ansluten till CoreTherm/SE Systems styrenhet.

OBSERVERA: Den bdrbara datorn mdste vara
ansluten till dockningsstationen eller styren-
hetens interna stromkabel.

2. Tryck pa huvudstrombrytaren pa hogra sidan av
CoreTherm SE-styrenheten.

3. Sla pa datorn med pa-/av-strombrytaren. Nar
datorn har startat kors CoreTherm-programvaran
automatiskt.

OBSERVERA: Vid nddsituationer ska nédstopp-
sknappen pa styrenheten tryckas in for att

hela systemet ska kopplas bort fran strémfé-
rsorjningen. Vrid knappen for att inaktivera
noédstoppsfunktionen.
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14. FORBEREDA PATIENTEN FOR
BEHANDLINGEN

Huvudstrom-
brytare

Nodstoppsknapp
Tryck in for att
bryta stromfor-
sorjningen. Vrid
pa knappen for
att frigora den.

Det har avsnittet innehaller anvisningar om forbe-
redande atgarder for behandlingsomradet och hur
den kliniska utrustningen ska férberedas infér en
CoreTherm-behandling. Du bor ha en assistent som
hjalper dig med detta arbete.

1. Lagg ut en steril duk pa behandlingsbordet.

2. Se till att ha korrekta tillbehor.

141 Forbereda tillbehoren

CoreTherm-kateter

CoreTherm-katetern levereras i en steril forpackning
och &r en engangsprodukt.

1. Lat assistenten récka dver den forseglade,

sterila forpackningen som innehaller CoreTherm-

katetern. Kontrollera att forpackningen inte ar

skadad. Om steriliteten ej helt kan garanteras ska

forpackningen med katetern kastas och en ny
steril CoreTherm-kateter anvandas.

2. Hantera CoreTherm-katetern aseptiskt.
Ta ut katetern ur dess férpackning och
anteckna kateternumret.

OBSERVERA: Senare under proce-
duren ska kateternumret foras in pa
Behandlingssidans instéallningar.

3. Undersok CoreTherm-katetern. Kontrollera
specifikt att ballongen inte lacker genom att fylla
den med 20 ml luft. Vid tecken pa skador ska
CoreTherm-katetern kastas. Anvand en ny steril
kateter. Nar kateterns spets ar riktad uppat ska
utloppet for den intraprostatiska temperatur-
sonden vara i "klockan 1”-position.

Mikrovagsantenn och sékerhetssonder

Mikrovagsantennen, den rektala sonden och
sdkerhetssonden for penis levereras i icke-sterila
forpackningar och kan anvandas mer an en gang
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om de rengdrs och rengors och desinficeras. Se
kapitel 28. ANVISNINGAR FOR RENGORING OCH
DESINFICERING

Den intraprostatiska temperatursonden levereras i
en icke-steril forpackning och maste steriliseras fore
anvandning. Se kapitel 28.3 STERILISERING.

1. Inspektera den intraprostatiska tempera-
tur-sonden, den rektala temperatursonden,
saker-hetssonden for penis och mikrovagsan-
tennen betraffande sprickor eller tecken pa
fysiska skador. Skadad utrustning ska ersattas
med fullt funktionsduglig utrustning innan
behandlingen fortsatter.

2. Forin den desinficerade mikrovagsantennen i
CoreTherm-katetern och las antennen genom att
vrida lasmuttern medurs. Smorj inte antennen.

3. Forin den sterila intraprostatiska temperatur-
sonden helt i CoreTherm-katetern. Dra sedan
tillbaka sonden sé att dess spets syns men
inte sticker ut ur katetern. Las inte sonden i
CoreTherm-katetern an.

@ s &5
N @,/ \

Sondens spets ar synlig utan att sticka ut
ur halet pa sidan av katetern

Kateter

Intraprostatisk temperatursond som &r
inford i katetern

4. Fyll cirkulationssystemet med 75 ml sterilt
vatten. Slapp ut dverskottsluft genom
ventilerna sa att behallaren ligger platt pa
styrenhetens varmevaxlarplatta.
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5. For in CoreTherm-katetern i urinréret med

spetsen vand uppat. For in CoreTherm-katetern
hela vdgen in i urinblasan pa samma satt som en
vanlig kateter.

OBSERVERA: Det &r viktigt att kateterns spets
ar riktad uppat nar katetern &r inuti urinblasan.
Detta medfor att den intraprostatiska tempe-
ratursonden blir korrekt inford i prostatans
vénstra lob.

. Né&r CoreTherm-katetern ar helt inford ska
ballongen langsamt fylls med 20 ml sterilt vatten
fran en steril spruta. Det &r sedan viktigt att
kontrollera om ballongen kan roras obehindrat
inuti urinblasan. Om patienten tidigare genomgatt
TURP eller TUMT krévs sérskilda forberedelser.
En urodynamisk undersékning kravs for att
sakerstalla obstruktion och en cystoskopi for

att undersoka blashalsen for att utesluta en
oppen halighet. Om man valjer att behandla,
ska behandlingskateterns ballong fyllas med
30—40 ml sterilt vatten. Kontrollera alltid att den
ar korrekt placerad med hjalp av TRUL innan
behandlingen inleds.

OBSERVERA: Anvand inte saltlésning.

»

N

Aol

N
J/

. Dra forsiktigt i CoreTherm-katetern tills
ballongen méter blashalsen och salunda &r
korrekt placerad.

. Hall'i CoreTherm-katetern for att réta ut den och
for in den intraprostatiska temperatursonden i
prostatan. Informera patienten om att han kan
uppleva ett latt stick.

. Nér den &r helt inford ska den intraprostatiska
temperatursonden sakras vid CoreTherm-
katetern genom att ldsmuttern pa sondanslut-
ningen vrids medurs.

10. Kontrollera kateterns lage regelbundet under
behandlingen genom att dra forsiktigt i den.
Dérigenom forsakrar du dig om att katetern inte
rubbats ur sitt lage.

Bruksanvisning CoreTherm/SE System

11. Kontrollera CoreTherm-kateterns

(ballong) placering och den intraprosta-
tiska temperatur-sonden med hjalp av
en ultraljudsundersdkning.

Fora in den rektala sonden

1.

Placera patienten i lampligt 1dge for att fora in
den rektala temperatursonden. Patienten kan
vara kvar i rygglage med ena benet uppdraget
eller ligga pa sin vanstra sida. Ha en rullad
handduk i beredskap for att stabilisera den
rektala sonden.

. Tack den rektala temperatursonden med en

kondom och stryk pa glidgel pa utsidan av
kondomen. For sedan forsiktigt, med sondens
handtag lodratt uppat, in sonden i andtarmen.
OBSERVERA: Stryk inte pa gel pa insidan

av kondomen.

. Lagg den rullade handduken under patienten for

att forhindra att den rektala temperatursonden
glider ut nar patienten ligger platt.

OBSERVERA: Den rektala temperatursondens
ballong kan fyllas med maximalt 5 ml luft. Det
ar vanligtvis inte nédvandigt och rekommen-
deras inte som allman rutin.

Satta fast sdakerhetssonden for penis

Placera sakerhetssonden for penis runt penisens bas.
Temperatursensorn ska vara vand mot urinréret och
vid den penoskrotala vinkeln under penis. Spann at
bandet och se till att den sitter fast ordentligt.
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Kontrollera alla tillbehors placering

1. Nar CoreTherm-katetern och alla tempera-
tursonder placerats korrekt, kontrollerar du
att mikrovagsantennen &r ordentligt ansluten
till CoreTherm-katetern genom att skruva pa
lasmuttern pa mikrovagsantennkabeln medurs.

OBSERVERA: Tack inte 6ver genitalierna eller
CoreTherm-katetern under behandlingen
eftersom detta skulle forsvara upptackt av till
exempel kateterns eller antennens glidning.

2. Temperatursonderna, mikrovagsantennen och
vattenbehallaren kan nu anslutas till CoreTherm
SE-styrenheten enligt nedanstaende beskrivning.

OBSERVERA: CoreTherm-katetern, tempera-
tursonderna och mikrovagsantennen maste
ha forberetts och forts in i patienten fore
anslutning till CoreTherm SE-styrenheten.

15. ANSLUTA SONDERNA TILL
STYRENHETEN

Sondernas anslutningsstéllen och varmevaxlarplattan
for vattencirkulationssystemet sitter i utdragsladan pa
vanstra sidan av styrenheten. Mikrovagsantennens
anslutning sitter pa vanstra sidan av styrenheten. For
att fa dtkomst till sondens anslutningspunkter trycker
du in ladan nagot och drar sedan ut den.

Utdragslada

Vattenpump

Kateter

<

Antennanslutning

Ansluta vattenenheten till pumpen

- Lossa klamman som haller fast pumphuset genom att
fora den at vanster och mot baksidan av enheten.

- Skjut pumpens (1) kapa at hoger.

. S&tt vattenbehallaren (3) pa varmevaxlarplattan i
utdragsladan (4).

- OBSERVERA: Se till att vattenbehallaren ligger platt
pa varmevaxlarplattan.

- Placera vattenslangen (2) runt pumpen (1) och stéang
kapan.

. Las fast locket genom att trycka ned klamman.

Ansluta den intraprostatiska
temperatursonden

- Anslut den intraprostatiska temperatursonden (1) till
det grona uttaget (2) i utdragsladan (3). Ett klick ska
horas nar anslutningen gors ratt.
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Ansluta mikrovagsantennen
- Anslut mikrovagsantennen (1) till anslutningen (2) pa
styrenhetens vanstra sida (3).

- Vrid anslutningen 90 grader for att Iasa den pa plats.

Ansluta den rektala temperatursonden

- Anslut den rektala temperatursonden (1) till det blaa
uttaget (2) i utdragsladan (3). Ett klick ska horas nar
anslutningen gors ratt.

Ansluta sdakerhetssonden for penis

. Anslut sdkerhetssonden for penis (1) till det gra
uttaget (2) i utdragsladan (3). Ett klick ska horas nér
anslutningen gors ratt.

- Detta avslutar forberedelserna fore behandling. Nu
kan en behandling med CoreTherm genomforas
enligt beskrivningen i Genomfora en behandling med
CoreTherm.

18 Bruksanvisning CoreTherm/SE System L-2013-009SE/2



L-2013-009SE/2

16. GENOMFORA EN
BEHANDLING MED
CORETHERM

| det har kapitlet beskrivs de procedurer som ska
utforas fore en CoreTherm-behandling.

16.1 Forsiktighetsatgarder

Rapporterade fall av behandlingsrelaterade kompli-
kationer ar sallsynta. Komplikationer kan dock tillstota
om behandlingen inte utférs noggrant och korrekt i
enlighet med anvisningarna har. Mojliga komplika-
tioner ar ballongruptur med migration av behand-
lingskatetern (skador pa den externa sfinktern) och
allvarlig dverbehandling.

Du maste stanna kvar hos patienten under hela
behandlingen. Du maste ocksa se till att féljande
forsiktighetsatgarder vidtas under hela behandlingen.

16.2 Berakningar av vavnadsnekros

Innan en behandling med CoreTherm-konceptet
(med adrenalin) inleds ska den ansvarige lakaren vara
medveten om att rekommenderat behandlingsmal &r
ca 20% berédknad vavnadsnekros. Denna rekommen-
dation baseras pa klinisk erfarenhet.

Adrelininjektioner genom Schelinkatetern blockerar
det intraprostatiska blodflodet till nara noll. Utan den
kylande effekten som hogt blodflode genererar,
Okar varmespridningen genom ledning. Erfarenheter
visar att programvarans berakningar underskattar
vavnadsdod med ca 50 %. Salunda resulterar 20 %
av den berdknade vdvnadsdoden i ca 30 % volym-
minskning nar adrenalin-injektioner getts.

OBSERVERA: Den berdknade vavnadsnekrosen ar
en uppskattning: den verkliga vavnadsnekrosen
kan skilja sig fran det berdknade vérdet. Den
berdknade vavnadsnekrosen ska darfor anvandas
som riktlinje for nar behandlingen ska avbrytas. Till
de ovriga viktiga faktorerna som ska beaktas i detta
avseende ar den intraprostatiska temperaturen,
behandlingens langd och patientens upplevelse.

16.3 Sekundart behandlingsmal

En sékerhetsberakning, sekundart behandlingsmal,
ska utforas for att sakerstélla att patienten inte
Overbehandlas. Den ska anvandas for att begransa
mangden energi, baserat pa prostatavolym, som
patienten exponeras for. Av erfarenhet ger denna
procedur cirka 20 % nekros av prostatavavnaden.
Detta behandlingsmal ska alltid anvdndas i handelse
av ologiska temperaturkurvor under behandlingen,
men ska ocksa anvandas som definitiv slutpunkt aven
om den beraknade vdvnadsdoden inte har natt 20 %.

OBSERVERA: Detta galler endast om patienten
forbehandlats med adrenalin eller motsvarande i
prostatan enligt den procedur som beskrivs i avsnitt
12.2 Pre-medicinering. Om adrenalin inte anvands

gor det forandrade intraprostatiska blodflédet det
omdjligt att anvanda "Energipodang” som slutpunkt.

Anvand diagrammet nedan for att fastsld hur manga
energipoang som behovs for den prostatavolym
som behandlas.

— Dokumentera behandling med det

( Uppskattning mal EnergiPoang

g O R0 B SR D 4 Prostatavikt: $0 gram

Mal EnergiPoang: §5 £2

. 4
40 : Notera prostatavikten vid diagramet
¢ Ll Gaini dagrammet och s av vilken

0 40 50 60 70 50 9 Not82endfrcangen
kt(g) \C

Berdkning EnergiPoang

Personnummer: €60605-7254  Patient namn: Suen Suensson
Prostatavikt: 50 gram Mal EnergiPoang: 55 EP
E(wan)‘ T1(min) ‘ T2 (min) ‘Tid (min)| EnergiPoing ‘A:(nmulerade EP

40 | 00.00|07.00 7 ¢x 7 =4 4

50 |01.00|0z.00 7 S5x1=5 9

60 | 02.00 | 03.00 7 6xr7=6 75

70 | 03.00 | 04.00 7 77 =7 zz

§0 | 04.00|77.00 7 §2x7 =56 75
P70 | 71.00|72.90 7 721 =7 §5

/ | ¢

memidem/pa datoms skarm I_t—( FWEAAEL ]
Notera effekten £ pa

jotera tiden T2 pa datorns skarm —

Totaltid| 75 | Accumulerad EP b 55

Om kurvorna ar ologiska, avbryt behandlingen
nar den ackumulerade EnergiPoangen natt till
Mal EnergiPoang”

Datum:  2070/%/4

Signatur: ;4 o

medféljande formularet.
— Logga alla foréndringar av mikrovagseffekten.

— Overvaka de ackumulerade energipodngen for
att veta nar behandlingen ska avbrytas.

— Att registrera "energipoang” efter varje minut
kan vara det enklaste och mest tillforlitliga sattet
for en exakt registrering.

OBSERVERA: Berakning av energipoang
anvands som behandlingsslutpunkt i fall
dar temperaturkurvorna gor berakningen av
vavnadsdod otillforlitlig.
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17. STARTA BEHANDLING — hantera patient- och behandlingsjournaler

— utféra nya behandlingar

171 Starta och logga in — Oppna detaljerad information for tidigare

1. Nér datorn slas pa startar CoreTherm SE automa- behandlingar
tiskt och dialogrutan foér inloggning visas. Du kan
alltid 6ppna dialogrutan fér inloggning under — registrera och visa IPSS-skattningar.
PLFT i menyn.

1. Vélj Patientlista i PLFT-menyn pa sidan

2. Ange anvédndarnamn och I6senord i respektive CoreTherm-programvara.
falt i dialogrutan Inloggning

Patientlis
User name I.J ohn LEII;II;IE UI:
Password I****

Avsluta

Forgat password? | Login | LCloze

Patientlistan 6ppnas.

3. Klicka pa Logga in.
Dialogrutan Logga in stangs. Efter en lyckad
inloggning 6ppnas sidan CoreTherm-
programvara. Du har nu full dtkomst till program-
varan Behandling med CoreTherm. Se avsnitt 31.
ANVANDARPROFILER OCH LOSENORD om du
har glomt ditt I6senord.

I Sottware
BLFT Jook Help

Antlpatener - 1

2. Valj Lagg till patient i menyn Patient.
Dialogrutan Lagg till patient dppnas.

Pa sidan for CoreTherm-programvaran far du
atkomst till alla programfunktioner via menyerna
CoreTherm, Verktyg och Hjélp pd menyraden Laqq till patient

hogst upp pa sidan.

Redigera patient
Fadera »

17.2 Patientregistrering
Sortera pabiertlista  #
Registrera en ny patient

Om patienten inte &r registrerad i CoreTherms —Lang

behandlingsprogram (dvs. en ny patient) maste hans
personuppgifter matas in.

OBSERVERA: Se Vilja patienten som ska
behandlas om patienten redan ar registrerad.

Med det har kommandot 6ppnas en lista med
efternamn, féornamn och ID-nummer for alla patienter i
databasen. Patientlistan kan sorteras efter efternamn,
ID-nummer, behandlingsdatum eller datum da
patienten lades upp. Genom kommandona i patient-
listan kan du:
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3. I rutan Obligatorisk information anger du
patientens efternamn, fornamn och ID-nummer.
Dessa falt ar obligatoriska: behandlingen kan inte
fortsatta forrén de fyllts i.

Patientinformation

Ovrig i

Eftemarnn Fodelsedatum [pyyy-MM-dd) Telefon

Fomamn Adess
[Per

D

123456

“Anteckningar

Aybryt

4. Fyll vid behov i de dvriga falten i dialogrutan
Patientinformation. Detta ar valfri information.

OBSERVERA: Vid behov kan du @ndra en del
av patientinformationen senare genom att vilja
Redigera i menyn Patient. Félten Efternamn,
Férnamn och ID kan inte redigeras nar behand-
lingen utforts.

5. Nar du matat in uppgifter for den nya patienten
klickar du pa Spara. Dialogrutan Lagg till patient
stangs och detaljerade uppgifter for den nya
patienten visas nu i patientlistan. Du kan ocksa
redigera och radera patientjournaler i patient-
listan. Se Anvédnda patientlistan pa sidan 32.

Vélja patienten som ska behandlas

1. Nar patientlistan ar dppen valjer du den patient
som ska behandlas genom att klicka pa tillho-
rande post i listan.

Om sa onskas kan du ga igenom tidigare
behandlingsdagar eller data fran foregaende
IPSS-utvarderingar. Se Hantera patientjournaler
pa sidan 32.

17.3 Registrera behandlingsinformation

1. Klicka pa kommandot Behandling i menyn
PLFT-behandling och valj Ny behandling i
undermenyn. Sidan Behandlings-
installningar 6ppnas.

PLFT behandling

Ny behandling |

Miuovagsabsorpionsprolt

Seierumne:

s [

Behandingskateler

~ El
Sateruns
078~ [Lsori
—r T T T T T T T T
50 0 ()
oty
s

Intigprosttisk temperatussond

- o
Soinummns
b — o Prosstsvedd ol [i7 o | A
o Lo
Sesstpenanie [T o
Prostaa e o
* Eortsitt Avbot

PG den hér bilden visas instéllningarna fér standardtillbehér.

2. Kontrollera att namnet pa den valda patienten
visas pa Behandlingssidans instéllningar.

3. Ange prostatans langd och vikt som faststallts av
TRUL. Alternativt kan du anges prostatans langd,
bredd och hojd varefter programvaran beréaknar
dess storlek (vikt). Prostataldngd &r ett obliga-
toriskt falt — behandling kan inte inledas forran
detta ar ifyllt. Nar behandlingsinstaliningarna
fyllts i &r det mojligt att visa en schematisk vy,
antingen sagittalt eller frontalt, av prostatan och
jamfora denna med SAR-avbildningen fran den
mikrovagsantenn som anvands.

4. Valj ditt namn i listan Anvandare eller mata in det
i faltet.

5. | faltet Mikrovadgsantenn anger du serienumret for
den mikrovagsantenn som anvands.

6. | faltet Behandlingskateter for du in serienumret
pa den CoreTherm-kateter som anvands.

CoreTherm System

Ange serienumret i faltet Intraprostatisk
temperatursond.
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Har tillbehoren forandrats?

Alternativ Funktion

Nej Standardvardena anvands och sektionen "Tillbehor” i fonstret ar skrivskyddad.
Tillbehor oférandrade Knapparna "Avbryt” och ”"Bekréfta tillbehor och fortsatt” ar tillgangliga.

Ja Sektionen "Tillbehor” i fonstret kan redigeras. Knapparna "Avbryt” och "Bekrafta
Tillbehdren har andrats tillbehor och fortséatt” ar aktiva.

Tillbehor

Alternativ Funktion

Mikrovagsantenn Du kan fora in serienumret for den mikrovagsantenn som anvands. Pa bilden
visas fargkodningen for det angivna serienumret.

Behandlingskateter Det &r mojligt att fora in numret pa den aktuella behandlingskatetern. Pa bilden
visas fargkodningen for det angivna numret.

Intraprostatisk Serienumret for den aktuella IP-sonden visas. Pa bilden visas fargkodningen for
temperatursond det angivna serienumret.

CoreTherm System Du kan fora in serienumret for den intraprostatiska
temperatursond som anvands. Pa bilden visas fargkodningen for det
angivna serienumret.

Avbryt Avbryter atgarden, stanger fonstret och 6ppnar behandlingsfonstret medan
CoreTherm-maskinen ar avstangd.

Bekréfta tillbehor och Utfor en kontroll av tillbehoren, sténger fonstret och inleder behandlingen.
fortsatt
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Fel- och varningsmeddelanden

Flera olika fel- och varningsmeddelanden kan uppsta
nar programvaran anvands. Skillnaden mellan ett fel-
och ett varningsmeddelande ar att det inte ar mojligt
att fortsatta om ett felmeddelande visas.

7. Klicka pa Fortsatt. En dialogruta 6ppnas.

1236 - Konfirmering

Patientnamn: Andersson, Anders
Patient [0 234567
Prostatalangd (axial): 41
Prostatabredd {transversal): 42
Prostatahdid (sagital): 43
Prostatavikt: 38

Anvandare: Dr. Larsson
Antennserienummer; 00174B-14

Kateternurmmer: 157-YMKMCWA

17.4 Kontrollera/justera standardinstall-
ningarna fér behandling

Standardgransvarden for temperatur visas i

fonstret pa Behandlingssidan. Kontrollera standard-

vardena och justera dem vid behov for att fa
optimalt behandlingsprotokoll.

1. Klicka pa fliken Instaliningar i fonstret pa

Behandlingssidan. Fliken Installningar dppnas.

Tem Sideining | Stub-Tuner Instéliningar | Berakningar | Logg |
Temperaturgranser ('C) Vévnadsdod
Prostata 60.0 il Rektum 43.0 i’ " Beraknadig

ntervall (10..70), 60 Intervall (10.45], 43

* Beraknad i %

OK

| dialogrutan sammanfattas den information du
har angett. Om kriterierna for CoreTherm inte
har uppfyllts (dvs. om prostatans langd eller vikt
ligger under de tilldtna gréansvardena) visas ett
varningsmeddelande i dialogrutan.

. Klicka pa OK for att stanga dialogrutan och

Oppna Behandlingssidan. Alternativt kan du
klicka pa Avbryt for att redigera patientinforma-
tionen eller avsluta behandlingen.

[Benandling

()

Intraprostatiska temperaturer

B R e ——— g\smm“ g | Bsorn]| Lo |
w35 00

mPox %0 01

fmm

|
from) - g
= k)
I EL) B i -

Skerhetstemperaturer o

|+ mine x4 00

isten
=

Blodfidesindex
|/ m Blodtiace

Effokt (W) Behandiingstid: 00:00
Prostatavikt: 38 g

L
FWD 0 RRL 0.0

K|
B o Tid{re) o Beriknad vivnadsdod

Mikovigsefiekt

LT

u AR 50

2w {ra
= (I E CRE @ i

Penis 40.0 él Kateter 40.0 i’
ntervall (10..42), 40 Intervall (10..42), 40
Aterstall
Pumphastighet Behandlingstid
r"u_r_"ﬁh:?t‘?.—hf- e Z‘ Tid (min) 15 jl
e Intervall (10..70). 60
Vani/s 2.6
Arerstal

rar
] =l : Avslua
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Nar Behandlingssidan 6ppnas startar pumpen
som cirkulerar vattnet for automatisk kylning av
mikrovagsantennens kabel. Dessutom visas de
initiala temperaturvdrdena i falten bredvid tempe-
raturdiagrammen. Ingen mikrovagseffekt avges
dock forran behandlingen startats, sa temperatur-
diagrammen uppdateras inte i detta lage.

OBSERVERA: Om patienten forbehandlats med
adrenalin eller motsvarande, i prostatan, bor
behandlingstiden justeras till hogst 20 minuter.

2. Kontrollera standardinstéliningarna i falten

Prostata, Rektum, Penis och Kateter i rutan
Temperaturgranser. Justera vid behov de
maximala temperaturgranserna med uppat-/
nedatpilen bredvid respektive falt. Klicka pa
knappen Aterstall i rutan Temperaturgranser
for att aterstalla standardinstéaliningarna

for temperatur.

. Kontrollera pumphastigheten. Justera vid behov
hastigheten med uppat-/nedatpilen bredvid
pumphastighetsvérdet. Klicka pa knappen
Aterstall i rutan Pumphastighet for att aterstélla
standardinstaliningen for pumphastighet.

. Kontrollera standardvardet for behandlingstid.
Justera vid behov de maximala tidsgranserna
med uppat-/nedatpilen bredvid tidsvardet.

. | rutan Vavnadsdod valjer du vad som ska visas i
diagrammet Berdknad vavnadsdod:

for att visa vavnadsdod som ett absolut varde
klickar du pa kryssrutan "berdknad i g”.

for att visa vavnadsdod som ett procentuellt
varde av prostatans vikt klickar du pa kryssrutan
"Berdknad i %”.
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6. Klicka pa knappen Verkstall nar du kontrollerat Temperaturkontroll fére behandling

att alla installningar for behandlingen ar som 1. Innan behandlingen startar kontrollerar du
du onskar. att patientens temperaturer, som visas pa
OBSERVERA: Standardvardena kan @ndras Behandlingssidan, & normala.

under behandlingen. Typiska temperaturer:

OBSERVERA: Om du glommer att klicka
pa knappen Verkstéll anvands de tidigare
installningarna.

- intraprostatisk temperatur 35 °C till 37 °C
. rektal temperatur 35 °C till 37 °C
« sdkerhetstemperatur for penis 28 °C till 35 °C.

o 2. Om nagon av temperaturerna som visas avviker
18. GENOMFORA BEHANDLINGEN fran forvantade varden ska sondernas placering
kontrolleras. Om problemet kvarstar behover

sonden kalibreras.
Byt ut sonden och kalibrera den innan den
anvands igen.

Innan du inleder en behandling maste du veta var

nodstoppsknappen sitter pa styrenheten och hur den
anvands. Se Forberedande arbete for CoreTherm/SE
System under 13. FORBEREDELSE AV CORETHERM

/ SE SYSTEM. OBSERVERA: Om den intraprostatiska tempe-
ratursonden behoéver bytas ska CoreTherm-
18.1 Kontroller vid start katetern tas bort utan att steriliteten &ventyras

innan en ny intraprostatisk temperatursond
satts in i katetern.

1. Kontrollera att de kliniska procedurerna har
utforts korrekt.

2. Utfor en ultraljudsundersokning for att kontrollera

att CoreTherm-katetern sitter korrekt och att 18.2 Starta behandlingen

ballongen ar fylld i urinbldsan. Kontrollera Klicka pa knappen Start pd Behandlingssidan.
aven den intraprostatiska temperatursondens

placering under ultraljudet. e rEmrra e ra e =

3. Kontrollera att alla kablar och vattenslangar ar ¢ Etﬂrl:
"amn

korrekt anslutna till styrenheten. e

4. Kontrollera att vattenslangen ar korrekt kopplad
till pumpen.

5. Kontrollera att vattenbehallaren &r fylld
med sterilt vatten och korrekt placerad pa
varmevaxlarplattan.

6. Kontrollera att korrekt patientnamn star angivet i
namnfaltet hogst upp pa behandlingssidan.

7. Kontrollera att behandlingsdata har matats
in korrekt.

8. Kontrollera att behandlingsvarden har matats
in korrekt.
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Instélining av mikrovagseffekten

Behandlingsstrategin &r att uppna en behandlings-
temperatur éver 50 °C i s@ manga minuter som kréavs
for att doda 20 % av kortelvavnaden. Mikrovagseffekt
stalls in i faltet Effekt (W) pa Behandlingssidan. Du

kan justera uteffekten genom att klicka pa uppat-/
nedatpilen i det har faltet.

Effekten okar eller minskar med 2 W per klick.
Alternativt kan du klicka direkt pa den lodréta
stapeln for att hoja mikrovagseffekten med 10 W per
klick eller for att sanka mikrovagseffekten till en niva
motsvarande dar du klickar (mikrovagseffekten kan
sdnkas fran 80 W till 0 W med ett klick).

Effekt (W)

P¥D O RFL 0.0
100

=3

+

-2
-
-

OBSERVERA: Av sékerhetsskal ar effekten satt till
0 W som standard nér behandlingen inleds.

Anvandaren och all annan personal ska ha ett
avstand pa minst 15 cm fran mikrovagsantennens
kabel nar mikrovagseffekten ar paslagen. Det finns
ingen omedelbar risk for personalen, men langvarig
exponering for mikrovagsstralning ska undvikas.

Stélla in den initiala effekten

Effekten bor stéllas in till 40 W (30 W om du
anvander tillbehor for mindre prostatakortel) med
en plan att hoja effekten i steg om 10 W varje minut
av behandlingen.

Behandlingstid Standard- Tillbehor

tillbehor for mindre
kortel

1:a minuten av 40 W 30 W
behandlingen

2:a minuten av 50 W 40 W
behandlingen

3:e minuten av 60 W 50 W
behandlingen

4:e minuten av 70 W 60 W
behandlingen

5:e minuten av 80 W 70 W
behandlingen

6:e minuten av 80 W 80 W
behandlingen

Foljande 80 W 80 W
minuter

Kontrollera mikrovagseffekten

Diagrammet 6ver mikrovagseffekt pa
Behandlingssidan beskriver mikrovagseffekten (i watt)
relativt till tid (i minuter) under hela behandlingen.

[ Mikrovagseffekt
100

0 FwD
80 - RFL
B0 .

40 —/_/
20 /

0

i Tt

Overvaka diagrammet dver mikrovagseffekt
regelbundet for att sakerstalla att den dnskade
effekten erhalls.
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Justera reflekterad effekt

Under behandlingen visas den framatriktade

(FWD) och den reflekterande (RFL) mikrovags-

effekt. Reflekterad mikrovagseffekt bidrar inte till
uppvarmning av prostatan och bor minimeras i
mojligaste man. Om den reflekterade effekten blir for
stor, visas ett varningsmeddelande som inte stangs
forran den reflekterade effekten har minskat. Genom
att stélla in stub-tunern ar det maojligt att fa ned
reflektionen till nara noll.

1. Klicka pa Stub-Tuner i fonstret. Panelen
Stub-Tuner 6ppnas.

Temperatufardelning  Stub-Tuner 1 Instéliningar | Berskningar | Loga |

Stubkontroll Manuelt
- = & Kontinuerlig
" Steq far steg Semi-Auto

Stub-Tuner kan justeras halvautomatiskt
eller manuellt.

2. Justera Stub-tuner Semi-Auto. Klicka pa knappen
Semi-Auto. Stub-Tunern minskar den reflek-
terade effekten automatiskt. Justera Stub-Tuner
manuellt. Manuell justering kan antingen ske
kontinuerligt eller stegvis.

3. For kontinuerlig manuell justering aktivera
knappen Kontinuerligt i faltet Manuell. Anvand
pilarna i faltet Stubkontroll for att justera
de tva tunerhojderna tills den reflekterade
effekten minimerats.

4. For stegvis manuell justering aktivera knappen
Stegvis i faltet Manuell. Anvand pilarna i faltet
Stubkontroll for att justera de tva tunerhojderna
tills den reflekterade effekten minimerats.

OBSERVERA: Under behandlingen inaktiveras
Stub-Tuner periodiskt i 3 sekunder. Under
denna period kan Stub-Tunern inte justeras.
Om den reflekterade effekten inte kan sénkas
eller om det &r svart att sdnka den, kan det tyda
pa att mikrovagsantennen &r defekt och ej ska
anvandas eller ej kopplad till styrenheten.

Bruksanvisning CoreTherm/SE System

Overvaka temperaturer, blodfléde och
ovriga data

Under behandlingen registreras temperaturerna
med 30-sekundsintervall och visas i diagrammen
pa Behandlingssidan.

Du maste kontrollera dessa temperaturer regel-
bundet under behandlingen. Du maste &ven
regelbundet kontrollera patientens puls och
blodtryck. Se 19. RIKTLINJER FOR OVERVAKNING
AV BEHANDLINGEN.

Intraprostatisk temperatur

Diagrammet dver intraprostatisk temperatur visar
den intraprostatiska temperaturen (i grader Celsius)
relativt till tid (i minuter) under behandlingen.

De tre kurvorna pa diagrammet visar temperaturerna
som uppmats vid de tre sensorerna i den intraprosta-
tiska sonden:

den vita kurvan visar den distala (spets) sensorn

den lila kurvan visar mittsensorn

den grona kurvan visar den proximala sensorn.

['C] Intraprostatiska temperaturer
3

«|  Dist 43411
Wit 51107
S0 — = B Po: 47910

4 /_ L——— a
40 ///

a ' ' 10 Tid [min]

|

3

De temperaturer som den vita och lila kurvorna visar
ar basen for de berakningar av vdavnadsdod som
visas i diagrammet Beraknad vavnadsdod.

Temperaturerna som uppmats vid den distala
sensorn, mittsensorn och den proximala sensorn
anges ocksa kontinuerligt med siffror pa respektive
rad till hoger om diagrammet Intraprostatiska tempe-
raturer. | den vanstra kolumnen visas den aktuella
uppmatta temperaturen vid respektive sensor. | den
hogra kolumnen visas skillnaden i avlasningar jamfort
med foregaende matning.

Sakerhetstemperaturer

| diagrammet Sdkerhetstemperaturer visas den
rektala temperaturen, CoreTherm-kateterns tempe-
ratur och penisens yttemperatur (i grader Celsius)
relativt till tiden (i minuter) under behandlingen.

De fem kurvorna pa diagrammet visar temperaturerna
som uppmats av de olika sonderna:

. den ljusblda kurvan visar den rektala temperatur-
sondens yttre sensor

- den klarblaa kurvan visar den rektala temperatur-
sondens mittsensor

. den morkblaa kurvan visar den rektala temperatur-
sondens inre sensor
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- den gula kurvan visar katetersensorn i
CoreTherm-katetern

- den oranga kurvan visar sdkerhetssonden for penis.

['C] Sikerhetstemperaturer
.| Rektalsond
o Wi HED01
| —| W it 408 0.2
/ | mvwe 3300
= Cirkeulation
Kat 255 01
= Penissensar
M Hud 32800
25— |
10 Tid [min]

Temperaturerna som uppmats av de olika sensorerna
i den rektala temperatursonden, CoreTherm-
katetern och sékerhetssonden for penis anges

dven kontinuerligt med siffror pa respektive rad till
hoger om i grafen Sékerhetstemperaturer. | den
vanstra kolumnen visas den aktuella uppmatta
temperaturen vid respektive sensor. | den hogra
kolumnen visas skillnaden i avlasningar jamfort med
foregaende matning.

Blodfléde

Kurvan for det prostatiska blodflodesindexet visar det
berdaknade intraprostatiska blodflédet (i godtycklig
enhet) relativt till tid (i minuter) under behandlingen.

Blodflidesindex
o M Biodilde

20

10 \v’*\

0 10 Tid [min]

Berakningar av vavnadsdod

Den beraknade vdavnadsdoden som uppnas under
CoreTherm-behandlingen visas i diagrammet
Beraknad vdvnadsdod pa Behandlingssidan.
Beraknad vavnadsdod uppdateras var trettionde
sekund. Diagrammets gradering varierar med install-
ningen (gradering i g eller gradering i %) som gjordes
i rutan Vavnadsdod pa fliken Installningar.

Beraknad vavnadsdid

Det beréknade vardet for vavnadsdod ar kurvans
mittvarde, dvs. 6versta punkten pa kurvan. Den
klockformade kurvan ska illustrera att den verkliga
vavnadsnekrosen kan avvika fran det berdknade
vardet, dven om sannolikheten for att den ska avvika
kraftigt ar 1ag.
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Ovrig behandlingsdata

Under en behandling med CoreTherm visas

den forflutna behandlingstiden (i minuter och
sekunder) och prostatans vikt (i g) fore behandling
ovanfor diagrammet Beraknad vavnadsdod

pa Behandlingssidan.

Behandlingstid: 12:07
Prostatayikt: 59g

19. RIKTLINJER FOR

OVERVAKNING AV
BEHANDLINGEN

Patientkomfort

En avslappnad atmosfar ska i majligaste man
bibehallas under behandlingen. Vidare ar det viktigt
att fa patienten att slappna av och att vara observant
pa tecken pa smarta eller behovet av att urinera samt
sympatiska/parasympatiska reaktioner.

Logiska temperaturer

Det ar mycket viktigt att kontrollera att de intrapro-
statiska temperaturerna verkar vara logiska. Normalt
uppvisar den vita eller lila linjen i diagrammet intra-
prostatiska temperaturer de hogsta temperaturerna.
Initialt, nar mikrovagseffekten &r installd pa 0, bor den
grona kurvan visa 35 °C till 37 °C. Den lila kurvan bor
visa ett ndgot hégre varde och den vita kurvan bor
visa visar den ungefarliga kroppstemperaturen.

Under behandlingen ska de vita, lila och grona
kurvorna visa gradvis temperaturokning. Om tempe-
raturkurvorna pa diagrammet inte utvecklas pa det
har sattet, utan forblir ologiska efter flera minuters
behandling, ska behandlingen avslutas enligt det
sekundara behandlingsmalet.

Placera den intraprostatiska
temperatursonden

Om den intraprostatiska temperatursonden fors in i
prostatan utan att CoreTherm-katetern halls strackt sa
att ballongen vilar mot bldshalsen, kan katetern vridas
i uretra/blasan. Det innebar att temperatursonden kan
hamna pa fel plats i prostatan. Om den intraprosta-
tiska temperatursonden inte ar korrekt placerad, kan
den beraknade vavnadsnekrosen over- eller under-
skattas. Om prostatan &r liten, ar felmarginalerna sma.

Darfor ar det séarskilt viktigt att sékerstalla att
den intraprostatiska temperatursonden &ar
korrekt placerad.

Med hjalp av TRUL, och med patienten liggande

pa sin vanstra sida, ar det relativt I4tt att kontrollera
den intraprostatiska temperatursondens position pa
foljande satt:
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1. Din assistent ska lossa kopplingen som haller
fast den intraprostatiska temperatursonden.

2. For sonden in och ut med en kort, bestamd
rorelse (2 till 3 mm). Temperatursonden kan da
tydligt ses pa ultraljudsavbildningen, transversalt
och sagittalt.

3. Lokalisera sondens spets och kontrollera att den
ar korrekt placerad.

Om logiska temperaturer visas pa datorskdrmen

nar behandlingen startats ar temperatursonden
korrekt placerad. Under vissa forhallanden kan den
intraprostatiska temperaturen vara ologiska aven om
den intraprostatiska temperatursonden &ar korrekt
placerad. Detta kan bero pa andra faktorer sésom
ojamn cirkulation i prostatan eller att nagon intrapro-
statisk temperatursensor blockeras av en intrapro-
statisk sten eller har hamnat i ett stort blodkarl.

Det ar viktigt att vara medveten om att vavnads-
nekros kan forekomma daven om temperaturer ar
ologiska som medfor att berdkningen av vavnads-
nekros ar tillforlitlig.

Ologiska temperaturer
Den grona kurvan ar hogst
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Kan tyda pa att IP-sonden viker av nedat/bakat
om katetern &r krokt. Justera sonden moturs 45
grader eller mer. Berakningen av vavnadsdod
kan vara underskattad. Avsluta behandlingen
sekundart behandlingsmal.

Parallella kurvor
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Alla kurvorna ar eller valdigt nara varandra.

Berakningen av vavnadsdod kan vara for hog. Avsluta
behandlingen enligt sekundéart behandlingsmal.
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Stor avvikelse mellan den distala
och mitt kurvan
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Kan tyda pa att kateterns spanning har varit for hog
nar IP-sonden fordes in. IP-sonden bojs bakat nar
spanningen minskar.

Kan aven tyda pa att IP-sonden viker av for mycket
mot klockan 3—4 eller viker av med for hog vinkel
om den ar permanent bdjd som en foljd av att

den anvants for manga ganger. Berakningen av
vavnadsdod kan vara underskattad. Avsluta behand-
lingen enligt den sekundart behandlingsmal.

Intraprostatisk temperatur forblir 1ag trots
hog effekt

It et static temperatin es

A De wWID2
[ CERTE T

] ] 0 Toele

Blodflodet i prostata kan vara hogt.

Ett onormalt hogt blodflode kan orsakas av manga
faktorer, vanligast &r att prostatavdvnaden &r rik pa
blodkarl eller att ett allmant hogt blodtryck foreligger.
Uppvarmning av vavnad orsakar dessutom lokal
vasodilatation, vilket i sin tur kan leda till forhojt
intraprostatiskt blodflode under de tidiga faserna

av behandlingen. Forhojt blodflode kan fortga fram
till en punkt da temperaturokningen orsakar lokal
koagulering och embolisering. Hogt blodflode ar den
vanligaste faktorn som begransar maojligheten att
uppna behandlingstemperaturer (> 48 °C).

En separat sensor kan ha placerats valdigt

ndra ett blodkarl. Om patienten har forbe-
handlats med adrenalin utan att temperaturerna
stiger trots hog effekt: Avsluta behandlingen
sekundart behandlingsmal.

Justera mikrovagseffekten fér att kompensera
for temperaturandringar

Justera mikrovagseffekten enligt plan med 10 W per
minut for att uppna onskade behandlingstempera-
turer i prostatan. Om nagon temperatur 6kar snabbt
och ligger nara de forinstallda gransvardena kan
det vara en god idé att franga planen och bibehalla
eller minska effekten. Om ett forinstallt gransvarde
Overskrids, stangs systemet av och behandlingen
maste startas om.
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Behandlingstid

Syftet under behandlingen ar att den maximala
temperaturen ska stiga till cirka 50 °C till 70 °C for
att en effektiv behandling ska kunna ges inom
13,5 minuter.

Eftersom patienten forbehandlats med adrenalin blir
blodflodet i prostatan Iagt. Behandlingen tar darfor
mellan 6 och 13,5 minuter. | planen for det sekundara
behandlingsmalet for behandling ser du hur lénge
behandlingen forvantas paga som langst.

Rektal temperatur

Av sakerhetsskal 6vervakas temperaturen i
andtarmen. Nar man ger en CoreTherm-behandling
ar det viktigt att komma ihdg att patientens rektum
reagerar relativt langsamt pa temperaturforandringar.
Nar den rektala temperaturen nar 43 °C ar det
fornuftigt att sénka mikrovagseffekten for att undvika
avbrott i behandlingen. Det beror pa att den rektala
temperaturen fortsatter att stiga under ett kort tag
efter att effekten minskats.

Avstandet mellan &ndtarmen och mikrovagsantennen
ar olika hos olika patienter. Om avstandet ar kort nar
den rektala temperaturen 43 °C snabbare och ar
darigenom en begransande faktor under behand-
lingen. Under behandlingen kan darfor mikrovags-
effekten behdva justeras med tanke pa den rektala
temperaturen. Det ar viktigt att kontrollera den
rektala temperatursondens placering regelbundet
under behandlingen.

Penistemperatur

Av sékerhetsskdl mats aven temperaturen pa
utsidan av penis. Om sensorn i penissensorn
detekterar en forndjd temperatur, kan detta tyda pa
att cirkulationssystemet i CoreTherm-katetern inte
fungerar ordentligt eller att CoreTherm-katetern och/
eller mikrovagsantennen har migrerat. Vid forhojd
penistemperatur ska cirkulationssystemet och
CoreTherm-kateterns och/eller mikrovagsantennens
placering kontrolleras omedelbart. Det ar viktigt att
kontrollera penissensorns placering regelbundet
under behandlingen.

Katetertemperatur

Den intraprostatiska temperatursonden har en fjarde
temperatursensor ca 80 mm fran spetsen, dvs. inuti
katetern. Den har sensorn mater temperaturen i
cirkulationsvattnet. En forhojd temperatur i cirkula-
tionsvattnet kan tyda pa en lacka i cirkulationssys-
temet eller en defekt i varmevaxlarplattan. Vid férhojd
katetertemperatur ska cirkulationssystemet och
varmevaxlarplattan kontrolleras omedelbart.

Bruksanvisning CoreTherm/SE System

20. OLIKA BEHANDLINGS-
EGENSKAPER

Sma prostatavolymer

Om en patients prostata ar mellan 20 och 50 g kan
du anvanda tillbehorssatsen for sma prostatakortlar.

Stora prostatavolymer

Om prostatavolymen &r storre kan behandlingstiden
bli langre. Behandlingen ska dock inte dverskrida
det sekundara behandlingsmalet.

OBSERVERA: Det ar mycket viktigt att valja ratt
tillbehor i fraga om prostatastorlek.

Lagt blodflode

Om det beréknade blodflodet &r lagt ar en snabb
okning av den intraprostatiska temperaturen att
forvanta. Behandlingen ska avslutas inom 6 till
13,5 minuter. Eftersom patienten har forbehandlats
med adrenalin, forvantas blodflodet i prostatan att
vara lagt.

Hogt blodflode

Vid ett beraknat hogt blodflode ar det maojligt att
vardena for vavnadsdod blir lagt. Avsluta behand-
lingen enligt det sekundara behandlingsmalet.

Visa berdkningarna under behandlingen
Berdkning av vavnadsdod kan observeras under
behandlingens gang. Klicka pa fliken Berakningar
pa Behandlingssidan. Berdkningarna visas enligt
bilden nedan.

Temperalurf'oldelningl Stub-Tuner] Installningar  Berdkningar ILogg 1

[a] Berdknad vivnadsdod (g)
4
1
f—— |
e
o s 10
Tid [min)
Uppmatt [Beraknad _[Difterens |
Distal temperatur ('C) 43,0 04
Mittemperatur ['C] 51.1 51.6 05
Prazimal temperatur (°C) 47.9 46.7 1.2
Elodfiddesinder 15
Beraknad maximal vavnadstemperatur ('C) 62.0
Beraknad wavnadsddd [g] 8z

Felmeddelanden

Om ett fel- eller varningsmeddelande visas under
behandlingen, kvarstar detta i en dialogruta tills
orsaken till meddelandet atgardats. For detaljerad
information se 32. FEL-/'VARNINGSMEDDELANDEN
INNAN BEHANDLINGEN INLEDS
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21. AVBRYTA BEHANDLINGEN

Pausa behandlingen

En CoreTherm-behandling kan pausas tillfalligt: till
exempel om det av nagon anledning ar nédvandigt
att sténga av mikrovagseffekten.

1. Klicka pa knappen Paus pa Behandlingssidan
for att pausa en behandling. Mikrovagseffekten
stangs av automatiskt och behandlingstimern
stoppas. Temperaturvardena och berdkningarna
av vavnadsdod fortsatter som normailt.

2. Klicka pa knappen Start for att ateruppta
behandlingen. Mikrovagseffekten maste stallas in
manuellt igen.

Programmet stalls automatiskt in till pauslage om
nagot temperaturgransvérde dverskrids.

Avbryt behandlingen

En CoreTherm-behandling kan stoppas pa tva
olika satt:

- automatiskt stopp i slutet av den forinstallda
maximala behandlingstiden

- manuellt stopp med hjélp av knappen Stopp.

Nar behandlingen stoppas upphdr temperatur-av-
lasningarna och berdkningarna av vavnadsdod. Det
ar emellertid fortfarande majligt att fortsatta behand-
lingen genom att trycka pa startknappen.

OBSERVERA: Vid en nodsituation tryck pa
nddstoppsknappen. Denna kopplar bort

hela systemet fran stromférsorjningen.
Mikrovagsgeneratorn stangs omedelbart av nar
man klickar pa stoppknappen.

Spara behandlingsdata

Behandlingsdata sparas nar du stanger
Behandlingssidan, och bekrafta att du vill
lamna sidan.

Bruksanvisning CoreTherm/SE System

Aterga till patientlistan

1. Klicka pa Avsluta pa Behandlingssidan. Du far
bekrafta att du vill lamna Behandlingssidan.

2. Klicka pa OK i dialogrutan. Behandlingsdata
sparas. Nar du avslutar behandlingen visas en
ny dialogruta. | dialogrutan far du en éversikt
over alla tre sonderna och kan genomféra en
sakerhetskopiering. En sakerhetskopiering kan
alternativt genomféras senare genom att valja
Sékerhetskopiera i menyn Verktyg.

Eftebehandlingsinformation

Antal behandlingar kvar Serienummer Information

@ Iniraprosatisk sond [ w210 Obegrénsad.
@ Rektakond [ g1 Obegrénsad.
@ Perissernsor [ 7210 Obegrénsad.

Stang och i ackup i Sténg

Foljande information ar tillganglig i dialogrutan
Efter behandling:

- Antal aterstaende behandlingar
« Serienummer

- Information (Obegransat, OK, Utgangen,
Kraver kalibrering)

CoreTherm System

2. Klicka pa OK i dialogrutan. Behandlingsdata
sparas. Du anmodas att genomféra en séker-
hetskopiering. Vi rekommenderar starkt att
en sakerhetskopiering genomfors efter varje
behandling. Det ar aven majligt att genomfora
en sdkerhetskopiering senare genom att valja
Sékerhetskopiering i verktygsmenyn.

Detta avslutar behandlingsproceduren. Du kan
nu avsluta behandlingen enligt anvisningarna i
Avsluta behandlingen.

OBSERVERA: Du anmodas inte att genomféra en
sdkerhetskopiering om behandlingssessionen &r
kortare &n 10 minuter.

22. STANGA AV CORETHERM/SE

SYSTEM

Avsluta CoreTherm-programvaran med kommandot
Avsluta i PLFT-menyn. Genom att avsluta programmet
stédngs datorn av automatiskt.

CoreTherm System

Avsluta CoreTherm-programvaran med kommandot
Avsluta i PLFT-menyn. Sténg sedan av datorn genom
att valja Stang av i Startmenyn i Windows
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For huvudstrombrytaren pa hogra sidan av styren-
heten till laget OFF (O).

OBSERVERA: Vid en nédsituaton tryck pa
nddstoppsknappen. Forsok inte avsluta
programmet forst.

221 Koppla ur temperatursonderna och
CoreTherm-katetern

Nar behandlingen avslutats kan temperatursonderna
och CoreTherm-katetern kopplas ur fran CoreTherm
SE-styrenheten och avlagsnas fran patienten. Avbryt
alltid behandlingen innan CoreTherm-katetern dras ut
ur patientens kropp. Mikrovagseffekt far under inga
omstandigheter avges nar CoreTherm-katetern och/
eller mikrovagsantennen inte &r korrekt placerade
inuti kroppen.

22.2 Koppla ur sonderna fran CoreTherm/
SE System

1. Koppla ur sakerhetssonden for penis ur den
graa anslutningen i styrenheten genom att dra
den utat.

2. Koppla ur den rektala temperatursonden ur den
blda anslutningen i styrenheten genom att dra
den utat.

3. Koppla ur mikrovagsantennen ur anslutningen pa
vanstra sidan av styrenheten genom att vrida den
90° moturs och dra den utét.

4. Koppla ur den intraprostatiska temperatursonden
ur den grona anslutningen i styrenheten genom
att dra den utét.

5. Dra pumpens kadpa at hoger for att koppla
ur vattenslangen. Ta bort vattenslangen fran
pumpen och Iat kapan stangas. Avlagsna
vattenbehallaren fran varmevaxlarplattan.

22.3 Avlagsna sonderna och CoreTherm-
katetern fran patienten

1. Ta bort sakerhetssonden for penis fran patienten.

2. Dra forsiktigt ut den rektala temperatursonden.
Tom forst ballongen om den blasts upp.

3. Lossa den intraprostatiska temperatursonden
fran CoreTherm-katetern genom att vrida
ldsmuttern moturs. Dra sedan tillbaka sonden tills
den &r helt inne i katetern (minst 50 mm).

4. Tom CoreTherm-kateterns ballong pa vatten.
Dra sedan forsiktigt ut katetern ur patientens
urinror. Nar katetern dragits ut &r det normalt att
patienten bléder lite ur urinroret pa grund av
penetrationen som injektionerna eller tempe-
ratursonden orsakat. Inga specifika matningar

kravs. Blodningen ska upphora spontant inom
cirka 10 minuter.

5. Las upp mikrovagsantennen fran CoreTherm-
katetern pa foljande satt:

hall Luer-kopplingen pa antennen med
ena handen

hall Luer-delen pa CoreTherm-katetern
med andra handen

vrid Luer-kopplingen pa antennen
forsiktigt moturs

nar Luer-kopplingen ar oppet dra ut mikrovags-
antennen ur CoreTherm-katetern.

6. Se till att inga delar av CoreTherm-katetern sitter
fast i mikrovagsantennens Luer-las. Omedelbart
efter att CoreTherm-katetern tagits bort ska
patienten fa en kvarkateter, t.ex. en CoreFlow
Soft Stent. N&r katetern sétts ar det inte ovanligt
att koagel och blodig urin utsdndras. Katetern
ska darfor inte vara forsluten. Pa grund av risken
for permanent igenvéxt av urinroret avrads
bestamt fran att anvanda suprapubiskt drénage
istallet for kvarkateter. Patienten ska ordineras
blastraning fran borjan. Det finns tva orsaker
till detta: urin motverkar koagelbildning tack
vare urinets fibrinolytiska effekt och patienten
upplever mindre obehag om ballongen och
kateterns spets ar omgivna av urin. Det ar viktigt
att instruera patienten att dricka stora mangder
vatten efter behandlingen.

22.4 Avlagsna tillbehoren

CoreTherm-katetern &r endast avsedd att anvandas
vid en behandling. Den ska kasseras efter
anvandning. Den intraprostatiska temperatursonden
ska rengoras, desinficeras och steriliseras innan
den anvands vid en ny behandling. Se 28.3
STERILISERING.

Mikrovagsantennen, den rektala temperatursonden
och sadkerhetssonden for penis ska rengoras och
desinficeras innan de anvands vid en ny behandling.
Se 28.2 RENGORING OCH DESINFICERING.

23. EFTER CORETHERM-

BEHANDLING

Det rekommenderas att profylaktisk antibiotika
administreras enligt klinikens rutiner.

Under den forsta veckan efter CoreTherm-
behandlingen ar det viktigt for patienten att undvika
fysisk anstrangning.

Det rekommenderas att patienten forblir kateteri-
serad (med kvarkateter) i minst tre till sex veckor
efter behandling.
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Patienterna upplever ofta tréangning under forsta
veckan efter behandling. Denna avtar gradvis, men
det ar inte ovanligt att kdnslan kvarstar i upp till en

manad. Under de forsta manaderna efter behandling

ar det inte ovanligt att sma bitar av skadad och

nekrotisk prostatavavnad utsondras med urinen och

ibland forekommer aven makroskopisk hematuri.
Nar katetern har avlagsnats kvarstar en liten risk
for urinretention. Det ar darfor viktigt att informera
patienten om denna risk.

24. UPPFOLJNING

Tre till fyra manader efter CoreTherm-behandling ska

foljande undersokningar av patienten genomféras:

« IPSS-poang + besvarsskattning
- Flode +/- residualurin.
Tre till fyra manader efter behandling kommer

patientens symptom ha minskat kraftigt och denna
tendens fortsatter i upp till ett ar efter CoreTherm-

behandling innan den slutgiltiga forbattringen uppnas.

25. HANTERA PATIENT-
JOURNALER

Med hjélp av CoreTherm-programvaran kan

du registrera CoreTherm-behandlingar for alla
patienter. Det har avsnittet hjalper dig att hantera
dina patientjournaler.

Anvanda patientlistan

Patientjournaler hanteras med hjalp av patientlistan,

som ar en oversikt Over alla patientjournaler i
databasen. Den innehaller efternamn, fornamn och
ID-nummer pa varje patient.

1. Valj Patientlista i PLFT-menyn pa sidan for
CoreTherm-programvaran.

e

Patientlista
Logga uk

Avsluta
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2. Patientlistan 6ppnas. Nar patientlistan visas valjs
knappen Lagg till patient automatiskt. En patient
kan laggas till genom att trycka pa tangenten
Enter eller genom att klicka pa knappen lagg till
patient. Nar fonstret Patientlista Oppnas &r ingen
patient forvald. Det innebar att alla patientrela-
terade funktioner ar inaktiverade. Vélj en patient
for att aktivera dessa funktioner.

Antlpatener - 1

CoreTherm System

Anvand kommandot Lagg till patient i patientmenyn
for att 1agga till en patient.

Innehallet i patientlistan kan sorteras, redigeras och
raderas med hjadlp av kommandona i patientmenyn.

Sortera patientlistan
Du kan sortera patientlistan efter:

- patientjournalens registreringsdatum
- patientens namn

- patientens ID-nummer

- datum for behandlingen.

Valj Sortera patientlista i patientmenyn och vélj sedan
onskat sorteringsalternativ i undermenyn.

L&qq till patient
Redigera patient
Radera 4

Sortera patientlista » | ® Efter registreringsdatum

Efter pnamn
Efter ID
Efter behandlingsdaturm

Stang

Nar du slapper musknappen uppdateras patientlistan
for att presentera information i vald ordning.
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Lagga till en patientpost

En ny patientpost kan laggas till i patientlistan med
hjalp av kommandot Lagg till patient i menyn Patient
eller knappen Lagg till patient.

Patient

Lagq till patient
Redigera patient
Radera 3

Sortera patientlista »

Stang

CoreTherm System

Knappen Lagg till patient ar inte tillganglig i
CoreTherm System

N&r en ny journal laggs till ar patientens férnamn,
efternamn och ID-nummer obligatoriska. Patientens
fodelsedatum, adress, telefonnummer och anteck-
ningar &ar valfria. Se 17.2 PATIENTREGISTRERING.

Redigera en patientpost

Du kan andra (redigera) information i en befintlig
patientjournal.

OBSERVERA: Patientens namn och ID-nummer kan
endast redigeras innan behandlingen genomférts.
Dessa data kan inte &ndras nar behandlingen har
startat.

1. | patientlistan véljer du patienten vars journal
ska redigeras.

E ftemamn

3. Andra vid behov uppgifterna i patientjournalen.

4. Spara andringarna i patientposten och stéang
dialogrutan Redigera patient. Patientlistan uppda-
teras for att visa den @ndrade informationen.

Radera en patientpost

Patientrelaterad information kan raderas i databasen
pa tre olika satt:

- radera hela patientjournalen
- radera information om enstaka behandlingar
- radera en enskild IPSS-utvardering

1. Markera patienten vars utvardering ska raderas
i patientlistan.

Eftermamn Famamn D

2. Valj Redigera patient i Patientmenyn. Dialogrutan
Redigera patient dppnas.

Lagq till patient

Redigera patient

Radera »

Sortera patientlista

Stang

L-2013-009SE/2

2. Valj Radera i Patientmenyn.

Laaaq till patient
Redigera patient _
Patient och all data
Endast behandlingsdata

N N
Sortera patientlista Endast IPSS data

Stang : I

3. Ange informationen som ska raderas i under-
menyn Radera:

- om du vill ta bort patienten och alla hans
journaler i databasen, valjer du Patient och
All data.

- om du vill ta bort en behandling ur databasen valj
Endast behandlingsdata.

- om du bara vill ta bort en IPSS-utvardering ur
databasen valj Endast IPSS-utvardering.

- Nar du slapper musknappen 6ppnas
dialogrutan Losenord.

OBSERVERA: Se till att valja korrekt datum
for de data du vill radera om det finns flera
behandlingar eller IPSS-utvarderingar
tillgangliga for en patient.

Radera patient och all data

Bekrafta med losenord

0K I Cancel
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4. Ange l6senordet som anvandes for inloggning
och klicka pa OK. Dialogrutan Losenord stangs
och raderingen genomfors. Den raderade
informationen tas bort ur patientlistan.

Sakerhetskopiering

Det hdr kommandot anvands for att sékerhetskopiera

alla databastabeller, vilket underlattar en aterstallining

av systemet. Fonstret Efter behandling anvands for att
utfora en sakerhetskopiering efter varje behandling.

Virekommenderar starkt att en sakerhetskopiering
genomfdrs efter varje behandling.

CoreTherm System

Anvandaren kan vaélja en sokvag dar de sakerhetsko-
pierade filerna ska sparas.

Sdkerhetskopiering,

Siokwdg

Status

Sékerhetskopisring Sténg

26.VISA BEHANDLINGAR

34

| patientlistan kan du ga igenom uppgifterna fran
tidigare genomforda behandlingar.

1. | patientlistan véljer du for vilken patient som
behandlingsuppgifterna ska visas.

2. I menyn Behandling klickar du pa
Visa behandling.

PLFT behandling

My behandling

Yisa behandling

Sidan Behandling 6ppnas i skrivskyddat lage. Du
kan nu granska och skriva ut behandlingsupp-
gifter genom att valja motsvarande flik i fonstret.

Bruksanvisning CoreTherm/SE System

Visa Logglistan

Klicka pa fliken Logg i fonstret. Logglistan 6ppnas
pa panelen.

08:36  Sondinformation (Intraprostatisk sond A5E 310000000,|P_1,0begransad,10) ~
02:36  Sondinformation (Rektalsond 36C910000000,RP_1.0beardnsad,10)
08:36  Sondinformation (Penissensor,E1D31D000000,5P_1.0beardnsad,10)
08:36  Behandling startad
08:47  Behanding pausad
08:47  EBehanding terupptagen
08:48  Intraprostatisk temperatur over sakethetsgransen
08:48  Intraprostatisk temperatur nara sakethetsgransen
08:48  Sander temperaturgrainger
70.0,43.0,40.0.40.0
08:49  Irtraprostatisk temperatur under sakerhetsgransen
08:43  Behandling startad
0507  Behandling stoppad
03:07  Behanding avslutad o~

Anteckningar

[ R

Logglistan innehaller information om alla handelser
som uppstatt under behandlingen, inklusive
eventuella anteckningar som gjorts samt eventuella
varnings-/felmeddelanden. Loggen é&r i forsta hand
tankt som ett hjalpmedel vid felsdkning. For att lagga
till en anteckning i loggen trycker du pa knappen
Lagg till i logg for att spara. Du kan endast ldgga till
anteckningar i behandlingslage.

Visa datadversikten

Klicka pa fliken Data i fonstret. Panelen Data 6ppnas.

Tampalalur!b’rde\nmg\ Eal'aknlngar] Loga L.I.:.).‘.i‘ and\mgsmfnrmalinn} thsklill\

Tid [min) Distal (C) [Min ('C) [Frowimal ('C) [Kateter ) A
323 375 343 %6 E]

05 23 75 343 %66
1.0 323 375 348 356
15 323 75 349 %56
20 23 75 343 %56
25 375 375 3483 356
30 43 438 343 %66
35 0.0 437 443 356
40 500 437 473 £
45 512 515 434 %6
50 513 514 494 356
55 513 515 434 %56
60 514 515 194 *6 v
<@ 3

Exportera

Pa panelen Data finns en dversikt dver alla tempe-
raturmatningar som gjorts under behandlingen med
30-sekundersintervall. Panelen Data ar avsedd att
anvandas vid felsokning och forskning. Genom

att trycka pa knappen Exportera kan anvdandaren
exportera behandlingsdata som en textfil med data
som separeras med semikolon.
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Visa behandlingsinformation

27. SYMPTOMUTVARDERING

Klicka pa fliken Behandlingsinformation i fonstret.
Utformning av symptomutvarderingar

Fonstret Behandlingsinformation dppnas.
AUA-symptomutvarderingar och IPSS-
symptomutvarderingar (International Prostate
Symptom Score) &r likvardiga. | CoreTherm-

Tamperaturfi:irdelmng] Belékn\ngav] Logg } Data | Utskrift}

Beskiivning Varde o~

Prostetehid (mn) & programvaran och detta dokument anvander vi
Prostatabredd [mm) 40

Prostatavikt [g) a7 termen IPSS.

Beraknad vavnadsdod (g / %) 12/25

Behandingsdatum 2031105 Symptomutvarderingar med IPSS innehaller sju frégor
Total behandiingstid [min) 14840

i e e e ) 008 som besvaras med en skala mellan O och 5. Svaren
Absolut tid for behandlingsstart 09:47 = i Sl =
[N a1y sammanraknas sedan till en slutgiltig IPSS-poang
Anvandare Dr. Larsson me”a n O OCh 35

Marimal uteffekt (W) 40

Medel uteffekt (W) il

Maximal reflekterad effekt (W) 01 v

Poang Allvarlighetsgrad

Fonstret Behandlingsinformation innehaller en 0-7 Lindriga symptom

oversikt 6ver behandlings- och utrustningsrelaterad L

information for den aktuella behandlingen. 8-19 Mattliga symptom
20-35 Allvarliga symptom

Skriva ut behandlingsinformation

Du kan skriva ut vald behandlingsinformation pa

papper. | den attonde fragan far patienten skatta hur mycket
besvaren inverkar pa hans livskvalitet. Svaret
graderas mellan O och 6. Detta kallas for "IPSS
livskvalitet”.

1. Klicka pa fliken Utskrift i fonstret. Panelen
Utskrift 6ppnas.

Dokumentation av PLFT-behanding, inklusive kurver ach
Skriv ut PLFT-tapport patientinformation

Handelselogg inklusive anteckningar gjorda undsr
Skiiv ut logg behandlingen

Behandingsdata registrerade under regelbundna interval
Skriv ut data under behandlingen

Information ang&ende behandiingen och den anvanda

Skiiv ut behandlingsinformation utiustningen

Tamperalurfbrdelmng] Belékn\ngav] Loag } Data I Behandiingsinformation

| CoreTherm-programvaran finns sidan
Symptomutvarderingar som har tva funktioner:

- visa en post for en patients tidigare symptom-
utvarderingar vid ett specifikt datum

- registrera en ny symptomutvarderingar for en patient

OBSERVERA: IPSS &r en metod med sjalvskattning,
vilket innebér att patienten sjalv skattar sina
symptom. Sidan for IPSS-utvardering i CoreTherm
anvands endast for registrering.

2. Klicka pa Skriv ut PLFT-rapport for att skriva
ut en fullsténdig rapport av behandlingen
inklusive temperaturdiagram. PLFT-rapporten
kan arkiveras tillsammans med patientens
medicinska journaler.

3. Klicka pa Skriv ut logg for att skriva ut innehallet
i loggen.

4. Klicka pa Skriv ut data for att skriva ut innehallet
pa panelen Data.

5. Klicka pa Skriv ut behandlingsinformation
for att skriva ut innehallet fran fonstret
Behandlingsinformation. Nar du valjer att skriva
ut den/de valda sidan/sidorna 6ppnas en vanlig
dialogruta for att skriva ut i Windows automatiskt.

OBSERVERA: Den barbara datorn maste vara
urkopplad fran CoreTherm/SE-enheten for att
en skrivare ska kunna anslutas.
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Registrering av IPSS-symptomutvardering

1. | patientlistan valjer du patienten som en
symptomutvardering ska registreras for.

Antapatienter: 1

s

2. Valj Ny Utvardering frdn menyn IPSS-utvardering
pa sidan Patientlista.

utvardering

CoreTherm System

IPSS-utvarderingen kan 6ppnas via en annan panel.

Sidan for IPSS-utvardering 6ppnas.

Coc1c2CiEacs

i
ost cociceeIcacs
3, Under der ménadien. hurofta her du it ot averort i
urinfiadet dv. fldet satte igang, siannede upp och sefe igéng cocicacicaas
igen?
o 5 5

cocicacicacs
3 5
Cocic2cicacs

Coc1c2@ycacs

i
ncier ménaden hur ofta har du verlighvis behovi ga
cocicaciIEacs
dusiger upp pa marganen

PSS livskvalitet

IPSS poang (fraga 1-6)
ntealls

0int
1 Mindre &n 1 géng av5.

g 25

@0zs

SEeeae
£
H

Summa IPSS

IPSS livskvalitet
cocic2cacass s

@
resten av dit v, hur skulle du uppleva det?

-

3. Valj symptomutvardering for respektive
fraga genom att klicka pa knappen som
motsvarar detta véarde. Den totala IPSS-vérdet
visas automatiskt.

4. Nar du har utvarderat alla symptomer klickar du
pa Spara for att spara informationen i databasen.

5. Klicka pa Skriv ut for att skriva ut symptomutvar-
deringen pa papper.
OBSERVERA: Den barbara datorn maste vara
urkopplad fran CoreTherm SE-enheten for att
en skrivare ska kunna anslutas.

Bruksanvisning CoreTherm/SE System

Visa symptomutvarderingar

1. | patientlistan valjer du patienten vars symptom-
poang ska visas.

2. Vélj en utvardering efter datum.

3. Valj Visa utvarderingen frdn menyn
IPSS-utvdrderingen i patientlistan.

CoreTherm System

IPSS-utvarderingen kan ppnas via en annan panel.

Patientens symptomutvardering visas pa sidan
IPSS-utvardering.

4. Klicka pa Skriv ut for att skriva ut utvarderingen
pa papper.

OBSERVERA: Den biarbara datorn maste vara
urkopplad frdn CoreTherm SE-enheten for att en
skrivare ska kunna anslutas.

28. SKOTSEL OCH UNDERHALL

| det har kapitlet beskrivs procedurer for korrekt
skotsel och underhall av CoreTherm-utrustningen.

28.1 Skotsel av temperatursonder och
antenn

Sond- och antennstatistik

Det hdr kommandot hamtar diverse statistisk infor-
mation om valda sonder och antenner (t.ex. datum
for senaste kalibrering, totalt antal behandlingar,
total behandlingstid osv.). Det ar inte nddvandigt att
ansluta sonderna eller antennen till CoreTherm/SE
System-styrenheten for att hamta denna information.
Se 30. SOND- OCH ANTENNSTATISTIK.

Temperatursonder

Den intraprostatiska temperatursonden, den rektala
temperatursonden och sdkerhetssonden for penis
kan ateranvandas under forutsattning att anvis-
ningarna i detta avsnitt foljs. Eftersom alla tempera-
tursonder &r omtaliga instrument, ar det viktigt att de
hanteras varsamt.

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

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

Kontakten ar permanent kopplad till sondkabeln. Ta
inte bort den. Se till att alltid halla kontakten torr.
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« Temperatursonderna ar inte sterila vid leverans.
Alla sonder ska rengoras och desinficeras fore
anvandning. Dessutom ska den intraprostatiska
temperatursonden steriliseras fore anvdandning (se
28.2 RENGORING OCH DESINFICERING och 28.3
STERILISERING)

Temperatursonderna maste dven kalibreras regel-
bundet for att sékerstélla att temperaturmatningarna
ar korrekta. Det ar darfor viktigt att folja kalibrerings-
anvisningarna i avsnittet Kalibrera temperaturson-
derna (se kapitlet 29 UNDERHALL AV SONDERNA.

OBSERVERA: Alla sonder levereras okalibrerade
och maste kalibreras fére anvandning.

Temperatursonderna slits och bor inte ateranvandas
mer an tio ganger. Kontrollera dock sondernas
funktionsduglighet fore varje behandling:

Kontrollera sondernas yta och kablar betréffande
sprickor eller fysiska skador, eftersom detta kan
forsamra utrustningens prestanda och sékerhet.

Kontrollera sondens kontakt.

Nar sonderna kopplats till patienten ska du
kontrollera att patientens temperaturer som

visas pa Behandlingssidan ar normala innan
behandlingen inleds. Se Temperaturkontroll

fore behandling i kapitlet 18. GENOMFORA EN
BEHANDLINGSSESSION for ytterligare anvisningar.

Mikrovagsantenn

Mikrovagsantennen kan ateranvandas under forut-
sattning anvisningarna i detta avsnitt foljs. Eftersom
mikrovagsantennen &r ett omtaligt instrument, ar det
viktigt att den hanteras varsamt.

Boj inte antennen mer an en radie av 60 mm.

Den stralningsemitterande delen av antennen (den
mest distala delen) far inte bojas.

Forvara alltid antennen i dess instrumentlada.

Fore varje behandling ska mikrovagsantennen
rengdras och desinficeras (se 28.2 RENGORING
OCH DESINFICERING och 28.3 STERILISERING).

Antennen slits och bor inte ateranvandas mer &n tio
ganger. Kontrollera dock antennens funktionsdug-
lighet fore varje behandling:

Kontrollera framsidan och antennens kabel
betraffande sprickor eller tecken pa fysiska skador,
eftersom detta kan forsamra utrustningens prestanda
och sakerhet.

Om den reflekterade mikrovagseffekten inte kan
reduceras eller ar svar att reducera med hjalp av
stub-tunern, kan detta indikera att mikrovagsan-
tennen &r defekt och inte far anvéandas.
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28.2 Rengoring och desinficering

Ateranvandbara temperatursonder

Den intraprostatiska temperatursonden, den rektala
temperatursonden och penissakerhetssonden kan
anvandas mer an en gang och levereras i icke-sterila
forpackningar. Sonderna bér anvdandas maximalt

tio ganger innan de kasseras. Dessa sonder maste
rengoras och desinficeras efter varje anvandning.

Sonderna bor rengoras och desinficeras
i rumstemperatur.

OBS: Ingen av sonderna tal en automatisk rengé-
ringsmetod och ska alla rengéras och desinficeras
manuellt.

OBS: Den intraprostatiska temperatursonden
maste rengoras, desinficeras och steriliseras innan
anvandning. Las sterilisering 28.3

Rengoring
Sonderna bor rengoras med ett av de
foreslagna medlen;

Kommersiellt namn Aktiv komponent

HYQiSan ...ooeceee Alkali och tensid
O0IM NaOH.....oovvrreriecrierienn. NaOH
K4 Sumazon Neste Dip............. Enzym
Extran AP 41, Enzym
Klenzyme......cccooevevenicne, Enzym

1. Forbered rengoringsmedlet enligt tillverkarens
instruktioner i en behallare stor nog for att kunna
sanka ned sonderna.

2. Sank ned sonden helt, med undantag av
kontakten, i rengoringsmedlet.

Obs! Se till att halla kontakten pa sonden borta
fran reng6ringsmedlet.

3. Anvénd en mjuk borste med syntetiska
fibrer. En liten pipborste kan anvandas for de
smalare omradena.

4. Rengor sonden med borstarna i 4 minuter medan
den ar nedsankt.

Obs! Sarskild uppmarksamhet bér agnas
svaratkomliga omraden, som tex luer-kopp-
lingen, och se till att rengéra dessa omraden
sarskilt bra.

5. Sonden ska sedan skoéljas under rinnande
kranvatten i tre minuter for att sékerstalla att allt
aterstdende rengoringsmedel spolas av.
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Obs! Sarskild forsiktighet bor iakttas for att
skolja av svaratkomliga omraden.

6. Sonden ska sedan torkas forsiktigt med
luddfritt papper.

7. Torka av sonden genom att halla den vid kontak-
ténden och torka forsiktigt mot spetsen, inklusive
sondens kontakt.

Obs! Sarskild uppmarksamhet bor agnas kontakten
om nagot vatten har natt det omradet.

Desinficering

Sonden bor desinficeras med ett 2-propanol
desinfektionsmedel.

1. Foérbered en vanlig dusch / sprayflaska med
desinfektionsmedlet enligt tillverkarens
instruktioner.

Obs: Om desinficering av mer an en sond ska
sonderna placeras fria fran varandra pa ett rent
omrade, sasom ett metallbord, och se till att de
inte &r sammanflatade.

2. Spraya sonden forsiktigt med desinfektions-
medlet pd 20 cm avstand.

Obs: Spraya hela sonden forutom kontakten
(Luer-kopplingen).

3. Lat desinfektionsmedlet verka pa sonden i
10 minuter.

4. Torka av sonden med en luddfri pappers-
handduk, genom att halla den i kontaktanden
och torka forsiktigt mot spetsen, inklusive
sondens kontakt.

Obs: Efter rengoring, se till att inga blodrester
finns kvar i Luer-kopplingen eller i nagra
andra omraden.

Mikrovagsantenn

Mikrovagsantennen &r ateranvandbar och ska
rengoras och desinficeras efter varje anvandning.
Rengor antennen genom att forsiktigt torka av den
med en fuktig trasa med en tval- och vattenlsning.
Torka sedan av antennen forsiktigt med en trasa
fuktad i en 70% alkoholldsning.

28.3 Sterilisering

Den intraprostatiska temperatursonden kan ateran-
vandas och levereras i icke-steril forpackning. Innan
du anvander en ny intraprostatisk temperatursond,
eller efter rengdring och desinficering, skall sonden
steriliseras enligt instruktionerna nedan.

Obs: Sénk inte ned kontakten till den intraprosta-
tiska temperatursonden i Cidex-16sningen.

Bruksanvisning CoreTherm/SE System

Flytande Cidex-sterilisering for IP
1. Bered en 2,4% glutaraldehyd-Cidex-16sning
enligt tillverkarens rekommendationer.

2. Placera l6sningen i rumstemperatur och lat
losningen na rumstemperatur (20-25 ° C).

3. Placera den nya eller rengjorda och desinfi-
cerade sonden i I6sningen under ca. 10 timmar.

4. Avlagsna sonden aseptiskt fran Iosningen och
skolj noggrant genom att halla den under en
stréle av sterilt vatten.

5. Fyll en plastbehallare med Letheen Broth (LETH)
och placera sonden aseptiskt i behallaren tills
den ska anvandas.

Sterrad 100S sterilisering

1. Placera den nya eller rengjorda och desinfi-
cerade sonden i en Tyvek®-pase.

2. Placera pdsen med sonden i Sterrad
100S-sterilisatorn

3. Sterilisera enligt féljande cykel:

Vakuum: 19 minuter

1: a injektionssteget: 6,07 minuter
1. a diffusionssteget: 1 minut
Cykeltid: 54-60 minuter

Obs: Viktigt att sdkerstdlla att inga rester av reng6-
rings-/desinficerings- eller steriliseringsmedel finns
kvar pa sonderna nér de fors in i patientens uretra.

Obs: Sonderna bér alltid kontrolleras manuellt for
sprickor, missfargning, onaturlig bdjning eller 16sa
delar efter varje steg.

Obs: Overskrid inte under ndgra omsténdigheter en
maximal temperatur pa 80 ° C (fér sonder som inte
ar avsedda for autoklavsterilisering).

Autoklavsterilisering

Sterilisering utfors i enlighet med Europeiska
farmakopén med foljande parametrar:

« Temperatur: 121° C
« Tid: min 15 minuter (max 30 minuter)

- Forpackningens minsta matt: 205x270 mm

Obs: Detta ar en metod som endast ar tillamplig
for intraprostatiska temperatursonder avsedda for
autoklavering. Intraprostatisk temperatursond AC:
IP 807015.

28.4 Service och reparation

CoreTherm/SE-enheten maste kopplas ur fran
alla stromkallor innan den oppnas for eventuella
justeringar, byte, underhall och/eller reparation.
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Med undantag for arbete som ska utféras av
anvandaren enligt beskrivningen i den har
bruksanvisningen ska all service utforas av din
behodriga servicerepresentant.

Obligatoriskt forebyggande service ska utforas
varje ar pa enheten for att sékerstalla att den
fungerar ordentligt.

28.5 Forvaring

CoreTherm/SE-enheten och de ateranvandbara
sonderna ska forvaras pa en ren och torr plats dar
temperaturen inte understiger 5 °C eller dverstiger
40 °C. Undvik att utsatta enheterna for direkt solljus.
Den intraprostatiska temperatursonden, den rektala
temperatursonden, sékerhetssonden for penis och
mikrovagsantennen ar dmtaliga instrument som ska
hanteras varsamt. CoreTherm-katetern ska forvaras
pa en plats med en temperatur pa 10-30 °C eller i
10-80 % luftfuktighet. Utgangsdatumet ar tryckt pa
forpackningen.

29. UNDERHALL AV SONDERNA

Kalibrera temperatursonderna

For att CoreTherm-behandlingarna ska bli sdkra
maste temperatursonderna ha kalibrerats enligt
tillverkarnas anvisningar.

Sonderna ska kontrolleras fore varje behandling for
att sakerstalla att de visar korrekta temperaturer.
Kalibreringen kan utféras som en automatisk
procedur med hjalp av den inbyggda kalibrerings-
ugnen eller som en manuell procedur med hjalp av
externa referenstemperaturer.

Automatisk kalibrering

Den inbyggda kalibreringsugnen sitter i utdrags-
ladan till CoreTherm SE-styrenheten. Ladan har en
referenstemperaturkammare for respektive sondtyp
(intraprostatisk, rektal temperatur och sékerhetssond
for penis).

Sékerhetssond for penis

Rektal temp. sond \ Intraprostatisk temp. sond

3. Endast en sond av samma typ kan
kalibreras samtidigt. Placera sonden/
sonderna som ska kalibreras i motsvarande
referenstemperaturkammare.

ﬂbérmg[/

Intraprostatisk sond Sékerhetssond

Rektal sond

1. Kontrollera framsidan av sonden och sondkabeln
betraffande sprickor eller skador fore kalibrering.
Slang sonden om den ar skadad pa nagot satt.

2. Anslut sonden som ska kalibreras till CoreTherm
SE-styrenheten.

4. Se till att den intraprostatiska temperatursonden
ar helt insatt.

5. Nar den rektala temperatursonden placeras
ska handtaget peka uppat. Se till att sonden ar
helt insatt.

6. Nar sdkerhetssonden for penis placeras ska
bandet vikas. Sidan med sensorn ska vara hogst
upp. Se till att sonden &r helt insatt.

7. Det ar viktigt att sonderna ligger kvar i referens-
temperaturkammaren under hela kalibreringen.

Varning — Varma ytor

8. Valj Kalibrera sonder i menyn Verktyg pa sidan
CoreTherm-programvaran.

Yerkbvg

Kalibrera sonder
Kontrollera sonder
Sond- och antenninformation

Konfigurering
Anvandarprofil
Sakerhetskopiering

Bruksanvisning CoreTherm/SE System 39



40

Dialogrutan Kalibrera sonder 6ppnas och ramen Valj
sonder visas.

Kalibrera sonder

Vali sonder

Sonder iskt 1D i vl Status
@ Frostata 332270 v Ok
@ Rektal 8109 2 ok

@ enis [ErDsiDmooos " [7z10 oo
Kalbreringsmetod Kalbretingsdatum : 2004-0513
€ Manuel
Kalbrerad av
@ Automalisk [KutBengtsson ]
= Naista »>

CoreTherm System

Faltet Status visas inte i CoreTherm System.

Elektronisk identifiering (EID) anvéands av datorn for
att programvaran ska kunna identifiera den anslutna
sonden. EID genereras av en inbyggd elektronisk
krets i sondens anslutning och visas i faltet
Elektroniskt ID pa foljande satt:

faltet Elektroniskt ID fylls i automatiskt for
anslutna sonder

om en sond ar skadad eller inte ar ordentligt ansluten
visas orsaken i faltet Status

CoreTherm System

om en sond ar skadad eller inte &r ordentligt ansluten
visas bildtexten NC i faltet Elektroniskt ID.

om en ansluten sond har kalibrerats tidigare visas
dess serienummer i faltet Serienummer

om den anslutna sonden inte kalibrerats tidigare
lamnas faltet Serienummer tomt.

9. Om den anslutna sonden inte kalibrerats
tidigare ska sondens serienummer anges i
faltet Serienummer.

10. Kontrollera att sonden/sonderna ar markerad/
markerade i motsvarande kryssruta.

11. Aktivera Automatisk-knapparna i
rutanKalibreringsmetod.

12.Valj ditt namn i rullgardinslistan Kalibrerad av eller
mata in ditt namn i faltet.

13. Klicka pa Nasta for att fortsatta. | dialogrutan
Kalibrera sonder visas rutan Kalibrera sonder for
en automatisk kalibrering.

Bruksanvisning CoreTherm/SE System

Kalibrera sonder

Kalibrera sonder
Sonder Serienummer  Dist Mitt Pros Kat Klart
@ Puostata 332270 I
Inre Mitt Yitre
@ Rektal 8109 r
Hud
@ Fenis Jr210 s — I
Referenstemperatur ('C)
1 [Eo
2
3
[1510, Kalibrering ef statad
Stat Avbigt

CoreTherm System

Kryssrutan for utford atgard kallas for Klar i
CoreTherm System.

14. Klicka pa Start.

OBSERVERA: Kalibreringsproceduren startar
endast om kalibreringsugnens temperatur
ligger inom intervallet 15 °C och 30 °C.

Automatisk kalibrering av sonden inleds och
féljande sker:

- kalibreringens framskridande visas i ett falt

- referenstemperaturerna fylls i automatiskt i motsva-

rande falt

- nar den automatiska kalibreringen ar klar visas

meddelandet 1512 Kalibrering slutford langst ned i
dialogrutan Kalibrera sonder.

Kalibrera sonder

Kalbres sonder
Sonder Serienummer Dist Mitt Prox Kat Klart
. Prostata 332270 628 623 705 696 r
Inve Mitt Ywe
. Rektal 8103 653 616 649 r
Hud
@ Peris 7210 480 I
Referenstemperatur ('C)
! Automatisk kalibrering pgar
2
3
T2 Kt e
Spaia Avbiypt

15.Néar den automatiska kalibreringen utforts korrekt
klickar du pa Spara for att spara de nya kalibre-
ringskonstanterna. Ett meddelande som bekraftar
att de nya kalibreringskonstanterna har sparats
visas i meddelandefaltet Iangst ned i dialogrutan
Kalibrera sonder. Kryssrutan Klart for respektive
sond markeras, vilket visar att kalibreringen
lyckats. Vi rekommenderar att proceduren
Kontrollera sonder utfors efter kalibrering. Se
Kontrollera temperatursonderna.

Automatisk kalibrering av flera sonder

Gor sa har for att kalibrera andra sonder automatiskt:

1. Koppla ur den/de kalibrerade/kontrol-
lerade sonden/sonderna fran CoreTherm
SE-styrenheten.
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2. Anslut nédsta sond(er) som ska kontrolleras/
kalibreras till styrenheten.

3. Gor om kalibreringsproceduren i steg 3 till
15 ovan.

Manuell kalibrering

Den rektala temperatursonden och sékerhetssonden
for penis ska kalibreras vid tre temperaturer mellan
20 och 60 °C (till exempel 20 °C, 35 °C och 50 °C).

CoreTherm SE System

Den Intraprostatiska temperatursonden ska kalibreras
vid tre temperaturer mellan 20 och 70 °C (till exempel
25°C, 45 °C och 65 °C).

OBSERVERA: De tre referenstemperaturerna T1, T2
och T3 maste vara inom féljande intervall:

15°C<T1<30°C
30°C<T2<70°C,

0°C<T2<T3<70°C.

Den rektal temperatursonden och sakerhetssonden
for penis kan kalibreras tillsammans. Det rekommen-
deras att den intraprostatiska temperatursonden
kalibreras separat.

Forberedelser for manuell kalibrering

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

2. Forbered tre termosflaskor med vattenprov, alla
med olika temperaturer beroende pa vilken
sond som ska kalibreras. Sorj for att vattennivan i
respektive flaska ar tillracklig for att alla sensorer
pa respektive sond ska kunna nedsankas helt.

Det ar viktigt att anvénda en kalibrerad referens-
temperatur och att korrekt temperatur anges i
féltet Referenstemperatur.

Kalibrera en sond manuellt

1. Kontrollera framsidan och kabeln till respektive
sond betréffande sprickor eller skador fére
kalibrering. Slang sonden om den ar skadad pa
nagot satt.

2. Fran menyn Verktyg pa sidan CoreTherm-
programvara valjer du

Kalibrera temperatursonder

Dialogrutan Kalibrera sonder 6ppnas och rutan Valj
sonder visas enligt tidigare beskrivning:

- faltet Elektroniskt ID fylls i automatiskt for
anslutna sonder

L-2013-009SE/2

- om en sond ar skadad eller inte ar ordentligt ansluten
visas ett meddelande i faltet Status

CoreTherm System

Om en sond &r skadad eller inte ar ordentligt
ansluten visas bildtexten NC i féltet Elektroniskt ID.

- om en ansluten sond har kalibrerats tidigare visas
dess serienummer i faltet Serienummer

- om den anslutna sonden inte kalibrerats tidigare
lamnas faltet tomt.

3. Om den anslutna sonden inte kalibrerats
tidigare ska sondens serienummer anges i
faltet Serienummer.

4. Kontrollera att sonden/sonderna ar markerad/
markerade i motsvarande kryssruta.

5. Vélj Manuellt i faltet Kalibreringssatt.

6. Ange ditt namn i faltet Kalibrerad av eller vélja ditt
namn i rullgardinslistan.

7. Klicka pa Nasta. | dialogrutan Kalibrera
sonder visas ramen Kalibrerade sonder for en
manuell kalibrering.

Kalibrera sonder

Vil sonder

Sonder skt ID i vali Status
@ Postata [ [ r Ej ansluten
@ Rektal 8109 v Ok

@ Pernis [ [7210 7 ok

Kalibreringsmetod
& Manuell

Kalbreringsdatum : 2004-0519

Kalbrerad av

 Automatisk Foee =

Sting Naista >>

CoreTherm System

Kryssrutan for utford atgard kallas for Klar i
CoreTherm System.

8. Klicka pa Start.

9. Anvand en termosflaska som fyllts med
det preparerade vattenprovet med den
lagsta temperaturen.

10.R6r om vattnet ordentligt. Lédgg sedan en
kalibrerad referenstermometer och sonden/
sonderna som ska kalibreras i vattnet. Om en
rektal temperatursond ska kalibreras ska den
skyddas med en kondom innan sonden laggs
i vattnet.

11. Om en rektal sond och/eller sdkerhetssond for
penis kalibreras maste du vanta i 15 minut for att
sonden/sonderna ska hinna nd samma tempe-
ratur som vattnet i termosflaskan. Om en intra-
prostatisk temperatursond kalibreras maste du
vanta i 1 minut for att sonden ska hinna na samma
temperatur som vattnet i termosflaskan. Det ar
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viktigt att sonderna forvaras i termosflaskan med
ovanstdende tidsintervall for att sensorerna ska
uppna samma temperatur som vattnet.

12.Las av vattentemperaturen som uppmats med
referenstermometern. Ange detta varde i faltet
Referenstemperatur 1 och klicka pd knappen
intill.

13. Byt ut termosflaskan och gér om steg 7 till 9
ovan. Ange temperatur for varje vattenprov i falt
Referenstemperatur 2 och 3.

Kalibrera sonder

Kalibrera sonder
Sonder Serienummer  Dist Mitt Prox Kat Klart
@ Postata
Inte Mitt Ve
@ Rektal 103 653 616 643 r
Hud
@ Penis 7210 480 r
Referenstemperatur ('C)
"= 8l
[1512 Kalirering skard
Spara Avbipt

14. Né&r du har hamtat och matat in alla tre uppmatta
temperaturvarden, klickar du pa Spara. Vi
rekommenderar att proceduren Kontrollera
sonder utfors efter kalibrering. Se Kontrollera
temperatursonderna.

Kalibrera fler sonder

Gor sa har for att kalibrera ytterligare sonder:

1. Koppla ur den/de kalibrerade/kontrol-
lerade sonden/sonderna fran CoreTherm
SE-styrenheten.

2. Anslut nédsta sond(er) som ska kontrolleras/
kalibreras till styrenheten.

3. Gor om kalibreringsproceduren i steg 3 till
16 ovan.
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Kontrollera temperatursonderna

Temperatursonderna kan kontrolleras med hjalp

av funktionen Kontrollera temperatursonder. Vi
rekommenderar att kontrollera temperatursonderna
regelbundet (varje vecka) for att sakerstalla att de
fungerar korrekt.

Kontrollera temperatursonder 6ppnas via fliken
Oversikt. Mer information hittar du pé fliken for
respektive sond.

Kontrollera temperatursonder

Gversikt | Intiaprostatisk sond | Rektalsond | Perissensor |

Sondinformation | Temperatures

@ Prostata [o (332270 50 [is1 [4s [0
@ Rekal [ [e08 451 [es0 [443

@ Penis [e [0 [0

CoreTherm System

Dialogrutan Kontrollera temperatursonder innehaller
endast informationen pé fliken Oversikt. Inga andra
flikar ar tillgangliga.

Pa den detaljerade fliken for respektive sond visas
foljande information:
- Elektroniskt ID (unikt nummer for systemidentifiering)
- Serienummer (sondens serienummer)

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

» Temperaturer for respektive sensorer

. Typ (Obegréansad, Begréansad livstid, Kan ateran-
vandas efter kalibrering)

. Antal aterstaende behandlingar
« Datum for senaste kalibrering

- Kalibrerings-LOT (géller endast for fabrikskalibrerade
sonder)

- Kalibrerad av (enligt uppgiften i dialogrutan for
kalibrering)

- Kalibreringssatt (Manuellt, Automatiskt, Fabrik)
- Totalt antal genomforda behandlingar

- Totalt antal behandlingar genomférda sedan den
senaste kalibreringen

OBSERVERA: Kontrollen boér utféras for minst tva
och helst tre olika temperaturer for att sakerstalla
att sonderna ar korrekt kalibrerade.
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1. Anslut sonden/sonderna som ska kalibreras till

CoreTherm SE-styrenheten.

2. Forbered tva eller tre termosflaskor

med vattenprover.

OBSERVERA: Kontrollen ska ske mellan 20 och

65 °C.

Exempel:
Tva vattenprover:
ca 30 och 50 °C.

Tre vattenprover: ca 25 °C, 45 °C och 65 °C.

Det ar viktigt att anvanda en kalibrerad

referenstermometer.

3. Fran menyn Verktyg pa sidan CoreTherm-

programvara valjer du

Kontrollera temperatursonder

Kalibrera sonder
Kontrollera sonder

Sond- och antenninformation

Konfigurering
Anvandarprofil
Sakerhetskopiering

Dialogrutan Kontrollera temperatursonder 6ppnas.

Kontrollera temperatursonder

Bversikt Intraprostatisk sond | Rektalsond | Perissensor |

Beskrivning

[warde

|

Elektronisk identifik ation
Serienummer

Status

Distal sensor

Mittsensor

Proximal sensor

Katetersensor

Tvp

Antal behandiingar kvar
Kalibreringsdatum

LoT

Kalibreting utfaird av

Metod

Antal behandingar genomfarda
Antal behandingar genomforda efter kalibrering

E30D1E000000
332270
Ansluten
450°C
451°C
45.1°C
443°C
Obegransad
N/A
0311139

0

Dt Larsson
Manuel

7

0

1. Temperaturer registreras och visas kontinu-
erligt tills sonden kopplas ur fran CoreTherm
SE-styrenheten eller tills du klickar pa knappen

Stang.

2. Anvand ett av de preparerade vattenproverna.

3. R6r om vattnet ordentligt. Légg sedan referens-
termometern och sonden/sonderna som ska
kontrolleras i vattnet. Om en rektal tempera-
tursond ska kontrolleras ska den skyddas med

en kondom innan sonden laggs i vattnet.

L-2013-009SE/2

4. Om en rektal temperatursond kontrolleras véantar
du tills temperaturen som visas i dialogrutan
Kontrollera temperatursonder har stabiliserats
(det tar ca 15 minuter for sonden uppnar
vattentemperaturen i den isolerade flaskan). Om
en sakerhetssond for penis kontrolleras véantar
du tills temperaturen som visas i dialogrutan
Kontrollera temperatursonder har stabiliserats
(det tar ca 10 minuter for sonden att uppna
vattentemperaturen i termosflaskan). Om en
intraprostatisk temperatursond kontrolleras
vantar du tills temperaturen som visas i dialog-
rutan Kontrollera temperatursonder har stabili-
serats (det tar ca 1 minuter for sonden att uppna
vattentemperaturen i termosflaskan).

Det &r viktigt att sonderna forvaras i termosflaskan
med ovanstdende tidsintervall for att sensorerna ska
uppna samma temperatur som vattnet.

5. Las av vattentemperaturen som uppmats
med referenstermometern och jamfor den
med matvardet som visas i dialogrutan
Kontrollera temperatursonder. Temperaturerna
som visas ska ligga inom +/- 1°C relativt till
referenstermometern.

Det ar viktigt att anvanda en kalibrerad
referenstermometer.

6. Gor om proceduren med nasta vattenprov.

Du kan koppla ur alla sonder fran CoreTherm
SE-styrenheten och ansluta en ny sond utan att
stanga dialogrutan Kontrollera temperatursonder.
Den nya sondens temperatur visas automatiskt nar
den ansluts.

30. SOND- OCH
ANTENNINFORMATION

CoreTherm-programvaran innehaller funktionen
Sond- och antenninformation som anvéands for att
visa historik for temperatursonden eller mikrovagsan-
tennen. Dar visas:

- senaste kalibreringsdatumet (inte tillampligt
for antennen)

- vem som utforde kalibreringen (inte tillampligt
for antennen)

- kalibreringssattet (inte tillampligt for antennen)

- den sammanlagda behandlingstiden sedan den
senaste kalibreringen (inte tillampligt fér antennen)

- antalet behandlingar sedan den senaste kalibre-
ringen (inte tillampligt for antennen)

- den sammanlagda totala behandlingstiden for
sonden/antennen

- det totalt antalet behandlingar som sonden/antennen
har anvants

- sondens/antennens serienummer
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CoreTherm SE System 31. ANVANDARPROFILER OCH
- Kalibrerings-LOT (inte tillampligt for antennen) LOSENORD
. Kategori (Obegransad, Ateranvandbar efter

kalibrering, Begransad livstid). Anvindarprofiler

Né&r du loggar in i CoreTherm-programvaran behover

1. Valj Sond- och antenninformation i du ange ett unikt anvéandarnamn och I6senord. Dessa
menyn Verktyg pa sidan CoreTherm- lagras av programvaran som del av din anvandar-
programvaran. Dialogrutan Sond- och profil. Anvandarprofiler kan ldggas till, redigeras
antenninformation 6ppnas. eller raderas.

1. Frdn menyn Verktyg pa sidan CoreTherm-

Verkkyvg programvara valjer du anvandarprofil.
Kalibrera sonder
Kontrallera sonder
Sond- och antenninfarmation Kalibrera sonder

Kontrollera sonder

Kenfigurering Sond- och antenninformation
anvandarprofil
Sakerhetskopiering kKonfigurering
anvvandarprafil
Sakerhetskopiering

Sond- och antenninformation

Intiaprostatisk sond | Rektalsond | Penissensor 1/

Serenunmer Berming Resulat Dialogrutan Anvandarprofil 6ppnas.

Serienummer 00174814

Elektroniskt 1D N/A
Kategor N as o
Anvandar profil

Kalbrering utfrd av NAA
Kalibreringsmetod N2&

Kaibrerings LOT Ni& Anvandarlista
| Antal behandlingar sedan kalibrering NZA
Ackumulerad behandingstid sedan kalibrering N#A Gutlhald
Totalt antal behandingar 3 Zervice
Total ackumulerad behandiingtid :15:26
Ta bort
Skiiv ut Stang

Redigera

2. Klicka pa fliken som motsvarar den typ av sond/
antenn som du behover information om:

Intraprostatisk sond

A

Rektal sond Stang
Sakerhetssond for penis
Antenn
3. Valj den speciella sonden eller antennen som du Lagga till en anvandarprofil
vill ha information om i listan med serienummer. 1. Klicka pa knappen Lagg till

Endast sonder/antenner som redan anvants
(och som séledes &r registrerade i CoreTherm-
programvarans databas) visas i listan.

2. Ange ett anvandarnamn och I6senord for den
nya anvéndarprofilen. Losenordet ska anges tva
ganger, eftersom tecknen ersatts med asterisk ()

Information om den valda sonden eller antennen vid inmatning.

visas automatiskt i kolumnerna Beskrivning

och Resultat. Redigera en anvéndarprofil

4. Klicka pa knappen Skriv ut for att 1. Vélj den anvandarprofil som du vill &ndra i listan.
skriva utinformationen. Klicka sedan pa Redigera.
OBSERVERA: Sonden eller antennen behéver 2. Andra anvandarnamnet och/eller I6senordet.

inte anslutas till CoreTherm/SE Systems
styrenhet. Informationen hamtas fran
CoreTherm-programvaran.

3. Klicka pa Spara for att spara de nya install-
ningarna. Losenordet ska matas in tva ganger for
att bekrafta.
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Radera en anvandarprofil

1. Valj den anvandarprofil du vill radera i listan.

2. Klicka pa Radera: Du uppmanas bekrafta att den
valda anvandarprofilen ska raderas.

OBSERVERA: Den aktuella anvandarprofilen
(som anvénds for att logga in i CoreTherm-
programmet) kan inte raderas.

Losenord

Om du glommer ditt Isenord, har du tva olika
alternativ.

en behorig servicerepresentant kan aterskapa
|6senordet

i undantagsfall kan du anvanda ett gemensamt
l6senord for att fa begrénsad atkomst till
CoreTherm-programvaran.

Aterskapa ett I6senord

1. Ange ditt anvandarnamn i faltet Anvandarnamn
medan dialogrutan Logga in ar 6ppen.

2. Klicka pa knappen Glomt I6senordet? |
CoreTherm-programvaran visas en kod.

3. Ring din auktoriserade servicerepresentant.
Servicepersonalen anvander koden for att
aterstalla ditt I16senord.

Anvanda ett gemensamt I6senord

Under vissa omstandigheter kan det vara nodvandigt
att utfora en behandling, aven om ett giltigt I6senord
inte ar tillgangligt eller inte kan hamtas i tid. Om sa

ar fallet:

1. Ange ordet prostalund i faltet Anvandarnamn nar
dialogrutan Logga in 6ppen. Lat faltet Losenord
vara tomt.

OBSERVERA: Ordet prostalund ska matas in
utan versaler. Faltet skiljer mellan sma och stora
bokstéaver. En begransad inloggningsprocedur sker.

Darefter ar endast kommandot Behandling aktiverat

i PLFT-menyn pa sidan CoreTherm-programvara.

2. Vélj kommandot Behandling.
Dialogrutan Lagg till patient 6ppnas, dar du kan
registrera patienten. Déarefter kan dialogrutan
Behandlingsinstaliningar och Behandlingssidan
O6ppnas. Nar behandlingen avslutats loggas du
automatiskt ut.

Det har systemet ger dig endast tillgang till
behandlingsfunktionen. For att skydda patientse-
kretessen, far du inte tillgang till sidan Patientlista
eller nagon annan funktion.

Utrustningsfel

Om du missténker att CoreTherm/SE Systems
funktion eller driftsékerhet &r begransad pa nagot
sétt, ska den kopplas ur fran natspanningen och
sakra mot framtida anvandning. Ta inte bort instru-
mentkadpan. Kontakta din auktoriserade servicerepre-
sentant eller sjukhustekniker.
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32. FELMEDDELANDEN FORE/
UNDER INSTALLNING AV
BEHANDLINGEN

Felmeddelanden kan visas medan behand-

lingen forbereds.

| foljande tabeller specificeras mojliga felmedde-

landen och lampliga atgarder

Tillbehor

Text
Fel: Du maste stdnga alla andra

applikationerfor att kora detta program

Fel: Detta ID finns redan och tillbehor
Efternamn X Fornamn X ID X Fortsatt med
behandling av denna patient?

Okand anvandare

Felaktigt I6senord

Fel: Kontrollera prostatalangd

Fel: Kontrollera prostatavikt

Fel: Kontrollera anvandarens namn

Fel: Kontrollera antennens serienummer

Fel: Antenndata kan €j hittas

Fel: Kontrollera kateternumret alternativt
Fel: Kontrollera kateternumret (formatet
AAAA-MM-DD)

Varning: Prostatans Iangd och/eller vikt
understiger rekommenderad grans

Fel: Den aktuella anvandarprofilen kan inte
anvandas

Fel: Valj den anvandarprofil som ska redigeras

Fel: Anvdndarnamnet maste minst vara fyra
tecken

Bruksanvisning CoreTherm/SE System

Atgard

Stang alla 6vriga program och starta om CoreTherm SE

Valj ett nytt ID eller fortsatt behandlingen med den
foreslagna patienten

Ange ett korrekt anvéandarnamn (OBS! Anvandarnamn skiljer
mellan stora och sma bokstéver)

Ange ett korrekt |I6senord (OBS! Losenord skiljer mellan stora
och sma bokstéaver)

Ange ett korrekt varde pa prostatalangd

Ange ett korrekt varde pa prostatavikt

Ange korrekt namn pa anvandaren

Ange ett korrekt serienummer fér antennen

Ange ett korrekt serienummer for en antenn som stods av
systemet. Kontakta din auktoriserade servicerepresentant om

problemet kvarstar

Ange ett korrekt kateternummer

Kontroller att Iangd och vikt matats in korrekt

Logga in med en annan anvandarprofil for att kunna radera den
aktuella profilen

Valj en profil och klicka pa redigera/radera

Ange ett giltigt anvandarnamn
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Tillbehor

Text

"prostalund” &r reserverat och kan ej anvandas

Losenordet maste minst vara fyra tecken.
Losenorden ar ej identiska

Losenord kan endast innehalla féljande tecken
»a—z""A—Z"70-9"

Fel: Kontrollera IP-serienumret
Fel: IP ej ansluten

Fel: Tillbehdren passar inte ihop

Prostatavikt underskrider
rekommenderad grans

Prostatavikt underskrider rekommenderad

grans for valda tillbehor

Prostatalangd underskrider
rekommenderad gréns

Prostatalangd underskrider rekommenderad
gréns for valda tillbehor

Prostatavikt dverskrider rekommenderad
grans for valda tillbehor

Fel-/varningsmeddelanden under
behandlingen

Atgard

Ange ett giltigt anvandarnamn som inte &r lika
med "prostalund”

Ange ett giltigt I6senord

Bekrafta med samma I6senord

Ange ett giltigt I6senord

Ange ett korrekt IP-serienummer
IP &r inte ansluten eller kan inte hittas av programvaran

De valda tillbehoren kommer fran olika satser (dvs.
anvandaren kombinerar tillbehor for behandling av
prostatakortlar av standardstorlek med tillbehdr for
behandling av sma prostatakdrtlar)

Prostatans vikt som angetts &r lagre an det rekommenderade
vardet for behandlingen

Prostatans vikt som angetts ar lagre an det rekommenderade

vdrdet for de nuvarande tillbehoren

Prostatans langd som angetts ar kortare &n det
rekommenderade vardet for behandlingen

Prostatans langd som angetts ar kortare an det
rekommenderade vardet for de tillbehdr som har valts

Prostatans vikt som angetts ar storre an det rekommenderade
vardet for tillbehdr som har valts

Felmeddelanden kan visas under behandlingen. Ett

exempel visas nedan.

17:14 1
17:13 1

dver sakerh
nara sakerh

E
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Temperaturerna ligger 6ver sdkerhetsgransvardena

Text

Intraprostatisk temperatur over
sdkerhetsgransen

Rektal temperatur 6ver sdkerhetsgrénsen

Temperaturen for penissensor éver
sdakerhetsgransen

Katetertemperatur dver sakerhetsgransen

Atgard

Den intraprostatiska temperaturen har 6verskridit det
forinstallda gransvardet (60 °C savida det inte andrats av
anvandaren). Mikrovagseffekten stdngs av och behandlingen
pausas. Konstatera orsaken till den onormala temperaturen och
kontrollera den intraprostatiska temperatursondens placering.
Om ingen fara foreligger ska behandlingen startas om nar den
intraprostatiska temperaturen har sjunkit under gransvardet.
Séank alltid mikrovagseffekten nér behandlingen startar om.

Den rektala temperaturen har dverskridit det forinstallda
grénsvardet (43 °C savida det inte &ndrats av anvandaren).
Mikrovagseffekten stdngs av och behandlingen pausas.
Konstatera orsaken till den onormala temperaturen och
kontrollera den rektala temperatursondens placering. Om
ingen fara foreligger ska behandlingen startas om nar den
rektala temperaturen har sjunkit under gransvardet. Sank alltid
mikrovagseffekten ndr behandlingen startar om.

Penisens sakerhetstemperatur har 6verskridit det forinstéllda
gransvardet (40 °C savida det inte d&ndrats av anvdndaren).
Mikrovagseffekten stangs av och behandlingen pausas.
Faststall orsaken till den onormala temperaturen och
kontrollera placeringen foér sdkerhetssonden for penis,
CoreTherm-katetern och mikrovagsantennen. Kontrollera d&ven
cirkulationssystemet och vattennivan.

Om ingen fara foreligger ska behandlingen startas om nar den
rektala temperaturen har sjunkit under grénsvérdet. Sénk alltid
mikrovagseffekten ndr behandlingen startar om.

Cirkulationsvattnets temperatur har overskridit det forinstallda
gransvédrdet (40 °C savida det inte andrats av anvandaren).
Mikrovagseffekten stangs av och behandlingen pausas.
Faststall orsaken till den onormala temperaturen. Kontrollera
alltid cirkulationssystemet, vattennivan och anslutningen mellan
mikrovagsantennen och CoreTherm-katetern. Om ingen fara
foreligger ska behandlingen startas om nar cirkulationsvattnets
temperatur har sjunkit under gréansvardet.

Sank alltid mikrovagseffekten nar behandlingen startar om.
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Temperaturerna ligger nara sakerhetsgranserna

Text

Intraprostatisk temperatur
nara sakerhetsgransen

Rektal temperatur ndra sdkerhetsgransen

Temperatur for penissensor
ndra sakerhetsgransen

Katetertemperatur nara sakerhetsgransen

Atgard

Detta varningsmeddelande visas om temperaturen ar

inom 1 grad fran den maximala forinstéllda intraprostatiska
temperaturen. Behandlingen fortsatter. Sank mikrovagseffekten
for att undvika att behandlingen pausas

Detta varningsmeddelande visas om temperaturen ar inom
1 grad fran den maximala forinstéllda rektala temperaturen.
Behandlingen fortsatter. Sank mikrovagseffekten for att
undvika att behandlingen pausas

Detta varningsmeddelande visas om temperaturen ar inom 1
grad fran den maximala forinstéllda sdkerhetstemperaturen
for penis. Behandlingen fortsatter. Sank mikrovagseffekten.
Kontrollera placeringen for sdkerhetssonden for penis,
CoreTherm-katetern och mikrovagsantennen. Kontrollera dven
cirkulationssystemet och vattennivan

Detta varningsmeddelande visas om temperaturen ar
inom 1 grad fran den maximala férinstallda CoreTherm-
katetertemperaturen i cirkulationsvattnet. Behandlingen
fortsatter. Sank mikrovagseffekten. Kontrollera
cirkulationssystemet, vattennivan och anslutningen mellan
mikrovagsantennen och CoreTherm-katetern

Sonder saknas

Text

Intraprostatisk temperatursond ej inkopplad

Rektal temperatursond ej inkopplad

Penissensor ej inkopplad

L-2013-009SE/2

Atgard

Ingen intraprostatisk temperatursond &ar ansluten till CoreTherm
SE-styrenheten eller ocksa &r sonden defekt. Ateranslut eller
ersatt den intraprostatiska temperatursonden

Ingen rektal temperatursond &ar ansluten till CoreTherm
SE-styrenheten eller ocksa ar sonden defekt. Ateranslut eller
ersatt den rektala temperatursonden

Ingen sakerhetssond for penis &r ansluten till CoreTherm
SE-styrenheten eller ocksa ar sonden defekt. Ateranslut eller
ersatt sakerhetssonden for penis
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Sonderna ar inte kalibrerade

Text Atgard

Intraprostatisk temperatursond forbrukad Den intraprostatiska temperatursonden som &ar ansluten till
CoreTherm SE-styrenheten &r inte kalibrerad. Ersatt med
en korrekt kalibrerad intraprostatisk temperatursond. Se
Kalibrera temperatursonderna

Rektal temperatursond férbrukad Den rektala temperatursonden som ar ansluten till
CoreTherm SE-styrenheten &r inte kalibrerad. Ersatt
med en korrekt kalibrerad rektal temperatursond. Se
Kalibrera temperatursonderna

Penissensor forbrukad Sékerhetssonden for penis som ar ansluten till
CoreTherm SE-styrenheten &r inte kalibrerad. Ersatt
med en korrekt kalibrerad sékerhetssond for penis. Se
Kalibrera temperatursonderna

Sondens utgangsdatum

Text Atgérd
Utgangsdatumet for den intraprostatiska Den intraprostatiska temperatursonden som ar ansluten till
temperatursonden har passerats CoreTherm SE-styrenheten har 16pt ut. Ersdtt med en korrekt

kalibrerad intraprostatisk temperatursond

Utgangsdatumet for temperatursonden Den rektala temperatursonden som ar ansluten till CoreTherm
har passerats SE-styrenheten har |6pt ut. Ersatt med en korrekt kalibrerad
rektal temperatursond

Sakerhetssonden for penis har 16pt ut Penisens sakerhetssond som &r ansluten till CoreTherm

SE-styrenheten har |6pt ut. Ersatt med en korrekt kalibrerad
sakerhetssond for penis

Temperaturerna ar utanfor tillatet intervall

Text Atgard
Intraprostatisk temperatur utanfor Den intraprostatiska temperatursonden ar ansluten till
tillatet intervall CoreTherm SE-styrenheten som mater ofysiologiska tempera-

turer. Detta kan tyda pa att sonden &r trasig. Det &r inte majligt
att starta eller fortsatta en behandling. Ersatt med en korrekt
kalibrerad, intakt intraprostatisk temperatursond

Rektal temperatur utanfor tillatet intervall Den rektala temperatursonden ar ansluten till CoreTherm
SE-styrenheten som mater ofysiologiska temperaturer. Detta
kan tyda pa att sonden &r trasig. Det &r inte mgjligt att starta
eller fortsatta en behandling. Erséatt med en korrekt kalibrerad,
intakt rektal temperatursond

Temperatur for penissensor utanfor Penisens sakerhetssond ar ansluten till CoreTherm

tillatet intervall SE-styrenheten som mater ofysiologiska temperaturer. Detta
kan tyda pa att sonden &r trasig. Det &r inte mgjligt att starta
eller fortsatta en behandling. Ersatt med en korrekt kalibrerad,
intakt sdkerhetssond for penis
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Ovriga felmeddelanden

Text

Pumphuset 6ppet

Pumpvarvtalet &r utanfor tillatet intervall

For hog reflekterad effekt

Maximal tid for behandling
har dverskridits

Maximal tid i behandlingslage
har dverskridits

Avvikelse i effektavldsning

Effektvardena ligger utanfor intervallet

Varmevaxlarens temperatur ar utanfor
tilldtna intervall

Internfel, systemkommunikation

Internfel, systemreset

Kommunikationsfel

Atgard

Pumphuset ar 6ppet. Behandlingen har pausats.
Kontrollera pumphuset

Vattenpumpen roterar for langsamt eller kdnner av ett orimligt hogt
varde. Behandlingen har pausats. Kontrollera att vattenslangen ar
korrekt kopplad till pumphuset

Justera stub-tuner (pa Stub Tuner-sidan) for att sénka den reflek-
terade effekten. Om den reflekterade effekten inte kan sankas eller
om det &r svart att sénka den, kan det tyda pa att mikrovagsan-
tennen ar defekt och inte ska anvdndas

Systemet har varit i behandlingslaget for Iange (> 150 minuter).
Systemet &r instéllt till vantelage

Behandlingstiden har dverskridit den forinstéllda tiden for effektiv
behandling eller den maximala behandlingstiden (70 minuter).
Behandlingen stoppas. Férsok, om sa dnskas, forlanga den effektiva
behandlingstiden via panelen Installation pa Behandlingssidan

Den interna effektméataren fungerar inte korrekt. Behandlingen
avbryts. CoreTherm SE-styrenheten behdver servas. Kontakta din
auktoriserade servicerepresentant

Den interna effektmé&taren uppméter ologiska effektnivaer.
Behandlingen stoppas. CoreTherm SE-styrenheten behdver servas.
Kontakta din auktoriserade servicerepresentant

Varmevaxlaren ar dverbelastad. Kontakta din auktoriserade
servicerepresentant

Internt hardvarufel. Behandlingen avbryts. Om meddelandet
aterkommer tyder det pa att CoreTherm SE-styrenheten behéver
servas. Kontakta din auktoriserade servicerepresentant

Internt hardvarufel. Behandlingen avbryts. Om meddelandet
aterkommer tyder det pa att CoreTherm SE-styrenheten behdver
servas. Kontakta din auktoriserade servicerepresentant

Kommunikationsfel. Behandlingen avbryts. Kontrollera att datorn &r
korrekt ansluten till CoreTherm SE-styrenheten

Utover de fel som namns ovan kan operativsystemet
avge felmeddelanden om operativsystemet kanner av
ett hardvaru- eller programvarufel. Om detta intraffar
stangs behandlingen avinom 30 sekunder.

| loggen pa behandlingssidan visas en historik Gver
felmeddelanden som upptrétt under behandlingen.
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Fel-/varningsmeddelanden under underhall av systemet

Text

Fel: Kalibreringsfil ej hittad.
Ladda defaultvarden?

Fel: Fel i lasning av tidskonstanter. Ladda
defaultvarden?

Fel: Fel i lasning av referenstemperaturer.
Ladda defaultvarden?

Fel: Fel i lasning av regleringsparametrar.
Ladda defaultvarden?

Fel: Varde i kalibreringsfil utanfor intervallet.
Ladda defaultvarden?

Varde utanfor intervallet
Inga sonder kvar att kalibrera.
Kalibrering avbruten

Ugnstemperatur for hog

Fel: uppstod under berdkningar? Avbryt
Fel medan loggfilen 6ppnades.
Kalibrering avbruten

Internt fel, systemreset. Kalibrering avbruten.

Timeout ugn. Kalibrering avbruten

Kalibreringsfel. Kontrollera anvandarmanual

Otillracklig diskkapacitet

Bruksanvisning CoreTherm/SE System

Atgard

Meddelandet visas nar en automatisk kalibrering ar vald
(anvandaren trycker pa "Né&sta”) och filen som innehaller
regleringsparametrarna for kalibreringsugnen inte hittas.
Tryck pa Ja for att ladda defaultvarden

Meddelandet visas nar en automatisk kalibrering &r vald
(anvandaren trycker pa "N&sta”) och filen som innehaller
regleringsparametrarna for kalibreringsugnen innehaller
tidskonstanter som inte kan omvandlas. Tryck pa Ja for att
ladda defaultvarden

Meddelandet visas nar en automatisk kalibrering ar vald
(anvandaren trycker pa "Nasta”) och filen som innehaller
regleringsparametrarna for kalibreringsugnen innehaller
referenstemperaturer som inte kan omvandlas.

Tryck pa Ja for att ladda defaultvarden

Meddelandet visas nar en automatisk kalibrering &r vald
(anvandaren trycker pa "Nasta”) och filen som innehaller
regleringsparametrarna for kalibreringsugnen innehaller
regleringsparametrar som inte kan omvandlas.

Tryck pa Ja for att ladda defaultvarden

Meddelandet visas nar en automatisk kalibrering &r vald
(anvandaren trycker pa "N&sta”) och filen som innehaller
regleringsparametrarna for kalibrering innehaller parametrar

utanfor intervallet. Tryck pa Ja for att ladda defaultvdrden

Ange referenstemperaturer som motsvarar:
15°C<T1<30°C<T2<T3< 70°C

Gor om kalibreringen. Kontrollera att sonden/
sonderna fungerar

Om detta meddelande visas upprepade ganger under

kalibreringen, kan detta tyda pa att kalibreringsugnen ar
defekt. Kontakta din auktoriserade servicerepresentant

Upprepa kalibreringen
Starta om programmet och upprepa kalibreringen. Kontakta din
auktoriserade servicerepresentant om problemet kvarstar

Starta om enheten och datorn. Upprepa kalibreringen

Starta om enheten och datorn. Upprepa kalibreringen

Upprepa kalibreringen

Anvandaren kan forsdka igen med en annan disk/drivenhet
eller kontakta foretagets servicerepresentant om felet kvarstar
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Fel-/varningsmeddelanden under underhall av systemet

Text Atgard

Inkomplett back-up Forsok utfora sakerhetskopieringen igen. Kontakta din auktori-
serade servicerepresentant om problemet kvarstar.

Kalibreringsfel. Kontrollera anvdandarmanual Forsok att spara igen. Forsok att kalibrera om sonden om detta
inte I6ser problemet. Kontrollera att sonden inte ar defekt.
Kontakta din auktoriserade servicerepresentant om problemet
kvarstar.

Ovriga fel-/varningsmeddelanden

Text Atgard

Fel: Felaktig mjukvaruversion pa kontrollerkortet Kontakta din auktoriserade servicerepresentant
Fel: databas Kontakta din auktoriserade servicerepresentant
Fel: Integritetsfel i databasen, behandling ej majlig Kontakta din auktoriserade servicerepresentant
Mjukvaran har forandrats och programmet kommer Kontakta din auktoriserade servicerepresentant

att avslutas

Fel: BMP-filen ej hittad Kontakta din auktoriserade servicerepresentant

33. BESTALLNINGSINFORMATION

Enhet Artikelnummer

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

Mikrovagsantenn AN 806001 (standard)
AN 806101 (kort)

Intraprostatisk temperatursond IP 807601 (standard)
IP 807015 (autoklaverbar standard)
IP 807101 (kort)

Rektal temperatursond RP 809601

Sakerhetssond for penis SP 808601

Kontaktinformation

ProstaLund AB
Scheelevagen 19

SE 223 63 Lund
+46 (0)46 12 09 08 c €
e-post: support@prostalund.com Medicinteknisk produkt 0123

www.prostalund.se
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34. SYMBOLER

Foljande symboler anvands for markning av
CoreTherm/SE System med tillbehor

CoreTherm/SE
Symboler for elsdkerhet Symboler for tillbehor
Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning
@ Las bruksanvisningen innan enheten ° . I
& - 1 Las bruksanvisningen
anvands

Anger datumet nar den
medicintekniska produkten tillverkades

Se bruksanvisningen for viktig
sdkerhetsinformation som varningar
och forsiktighetsatgarder.

Utgdngsdatum

5

Tillverkare

E b

STERILE E Steriliserad med etylenoxid

Typ BF-tillampad del

Artikelnummer

Skyddsjord (jord)

Serienummer

Ekvipotential

T O B

Temperaturgransvarden

> [

Icke-joniserande strélning

—~
0
=

Fuktighetsintervall

S

Klamrisk nar lddan stéangs

Anvand inte om produktens steril-
barriar eller forpackningen &r skadad
Varm yta

Far inte ateranvandas. Endast for
Produkten ska inte kastas engangsbruk
tillsammans med annat

hushallsavfall.

N
® @

LOT Batchnummer




Skrotning

N&r CoreTherm/SE System ar uttjant maste det avfalls-
hanteras i enlighet med lokala bestammelser. Var
extra observant pa bestdmmelserna for elektroniska
komponenter. Ateranvand eller &tervinn komponenter i
mojligaste man. Tips: Spara forpackningen for framtida
bruk (t.ex. nér enheten skickas in for service).

Material

Material ska kallsorteras och atervinnas.

« CoreTherm/SE System innehaller inte nagra farliga
material.

- Merparten av metalldelarna, med undantag for
elektriska och elektroniska komponenter, ar av
rostfritt stal. Vissa delar av kalibreringsugnen och
kylsystemet ar av aluminium.

- Den bdrbara datorn och skrivaren ska hanteras som
elektronikskrot

- Kapan ar av PVC

« Férpackning: Plywood och Ethafoam

Skrotning av systemet

Informera ProstaLund nar du tanker skrota ditt
CoreTherm/SE-system, eftersom vi vill uppdatera
statusen for systemet i vart serviceregister. Mot en viss
ersattning tar ProstaLund hand om ditt system nar det ar
redo att skrotas.
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35. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Det har kapitlet innehaller den tekniska specifikationen

for CoreTherm/SE System.

CoreTherm/SE System — Allm&nna specifikationer

Drifttemperaturintervall
Forvaringstemperaturintervall

Intervall for relativ luftfuktighet (ej
kondenserande) vid drift

Intervall for relativ luftfuktighet (ej
kondenserande) vid férvaring

Maximal héjd dver havet vid drift

Néatspanning

Séakringar

Effektforbrukning
Uteffekt
Driftfrekvens
Anpassad avslutning

Dimensioner

Vikt

Skydd mot elstotar
| enlighet med IEC 60601-1, klass 1, typ BF-utrustning.

Tillampade delar — skydd mot elstétar enligt [IEC 60601-1.

+10 till +30 °C (+50 till +86 °F)
+5 till +40 °C (+41 till +104 °F)

30 till 75 %

301till 75 %

2000m

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

2 x 10 A, trog sakring (100 till 120 V)
2 x5 A, trog sakring (220 till 240 V)

700 VA

0O till 80 W
915 MHz
50 ohm

Hojd 922 mm

Djup 453 mm

Bredd 605 mm

Bredd med utdragen utdragslada 735 mm

100kg (220 Ib.) CoreTherm
82kg (180 Ib.) CoreTherm SE

testats enligt IEC 60601-1-2:2001, IEC 60601-2-6 och
IEEE C95.1 (ANSI):1999 med avseende pa diffus stralning.
I tabell 1-4 nedan redovisas dverensstammelse for olika
testvariabler.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och diffus

stralning

CoreTherm SE System uppfyller kraven i publikationen
IEC 60601-1-2:2001, med undantag av frekvensen pa
915 MHz, som &r enhetens driftfrekvens. Inom region
2 (inklusive USA) ar 915 MHz en obegransad frekvens.
CoreTherm SE System har testats enligt IEC 60601-1-
2:2001, CISPR11 med avseende pa elektromagnetisk
kompatibilitet. Vidare har CoreTherm SE System har
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Installation och drift CoreTherm/SE har testats betréffande elektromagnetiska
fenomen som &r representativa for en professionell
vardmiljo. Det ar dock mojligt att CoreTherm/SE:s
temperatur- och strommatningar kan paverkas av
- Varning: CoreTherm SE System kan stora andra externa storningar. Enheten ska alltid observeras for att
medicintekniska produkter. For att minimera risken for sakerstélla att den fungerar normalt.
att stora annan utrustning i narheten ska ett saker-
hetsavstand pa minst 1 meter hallas till CoreTherm SE
System inklusive kablarna.

Foljande varningar ska beaktas fore installation och drift
av CoreTherm SE System.

En EMI-incident ska rapporteras till tillverkaren.

Foljande varningar ska beaktas fore installation och drift
Varning: Barbar och mobil av CoreTherm SE System.
RF-kommunikationsutrustning kan paverka

CoreTherm SE System.

Varning: Anvandning av reservdelar som inte
tillhandahalls av ProstalLund for interna komponenter
kan leda till okade emissioner och minskad immunitet
hos CoreTherm SE System.

Varning: CoreTherm SE System ska inte anvéndas
bredvid eller staplad med annan utrustning. Om
den anvands intill eller staplas maste CoreTherm SE
System Overvakas for att sakerstalla att konfigura-
tionen dér den anvéands fungerar normalt.

Varning: Anvandning av andra tillbehér och kablar
an de som specificeras i bruksanvisningen och
som tillhandahalls av ProstaLund kan leda till ckade
emissioner eller minskad immunitet hos CoreTherm
SE System.

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk emission

CoreTherm SE System ska endast anvdndas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av CoreTherm SE System ska forvissa sig om att utrustningen anvands i en sddan miljo.

Emissionstest Overensstammelse Elektromagnetisk miljo — riktlinjer
RF-emissioner CISPR 11 Grupp 2 CoreTherm SE System maste avge elektromagnetisk energi

for att kunna utféra sin avsedda funktion. Narbeldagen
elektronisk utrustning kan paverkas

RF-emissioner CISPR 11 Klass B CoreTherm SE System &r lampligt att anvanda i alla
vardinrattningar inklusive bostader och byggnader som &r

Harmoniska dvertoner Klass A direktanslutna till det allm&nna lagspanningsnatet

IEC 61000-3-2

Spéanningsvariationer/ Uppfyller N&at som forsérjer byggnader som anvdands som bostader

flimmer IEC 61000-3-3
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Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

CoreTherm SE System ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan. Kunden eller
anvandaren av CoreTherm SE System ska forvissa sig om att utrustningen anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

Elektrostatisk
urladdning (ESD) IEC
61000-4-2

Plotsliga
spanningstoppar
(burst) IEC 61000-4-4

Pl6tslig 6kning IEC
61000-4-5

Spanningsfall,

korta avbrott och
spanningsvariationer i
stromforsorjnings-
kablarna IEC
61000-4- 11
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IEC 60601 testniva

+6 kV kontakt
+8 kV luft

12 kV for
stromforsorjningskablar
+1kV for ingangar/
utgangar

+1 kV differentiallage
+2 kV allmant lage

<5%UT (>95 % fall i
UT) under 0,5 cykel

40% U (B0%TiU)
under 5 cykler

T 70 % UT (30 % fall
under UT) i 25 cykler

<5 % UT (> 95 % fall
under UT) i 5 sek

Efterlevnadsniva

+6 kV kontakt
+8 kV luft

+2 kV elkontakt

in-/utdatakablar ar
inte tillampliga

Ledning till ledning:
+1 kV ledning till
jord: 2 kV

0 VAC (100 % fall i UT)
i 0,5 cykel

40 % U (60 % fall i UT)
i 5 cykler

70 % UT (30 % fall i
UT) i 25 cykler

0 VAC (100 % fall i UT)
i 5sek
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Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Golvet ska vara av trd, betong
eller keramiska plattor. Om golvet
ar belagt med syntetmaterial ska
den relativa luftfuktigheten minst
vara 30 %.

Stromforsorjningen ska vara av en
kvalitet som motsvarar normala
foretags- eller sjukhusmiljoer.

Stromforsorjningen ska vara av en
kvalitet som motsvarar normala
foretags- eller sjukhusmiljoer.

Stromforsorjningen ska vara av en
kvalitet som motsvarar normala
foretags- eller sjukhusmiljoer. Om
den som anvander CoreTherm

SE System maste kunna anvanda
utrustningen vid strémavbrott,
rekommenderar vi att CoreTherm
SE System drivs med avbrotts-
sdker stromforsorjning eller ett
batteri.
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Végledning och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk immunitet

CoreTherm SE System ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan. Kunden eller
anvandaren av CoreTherm SE System ska forvissa sig om att utrustningen anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljo — riktlinjer
Méatfrekvens 3 A/m 3 A/m De magnetfélt som elfrekvensen ger
(50/60 Hz) upphov till ska motsvara nivaerna for
magnetiska falt IEC en typisk plats i en typisk foretags-
61000-4-8 eller sjukhusmiljo.

Observera: Ur ar spanningen i stromforsorjningen AC, fore tillampning av testnivan.

Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

CoreTherm SE System ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan. Kunden eller
anvandaren av CoreTherm SE System ska forvissa sig om att utrustningen anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 Efterlevnads- Elektromagnetisk miljo — riktlinjer
testniva niva
Ledningsbunden RF 3 Vrms 150 kHz 3 Vrms Béarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
IEC 61000- 4-6 till 80 MHz 3V/m ska inte anvandas ndrmare nagon del av
CoreTherm SE System, inklusive kablarna, &n
Utstralad RF IEC 3 V/m 80 MHz till det rekommenderade sakerhetsavstandet
61000- 4-3 2,5 GHz som berdknas med hjalp av ekvationen som &r

tillamplig for séndarens frekvens.
Rekommenderat avstand d = 1,2vP

d=12vP
80 MHz till 800 MHz

d=23vP
800 MHz till 2,5 GHz

dar P ar sandarens maximala nominella uteffekt
i watt (W) enligt tillverkaren och d &r det rekom-
menderade sakerhetsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sdndare som faststallts
genom en elektromagnetisk undersckning pa
plats, a ska vara mindre an efterlevnadsnivan i
varje frekvensintervall.b

| nérheten av utrustning som ar markt med
féljande symbol kan stérningar forekomma:

((“’))
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Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

CoreTherm SE System ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan. Kunden eller
anvandaren av CoreTherm SE System ska forvissa sig om att utrustningen anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljo — vagledning

OBSERVERA 1Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hégre frekvensspannet.

OBSERVERA 2 Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Den elektromagnetiska utbredningen
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

a Faltstyrkor fran fasta sdndare sdsom basstationer for radio (mobiltelefoner/tradisa telefoner) och markbunden
radio, amatdrradio, AM- och FM-radiostationer och TV-stationer kan inte teoretiskt faststéllas med precision. For att
beddéma den elektromagnetiska miljon genom fasta RF-sdndare, ska en elektromagnetisk undersdkning pa plats
overvdgas. Om den uppmaétta faltstyrkan pa platsen dar CoreTherm SE System anvands Gverstiger den tillampliga
RF-efterlevnadsnivan ovan ska CoreTherm SE System Gvervakas for att sdkerstalla att det fungerar normailt.

Om onormal prestanda konstateras kan ytterligare atgarder kravas, sdsom att rikta eller placera om CoreTherm

SE System.

b Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkan vara mindre &n 3 V/m.

Rekommenderat sdkerhetsavstand mellan barbar/mobila RF-utrustning

och CoreTherm SE System-enheten

CoreTherm SE System &r avsett att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar utstralande RF-stérningar ar
kontrollerade. Kunden eller den som anvander CoreTherm SE System kan bidra till att undvika elektromagnetiska
storningar genom att halla ett sakerhetsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare)
och CoreTherm SE System enligt nedanstaende rekommendation efter kommunikationsutrustningens maximala
uteffekt.

S&dndarens nominella Sakerhetsavstand enligt séndarens frekvens (m)

maximala uteffekt (W)
150 kHz till 80 MHz d = 80 MHz till 800 MHz d = 800 MHz till 2,5 GHz
1,2vVP 1,2VP d=2,3vP

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

For sandare som ar klassade for en maximal uteffekt som inte specificeras ovan kan det rekommenderade
sakerhetsavstandet d i meter (m) uppskattas med hjalp av ekvationen fér sandarens frekvens, dar P &r sandarens
maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren.

OBSERVERA 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler sdkerhetsavstandet for det hogre frekvensspannet.

OBSERVERA 2 Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Den elektromagnetiska utbredningen
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

OBSERVERA: Uteffekten fran mobiltelefoner &r normalt 1 W.
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Skydd mot intréngande av vatten

IP20, vanlig utrustning utan skydd mot intrangande
av vatten.

SAR-férdelning for CoreTherm/SE System

Den fordelningen av den specifika absorptionsnivan
(SAR), uttryckt i W/kg, for CoreTherm/SE System-
antennen och katetern visas i figuren nedan.

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

[

10 T T T B ==

80

o 20 40 60 80 100

Figuren visar isokonturerna 10 %, 25 %, 50 %, 75
%, 100 % och 125 %, dar 100 % isokontur motsvarar
ett SAR-varde pa 1 000 W/kg vid tillkoppling av 50
W mikrovagseffekt. SAR-fordelningen visas dven i
dialogrutan Behandlingsinstallningar i CoreTherm-
programvaran som visas nedan.

Behandingskateler

-
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Display for tillbehorssats for sma prostatakortlar.
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| dialogrutan Behandlingsinstallningar illustreras SAR
isokonturerna med farger. Syftet med SAR-bilden

i dialogrutan Behandlingsinstallningar ar att ge
anvandaren en forstaelse for relationen mellan
SAR-férdelningen och prostatans storlek.
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36. ELSAKERHET

CoreTherm/SE System har tillverkats i enlighet

med IEC-publikation 601-1 (Elektrisk utrustning for
medicinskt bruk). Du maste sorja for att foljande krav pa
elsakerhet tillgodoses

Installation

CoreTherm/SE System ska installeras och testas av
personal med lampliga kvalifikationer foére anvandning.

Stromforsorjning
Se till att spanningen som specificeras pa sidan om

CoreTherm/SE System motsvarar den tillgangliga
spanningen i stromforsorjningen.

Anvand endast den stromsladd som foljer med
CoreTherm/SE System. Denna kabel ska vara forsedd
med en trepolig kontakt med skyddsledare som
godkaénts av sjukhuset. Forlang aldrig matarkabeln med
en forlangningssladd. En férlangningssladd medfor att
motstandet i skyddsledaren okar till en oacceptabel
niva. Hall alltid elkablar, uttag och kontakter rena

och torra.

Jordning

Utrustningen ska endast anslutas till AC-stromforsorjning
som har en skyddsledare som motsvarar IEC-kraven
eller tillampliga lokala bestammelser. Jordsystemet i
behandlingsomradet ska regelbundet kontrolleras av en
kvalificerad tekniker eller sjukhusets sakerhetspersonal.

Alla former av brott pa skyddsledaren inuti eller utanfor
utrustningen samt urkoppling av skyddsledarplinten gor
sannolikt apparaten farlig. Avsiktliga brott ar forbjudna.
Kontrollera skyddsledaren (jord) regelbundet.
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Lackstrom

Om mer an en apparat ar ansluten till en patient maste
hansyn tas till den sammantagna lackstrommen. Narhelst
man kan forvédnta att skyddsnivan inskréankts maste
CoreTherm/SE System tas ur drift. Sakerstéll att utrust-
ningen inte kan anvandas. Skyddsnivan ar sannolikt
inskrankt om apparaten:

- uppvisar synliga skador
- inte kan utfora avsedda behandlingar

- har lagrats under langre tid under olédmpliga
forhallanden

- har utsatts for kraftiga belastningar under transport

Anslutning av annan utrustning

Anslut inte en skrivare eller annan extern elektrisk
utrustning till CoreTherm/SE System under behandling,
eftersom den elektriska isoleringen av patienten fran
stromforsorjningen kan aventyras. En skrivare eller
annan extern utrustning ska endast anslutas nar den
barbara datorn &r urkopplad fran CoreTherm/SE System
och ligger pa ett bord.

Service och reparation

CoreTherm/SE System maste kopplas ur fran alla
elkéllor innan den oppnas for eventuella justeringar,
byte, underhall och/eller reparation. Med undantag
for arbete som ska utforas av anvandaren enligt
beskrivningen i den har bruksanvisningen ska all
service utforas av ProstalLund Operations AB eller
auktoriserade representanter.

ProstaLund Operations AB forbehaller sig ratten att
fransaga sig allt ansvar for driftsakerhet, tillforlitighet och
prestanda hos utrustning som servats eller reparerats

av icke-behoriga parter. Efter en reparation ska all
utrustning underga en sékerhetskontroll av en kvalifi-
cerad elektronik- eller sjukhustekniker.

Sakringar

Anvand endast sékringar med tillracklig nominell strom-
styrka och av angiven typ. Det &r forbjudet att anvanda
temporéara sakringar eller att kortsluta sakringshallare.
Se Sakringar.
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