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CORETHERM®° EAGLE

FORORD
Den har bruksanvisningen innehaller information om
CoreTherm® Eagle System.

Las den har bruksanvisningen i sin helhet innan du
anvander CoreTherm®. Information har ar av avgorande
betydelse for korrekt anvandning och underhall av
utrustningen.

Bruksanvisningen ar avsedd for sjukvardspersonal.

Den innehaller fullstdndiga anvisningar steg for steg

om hur du forbereder och anvander CoreTherm® for
behandling av benign prostataforstoring (BPE) med hjalp
av mikrovagsteknik.

Anvéndare av CoreTherm® Eagle maste veta hur man
anvander en pekskarm.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med
produkten ska rapporteras till ProstaLund AB och till den
ansvariga myndigheten i ditt land.

Begransningar
Forséljning, distribution och anvandning av CoreTherm®
Eagle &r receptbelagd.

/\ VARNING! Enheten far endast anvéndas av
behorig personal.

CoreTherm® Eagle ar avsedd for anvéndning pa en
sjukvardsinrattning. Endast komponenter och tillbehor

i originalutforande far anvandas med CoreTherm®
Eagle for att sékerstélla att emissionen och immuniteten
avseende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) hos
utrustningen ar inom de godkanda gransvardena. Se
kapitel 31. TEKNISKA SPECIFIKATIONER f6r mer infor-
mation och varningar om elektromagnetiska fenomen.
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Elektrisk sdkerhet

Kapitel 32. ELEKTRISK SAKERHET i den har bruks-
anvisningen innehaller viktig information om elektrisk
sdkerhet. Du maste alltid Iasa den har informationen
innan du anvander CoreTherm® Eagle och folja
anvisningarna.

Definitioner

Temperaturer anges i grader Celsius (°C).
Mikrovagseffekt anges i watt (W). Antennens stralnings-
monster anges i specifik absorptionsniva, SAR (W/kg).

Mikrovagsenergi anges i kilojoule (kJ).

Celldod anges i gram beraknad dod vavnad (g) eller
i procentandel (%) av prostatavikten.

Prostatamatt (langd, hojd och bredd) anges i millimeter
(mm). Prostatavikt anges i gram (g).

Prostatavikten i gram beraknas som =V x p:
« V (prostatavolym) = /6000 x prostatalangden
(mm) x prostatahojden (mm) x prostatabredden (mm).

OBSERVERA: Prostatavolymen anges i cm®.

. p(densitet) =10 g/cm?®

Senast uppdaterad 05-2025
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1. PRODUKTBESKRIVNING

1.1 Varmebehandling med mikrovagor

Syftet med varmebehandling med mikrovagor ar att
anvanda varme for att koagulera och, med en viss niva
av latens, ta bort vavnad fran prostatan hos patienter
med symptomatisk benign prostataforstoring (BPE). Det
overgripande malet &r att dstadkomma en minskning av
prostatavavnaden narmast urinroret och darmed lindra
symptomen och oka urinflodet. Vid varmebehandlingen
behandlas vavnaden med temperaturer mellan 50 °C
och 70 °C.

Mikrovagor ar elektromagnetisk stralning med ett
oscillerande elektriskt och magnetiskt falt. Vid varme-
behandling med mikrovdgor anvands en sarskild
transuretral kateter, med en antenn som sander ut
mikrovagor. Varme genereras nar mikrovagorna
absorberas i vdavnaden, och ar huvudsakligen resultatet
av tva processer:

- Elektriska dipoler (t.ex. vattenmolekyler) som oscil-
lerar i faltet

- Elektriskt laddade partiklar (t.ex. joner) som ror sig
fram och tillbaka i faltet

Den intraprostatiska temperaturen under mikrovagsbe-
handling av BPE beror pa tre faktorer:

. Varmegenerering genom mikrovagsabsorption
i vévnaden — detta ar specifikt for den aktuella antenn
som anvands

- Varmediffusion genom varmedverforing i vavnaden —
detta beror pa vavnadens sammansattning

. Varmeforlust genom blodflodet — detta beror pa det
intraprostatiska blodflodet

1.2 CoreTherm®-behandling
CoreTherm®-behandling &r ett sétt att anvanda varme-
behandling med mikrovagor genom att dvervaka den
faktiska intraprostatiska temperaturen under behand-
lingen. Temperaturen mats med en specialutformad
intraprostatisk temperatursond. Sonden innehaller fyra
temperatursensorer och gar in i prostatavavnaden i
30° vinkel. Den intraprostatiska temperatursonden och
mikrovagsantennen fors in med hjélp av en transuretral
kateter under behandlingssessionen.

Under CoreTherm®-behandlingen mats och 6vervakas
den intraprostatiska temperaturen och vardena visas
pa skarmen. Med hjalp av den héar informationen kan
anvandaren som utfor den medicinska behandlingen
justera nivan pa mikrovagseffekten for att uppna den
intraprostatiska temperatur som kravs (50 °C till 70 °C).
Vavnadsnekros och intraprostatiskt blodflode beraknas
och 6vervakas ocksa och ger ytterligare vagledning

till anvéandaren. Mangden védvnadsnekros pa grund av
varme kan uppskattas genom att man kanner till den
'Bolmsjo M, Schelin S, Wagrell L, Larson T, de la Rosette JJ and Mattiasson A: Cell-kill

modeling of microwave thermotherapy for treatment of benign prostatic hyperplasia.
J Endourol. 14: 627-35, 2000.
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intraprostatiska temperaturen och den tidsperiod under
vilken vavnaden utsétts for en viss temperatur’.

Behandlingsstrategin ar att uppna behandlingstempera-
turen, over 50 °C, s& manga minuter det behovs for att
doda 20 % av vavnaden i korteln. Genom att anvanda
den har informationen om temperaturer, berdaknat
intraprostatiskt blodflode och vavnadsnekros kan
anvandaren justera mikrovagseffekten for att minska
risken for dver- eller underbehandling. Genom att den
intraprostatiska temperaturen dessutom mats pa flera
stéllen fran blashalsen ned till apex sa far anvéandaren en
tidig varning om temperaturen blir for hog. Detta gor att
risken for skada pa den externa sfinktern minimeras.

Behandling med CoreTherm® Eagle utgor en lagre risk
for allvarliga komplikationer jamfort med TURP?,

2. AVSETT ANDAMAL

CoreTherm® Eagle ar en enhet som bestar av
styrenheten och CoreTherm®-programvaran och som
ar avsedd for varmebehandling med mikrovagor av
nedre urinvdagssymptom (LUTS) som orsakas av benign
prostataforstoring.

Malet ar att koagulera den hypertrofiska vavnaden
genom den varme som genereras nar mikrovagorna
absorberas i vavnaden.

Enheten ar endast avsedd for anvandning med tillbehor
fran ProstaLund.

2.1 Avsedd patientpopulation

Vuxna manliga patienter som diagnostiserats med
nedre urinvagssymptom (LUTS) som orsakas av benign
prostataforstoring (BPE) med en prostatastorlek > 20 g
och en prostatalangd > 25 mm.

2.2. Avsedd anvandarprofil
Behandlingen ska utféras av en utbildad ldkare. Lakaren
far sin behdorighet for behandlingen av ProstalLund.

3. KONTRAINDIKATIONER

. Blashalsskleros eller urinrorsfortrangning (som gor att
det inte gér att fora igenom behandlingskatetern)

- Icke fungerande yttre urinrorssfinkter
« Aktiv prostatit

Penis- eller urinrorssfinkterimplantat
. Tidigare stralning i backenomradet

- Prostata med lagre vikt an 20 g och/eller kortare
langd an 25 mm

2. Mattiasson A, Wagrell L, Schelin S, Nordling J, Richthoff J, Magnusson B, et al.
Five-year follow-up of feedback microwave thermotherapy versus TURP for clinical
BPH: a prospective randomized multicenter study. Urology. 69 : 91-6, 2007.
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4. FORSIKTIGHETSATGARDER

- Patienter med urinvagsinfektion eller som anvander
en Foleykateter eller tillampar sjalvkateterisering ska
paborja behandling med antibiotika enligt resistens-
monstret 3—5 dagar innan CoreTherm®-behandlingen.

- Tidigare prostataoperation ar en riskfaktor, och innan
en CoreTherm®-behandling pabdrjas ska eventuellt
avflodeshinder verifieras genom en urodynamisk
undersokning, och anatomin ska utvarderas noga.

Sékerheten och effektiviteten hos CoreTherm®-
behandlingen har inte faststallts hos patienter:

. som har en obstruerande mellanlob som ar opropor-
tionellt forstorad jamfort med resten av prostatan och
sticker ut en betydande del i urinblasan, ett tillstand
for mellanloben som ibland kallas "ball valve”

- som har diagnosticerats med prostatacancer
. som har genomgatt rektumamputation

. med aktiv pacemaker och defibrillator

5. SIDOEFFEKTER

« Anejakulation
Anejakulation ar en kand sidoeffekt av CoreTherm®-
behandlingen, vilket kan paverka formagan att fa barn
pa naturlig vag.

« Forhojda PSA-nivaer
De prostataspecifika antigennivaerna (PSA) okar
markant de tre forsta manaderna efter behandlingen.
Resultaten fran PSA-tester under den hér tidspe-
rioden ar darfor inte tillforlitliga.

6. BIVERKNINGAR

Foljande vanliga biverkningar har rapporterats efter
CoreTherm®-behandling, antingen pa grund av sjélva
behandlingen eller pa grund av anvandning av en
urinrorskateter efter behandlingen:

« Irriterande symptom

+ Urinretention

« Urinvagsinfektion

« Mild hematuri

Foljande sallsynta biverkningar har rapporterats under

eller efter CoreTherm®-behandling eller vid anvandning
av en urinrorskateter efter behandlingen:

+ Bitestikelinflammation
« Prostatabesvar

« Urinrorsbesvar

« Urininkontinens

. Blassten

« Svar hematuri

« Septikemi

L-011SV/2
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- Vasovagal reaktion under behandlingen
« Sexuell dysfunktion

. Spasm i urinblasan

7. AVARNINGAR

Varningsmeddelanden informerar om risken for fysisk
skada. Anvisningarna i det har kapitlet maste foljas for
att garantera sakerheten for patienten och anvandaren.

71 Patient

711 Patientskada

Anvandning av skadad utrustning kan skada patienten.
Nar du forbereder patienten for behandling ska du
alltid kontrollera att det inte finns nagra sprickor eller
andra tecken pa fysisk skada pa den intraprostatiska
temperatursonden, den rektala temperatursonden,
sakerhetssonden for penis och mikrovagsantennen.
Skadad utrustning ska ersattas med fullt funktionsduglig
utrustning innan behandlingen paborjas.

71.2 Oversedering av patienten

Se till att patienten inte dversederas. Hans smartupple-
velse dr en viktig sakerhetsmekanism for att sakerstalla
att varmetillforseln till vavnaden inte ar for hog.
Administrera inte generell anestesi eller spinalanestesi.

7.2 Tillbehor

7.2 CoreTherm®-tillbehor

For att sakerstélla saker anvandning och korrekt funktion
pa CoreTherm® Eagle ska du endast anvanda de
tillbehor som specificeras i den har bruksanvisningen,
eftersom de har testats och validerats for anvandning
med CoreTherm® Eagle.

7.2.2 Felaktigt inforande av CoreTherm®-katetern

Var forsiktig vid inforandet av CoreTherm®-katetern

i patientens urinror, eftersom det annars finns risk for att
det perforeras med infektion i urinroret som foljd. Om
CoreTherm®-katetern ar felaktigt placerad eller ror sig
under behandlingen, eller om antennen lossnar, kan
patientens externa sfinkter dverhettas, vilket kan orsaka
tillfallig eller kronisk inkontinens. Kontrollera positionen
for katetern regelbundet under behandlingen for att
sakerstalla att den inte har flyttats. Innan behandlingen
startar kan transrektalt ultraljud (TRUS) anvéndas

for att verifiera att CoreTherm®-katetern ar korrekt
positionerad.

7.2.3 Overhettning av prostatavdvnaden

For att undvika risken for 6verhettning i prostatan

sa mats temperaturen i prostatan av 3 sensorer.
Genereringen av mikrovagor stdngs av om nagon av
dessa temperaturer overstiger 70 °C.

7.2.4 Overhettning av CoreTherm®-katetern

For att undvika risken for brannskador i det bulbara
urinroret eller den externa sfinktern sa mats tempera-
turen pa vattnet som cirkulerar i CoreTherm®-katetern



av en sensor som ar placerad nara positionen for den
externa sfinktern,

dvs. ungefar mitt emellan penis och prostata.
Mikrovagseffekten stangs av om denna temperatur
overstiger 42 °C. Hoga temperaturer i CoreTherm®-
katetern kan orsakas av stromavbrott i mikrovagsan-
tennens koaxialkabel, eller om vattnet som cirkulerar
genom katetern toms ut pa grund av lackage.

CoreTherm®-katetern kan 6verhettas om temperaturen
pa det cirkulerande vattnet dverstiger den maximala
sékerhetsgrénsen pa 42 °C. Temperaturen pa det
cirkulerande vattnet mats av en sensor i den intraprosta-
tiska temperatursonden, och mikrovagseffekten stangs
av automatiskt om temperaturen overstiger den installda
sakerhetsgransen.

Overvaka temperaturen pa det cirkulerande vattnet
regelbundet under hela behandlingen. Det cirkule-
rande vattnet kan ldcka ut om det uppstar ett fel pa
CoreTherm®-katetern eller om den blir skadad, och

det kan gora att urinroret eller den externa sfinktern
overhettas. Mikrovagseffekten stdngs av automatiskt om
temperaturen overstiger sakerhetsgransen.

7.2.5 For hog temperatur vid den penoskrotala vinkeln
For att undvika risken for brannskador pa penis eller
urinroret om CoreTherm®-katetern ror sig under behand-
lingen sa mats temperaturen vid den penoskrotala
vinkeln. Om penistemperaturen overstiger sékerhets-
gransen pa 42 °C stangs mikrovagseffekten av.

Overvaka regelbundet penistemperaturen och
kontrollera positionen for katetern under hela behand-
lingen. Om sakerhetssonden for penis registrerar

en forhojd temperatur kan det indikera att katetern/
mikrovagsantennen inte ar korrekt positionerad.

| ett sddant fall maste du omedelbart kontrollera
positionen for katetern/mikrovagsantennen och
cirkulationssystemet.

7.2.6 For hog rektal temperatur

Overvaka den rektala temperaturen och kontrollera
positionen for den rektala temperatursonden regel-
bundet under hela behandlingen. For att undvika risk
for fistlar stangs mikrovagseffekten av om den rektala
temperaturen overstiger sakerhetsgransen pa 45 °C.

7.2.7 Ateranvand inte CoreTherm®-katetern
CoreTherm®-katetern ar endast avsedd fér engangsbruk,
eftersom det annars finns risk for att urinvagsinfektion
overfors mellan patienter. Varje CoreTherm®-kateter har
ett unikt kateter-serienummer (SN), och det finns ett las

i programvaran som forhindrar att en kateter ateran-
vands. Forsok darfor inte anvdnda en CoreTherm®-
kateter for mer an en behandlingssession.
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7.2.8 Felaktig position for den intraprostatiska
temperatursonden

Om den intraprostatiska temperatursonden &r felaktigt
placerad i patientens prostata kan temperaturatergiv-
ningen bli felaktig. Detta kan leda till beslut om for lag
eller for hog varmetillforsel till prostatan. Kontrollera
positionen for den intraprostatiska temperatursonden
regelbundet under behandlingen for att sakerstélla att
den inte har flyttats. Innan behandlingen startar kan
transrektalt ultraljud (TRUS) anvédndas for att verifiera
att den intraprostatiska temperatursonden ar korrekt
positionerad.

7.2.9 Felaktigt tillbakadragande av den intraprosta-
tiska temperatursonden

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

7.2.10 Rengoringsmedel

Anvandning av andra rengoringsmedel an de som
specificeras i rengoringsinstruktionerna kan orsaka
besvér for patienten eller skada utrustningen och far
darfor inte anvandas.

7.2.11 Bristfallig rengoring/sterilisering

Sé&kerstéll att alla temperatursonder samt mikrovagsan-
tennen ar ordenligt rengjorda och desinficerade (och vid
anvandning av den intraprostatiska temperatursonden,
aven steriliserad) innan anvandning enligt instruktio-
nerna i den har bruksanvisningen, eftersom det annars
kan uppsta infektion.

7.212 Spricka i CoreTherm®-kateterns ballong
Kontrollera ballongen genom att fylla den med 20 ml
luft innan den fors in i patienten. Nar ballongen ar

i patientens urinblasa ska 20 ml sterilt vatten injiceras
langsamt for att forhindra att ballongen spricker. En
sprucken ballong kan leda till att katetern glider nedat
och orsakar skada pa den externa sfinktern och
urinrdret.

7.213 Anvandning av saltlésning med

CoreTherm®-katetern

Anvand inte saltlosning for att fylla ballongen och
vattenbehallaren eftersom det kan leda till forhojda
temperaturer genom att mikrovagorna och jonerna
interagerar. Anvand endast sterilt vatten.

7.3 CoreTherm®-enhet

7.31 Fara for mikrovagsstralning

Mikrovagseffekt far inte séndas ut under nagra
omstandigheter om CoreTherm®-katetern och/eller
mikrovdgsantennen inte &ar korrekt placerad i kroppen,
eftersom det kan skada patienten och/eller anvdandaren.
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7.3.2 Fara for elektrisk stot

Anslut inte extern elektrisk utrustning till CoreTherm®
Eagle under behandlingen, eftersom det kan paverka
den elektriska isoleringen mellan patienten och elnatet.
For att undvika risken for elektrisk stot far utrustningen
endast anslutas till skyddsjordade eluttag.

Anvand endast natkabeln som medfoljer CoreTherm®
Eagle. Den har kabeln ska vara férsedd med en
skyddsjordad kontakt med tre stift som ar godkand

for anvandning pa sjukhus. Anvand aldrig en forlang-
ningskabel tillsammans med natkabeln. Langden pa
forlangningskabeln 6kar motstandet i skyddsjordledaren
till en niva som inte ar godkand. Se till att natkablar, uttag
och kontakter alltid &r rena och torra.

7.3.3 Livsfarlig spanning

Det finns livsfarlig spanning i den har utrustningen nar
den ar ansluten till elnatet. Koppla alltid bort utrust-
ningen fran elnatet innan du tar bort skydd eller ska
utfora service eller reparationer. Det finns annars risk for
dodsfall eller personskador.

7.3.4 Risk for explosion

CoreTherm® Eagle ar inte avsedd for anvandning

i potentiellt explosiva miljder. Den far inte anvandas
i narheten av brandfarliga vatskor eller gaser.

7.3.5 Risk for antdandning

Anvand inte CoreTherm® Eagle i syrerika miljoer eller

i narneten av andra brandfarliga gaser pa grund av risk
for antandning.

7.3.6 Inkompatibel utrustning och programvara

Det kan uppsta fel pa CoreTherm® Eagle om kommu-
nikationsenheter i form av t.ex. mobiltelefoner eller
tvavagsradio anvands i narheten av utrustningen.

Se kapitel 31. TEKNISKA SPECIFIKATIONER for mer
information.

7.3.7 Risk for att styrenheten valter

Kontrollera att golvet inte lutar nar du placerar ut
CoreTherm®-styrenheten. Det finns annars risk for att
enheten valter och skadar sjukvardspersonalen eller
patienten.

7.3.8 Skada pa anvandaren

Det finns risk for att kldmma fingrarna nar du faller ned
pekskarmen. Var forsiktig nar du faller ned pekskarmen
sd att du inte skadar dig.

7.3.9 Stromavbrott

Om det intraffar ett stromavbrott ska behandlingen
aterupptas nar strommen har kommit tillbaka eller
avbrytas. Starta inte om behandlingen efter ett stromav-
brott eftersom det kan leda till férlangd behandlingstid.

7.3.10 Behdrig personal
Enheten far endast anvandas av behorig personal.

L-011SV/2
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8. FORSIKTIGHETSMEDDELANDEN
Forsiktighetsmeddelanden anger att det finns risk for att
utrustningen skadas. Typen av risk och hur man gor for
att undvika risken anges nedan.

- Dataforlust
For att forhindra att data forloras eller skadas ska du
alltid avsluta behandlingen enligt stegen i bruksanvis-
ningen innan du stanger av enheten.

« Intrangande vatska
Det finns risk for skada pa utrustningen om vatska
kommer in i den pa grund av oavsiktligt spill eller
oforsiktig rengoring.

8.1 Transportlage

Vid transport av CoreTherm® Eagle ska du ta bort alla
sonder, antennen och natkabeln samt félla ned
pekskarmen, se bild nedan.




9. ANVANDARINSTRUKTION 10. OM CORETHERM® EAGLE SYSTEM
CoreTherm® Eagle System ar en flyttbar enhet som
9.1 Undersokningar som ska utforas innan ar utrustad med alla komponenter som behdvs for att
CoreTherm®-behandling utfora CoreTherm®-behandling. Huvudkomponenterna
i CoreTherm® Eagle System ar:
Standardundersokningarna for BPE som ska utforas
innan CoreTherm®-behandling ar: 1. Styrenhet med CoreTherm®-programvara
« Fullstandig medicinsk historik ) ) .
2. Behandlingstillbehor
« Fysisk undersokning

+ IPSS/ICIQ-MLUTS/DAN-PSS 3. Sakerhetssonder
- Dagbok for urinblasan i minst 3 dagar

- Undersokning av rektum

- Urinanalys, inklusive hematuri- och bakteriuritest

- Prostataspecifik antigen (PSA)

«  S-kreatinin

- Volym som ar kvar i blasan efter urinering

« Transrektalt ultraljud (TRUS) for méatning av
prostatavolymen

Valfria undersdkningar

« Urodynamisk undersokning

» Cystoskopi av urinroret

Om patienten har genomgatt BPE-behandling maste en
urodynamisk undersokning utforas for att kontrollera om
det finns blockeringar, och @ven en cystoskopi for att

undersoka bldshalsen och kunna utesluta ett eventuellt

Oppet halrum dar. _
P '_.\ﬁ
3a - =5

~

3b

2b
Bild. CoreTherm® Eagle med tillbehdr
1. Styrenhet med 2. Behandlingstillbehor 3. Sakerhetssonder
Therm®-
CoreTherm®-programvara a) CoreTherm®-kateter a) Rektal temperatursond
a) Pekskarm
b) Mikrovagsantenn b) Sdkerhetssond for penis

b) Anslutningspanel
) Intraprostatisk temperatursond
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1. Styrenhet med CoreTherm®-programvara
Styrenheten (1) innehaller mikrovagsgeneratorn,
plattvarmevaxlaren, vattenpumpen, styrelektroniken och
vattenenheten.

Den har fyra hjul och ett handtag for att underlatta
transport. De fyra hjulen har inbyggda bromsar som kan
lasas/ldsas upp av anvandaren. Det enda som krévs for
styrenheten ar en extern natkabel, och det behovs inget
specialanpassat behandlingsutrymme.

Placera styrenheten sa att det gar latt att komma
at huvudstrombrytaren, anslutningspanelen och
nodstoppsknappen.

1a) Pekskarm

Pekskarmen (1a) anvands for att dvervaka CoreTherm®-
behandlingen. Pekskarmen sitter pa ovansidan av
styrenheten och kan lasas i uppratt Iage. For att spara
utrymme kan den fallas ned néar den inte anvands och
under transport.

1b) Anslutningspanel

Anslutningspanelen (1b) pa vanster sida av CoreTherm®
Eagle &r en del av styrenheten. Dar finns anslutningarna
for temperatursonderna och mikrovagsantennen samt
en usb-port.

A\ VARNING! Anslut inte extern elektrisk utrustning
till CoreTherm® Eagle under behandlingen, eftersom
det kan paverka den elektriska isoleringen mellan
patienten och elnatet.

2. Behandlingstillbehor
Behandlingstillbehoren finns i tva olika fargkodade
versioner, Kort och Standard.

Tillbehor Standard
Kan anvdndas med prostatalangder > 35 mm och
prostatavikter > 50 g. Dessa tillbehor har en bla fargkod.

Tillbehor Kort

Kan anvéndas med prostatalangder pa 25-34 mm och/
eller prostatavikter pa 20-30 g. Dessa tillbehor har en
gul fargkod.

Tillbehor Standard och Kort
Bade Standard och Kort kan anvdndas med prosta-
taldangder > 35 mm och prostatavikter pa 31-49 g.

Identifiering av temperatursonderna

Den intraprostatiska temperatursonden, den rektala
temperatursonden och sékerhetssonden for penis har
en hardvarunyckel som forhindrar felaktig anslutning av
sonden till styrenheten. Ett elektroniskt chip i anslut-
ningen innehaller ett unikt serienummer som identifierar
den specifika temperatursond som anvands.

L-011SV/2
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Prostatalangd

>35 mm 25-34 mm

Kort (gul)

Kort (gu Kort (gul)

Prostatavikt

Kort (gul) Kort (gul)

2a) CoreTherm®-kateter

CoreTherm®-katetern dr en enhet som ar avsedd for
engangsbruk och som levereras i en forsluten och
steril forpackning med ett unikt kateter-serienummer
(SN). Inloppsportarna &r fargkodade i blatt for versionen
Standard och i gult for versionen Kort.

Syftet med CoreTherm®-katetern (2a) ar att innesluta
mikrovagsantennen och den intraprostatiska tempe-
ratursonden. Under behandlingen kyls antennkabeln
genom att vatten flodar genom CoreTherm®-katetern.
Katetern, vattenslangarna och vattenbehallaren ar
inopsatta och far inte separeras. CoreTherm®-katetern
(2a) har separata kanaler for mikrovagsantennen, den
intraprostatiska temperatursonden, vatteninloppet och
-utloppet samt for att fylla ballongen.

CoreTherm®-katetern ar forsedd med en ballong néara
spetsen. Ballongen placeras i patientens urinblasa och
bladses upp for att halla katetern forankrad vid blashalsen

under behandlingen.

Kort version (gul)

Vatteninlopp och -utlopp %

Inloppsport fér intrapro- f_} :@‘/‘%
(SEHSI( temperatursond _—
Inloppsport far mik- //_’ 2

\-\.

rovagsantenn (AN)

Ballongventil

Standardversion (bla)

Vatten

Ballong
behallare

A
L

Kateter

/) % Vattenslangar

2b) Mikrovagsantenn

Mikrovagsantennen ar en ateranvandningsbar produkt
som levereras icke-steril. Rekommenderat antal ateran-
vandningar ar 10 ganger. Mikrovagsantennen maste
rengdras och desinficeras innan anvdndning, se avsnitt
24.3 Rengoring, desinficering och sterilisering av
tillbehor.



Mikrovagsantennen (2b) riktar mikrovagsstralningen

in i prostatavavnaden. Den har en Luer-koppling med
en integrerad lasmutter som haller fast antennen med
CoreTherm®-katetern. Antennen satts in i katetern innan
katetern fors in i patientens urinror.

Anslutningen ar fargkodad i blatt for versionen Standard
och i gult for versionen Kort.

ANB06001 Standard
AN806101 Kort

2c) Intraprostatisk temperatursond

Den intraprostatiska temperatursonden &r en ateran-
vandningsbar produkt som levereras icke-steril.
Rekommenderat antal ateranvandningar ar 10 ganger.
Det gar inte att ateranvanda sonden mer an 15 ganger.

Den intraprostatiska temperatursonden maste rengoras,
desinficeras och steriliseras innan anvandning, se
avsnitt 24.3 Rengoring, desinficering och sterilisering
av tillbehor. Den intraprostatiska temperatursonden (2¢)

Overvakar temperaturen i prostatan under behandlingen.

Den intraprostatiska temperatursonden ar ett plastror
som innehaller temperatursensorer. Réret har en
Luer-koppling med en integrerad lasmutter som haller
fast sonden med CoreTherm®-katetern.

Tre temperatursensorer ar placerade vid sondens spets.
En fiarde sensor, som ligger langre ifran spetsen, mater
temperaturen pa vattnet som cirkulerar i CoreTherm®-
katetern. Den intraprostatiska temperatursonden har

en fargkodad (gron) anslutning till styrenheten. Den
intraprostatiska temperatursonden finns i tva olika
versioner, Kort (gul) och Standard (bla), se bilden nedan.
Vikten och langden pa patientens prostata avgor vilken
version som ska anvandas.

IP807015 Standard

W

Temperatursensorer

IPSO7115 Kort %

Kontakt till styrenhet
3. Sakerhetssonder

3a) Rektal temperatursond

Den rektala temperatursonden (3a) overvakar tempe-
raturen i patientens rektum under behandlingen. Den
rektala temperatursonden innehaller tre temperatur-
sensorer pa framsidan. Sensorerna ar placerade pa
framsidan av sondens spets.

Den rektala temperatursonden har en fargkodad (bla)
kontakt for anslutning till styrenheten. Ett elektroniskt
chip i kontakten innehaller ett unikt serienummer som
identifierar den specifika rektala temperatursond som
anvands for programvaran.

Den rektala temperatursonden &r en ateranvand-
ningsbar produkt som levereras icke-steril. Sonden
maste rengoras och desinficeras innan anvandning, se
avsnitt 24.3 Rengoring, desinficering och sterilisering
av tillbehor. Rekommenderat antal ateranvandningar ar
10 ganger.

€ Kontakt till kontrollenhet

3b) Sakerhetssond for penis

Sékerhetssonden for penis (3b) registrerar temperaturen
vid den penoskrotala vinkeln under behandlingen.
S&kerhetssonden for penis innehaller en temperatur-
sensor och ett elektroniskt chip. Sakerhetssonden for
penis har en fargkodad (gra) kontakt for anslutning till
styrenheten.

Sakerhetssonden for penis &ar en ateranvandningsbar
produkt som levereras icke-steril. Rekommenderat
antal ateranvandningar ar 10 gadnger. Sakerhetssonden
for penis maste rengoras och desinficeras innan
anvandning, se avsnitt 24.3 Rengoring, desinficering
och sterilisering av tillbehor.

ey okl
@ i

I

Temperatursensorer

11. FORBEREDELSER INNAN
BEHANDLING

| det har kapitlet beskrivs de procedurer som ska
utforas innan en behandlingssession med CoreTherm®
paborjas. Du kan anvanda en ultraljudsskanner for att
kontrollera positionen for katetern fore och under en
behandling.

11.1 Preoperativa forberedelser for patienten
Informera patienten

Innan behandlingen paborjas ska den ansvarige lakaren
sakerstalla att patienten har fatt den information som
kravs om CoreTherm®-behandlingen. Det ar sarskilt
viktigt att patienten har fatt féljande information:
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- Riskerna och fordelarna med behandlingen.
« Hur behandlingen kommer att utforas.
- Hurlange proceduren kan antas paga.

. Den normala nivan pa smarta eller obehag som kan
férvantas.

« Hur viktigt det ar att informera om eventuell onormal
smarta under behandlingen.

. Att patienten ska vara sa stilla som maojligt under
behandlingen.

. Fragor om eventuella allvarliga omstandigheter som
ror patientens halsa. Finns det nagra nyheter om
halsan att informera om? Anvander patienten blodfor-
tunnande lakemedel eller andra lékemedel? Finns det
intoleranser eller allergier? Patienter som behandlas
med blodfértunnande lakemedel pa terapeutisk niva
kan behandlas med CoreTherm® Eagle utan att det
finns nagon stérre blodningsrisk.

Under behandlingen

Under behandlingen kan patienten uppleva en
obehaglig varmekansla och ett mattligt eller starkt behov
av att urinera. Behovet av att urinera ar dock “falskt”
eftersom urinbldsan precis har tomts, se avsnitt 14.5
Administrering av adrenalin och lokalanestetika. Det
obehag som detta behov innebar uppfattas vanligen
som storande men inte direkt smartsamt, och det
forsvinner sa fort behandlingen &r slutford. Det ar viktigt
att informera patienten tydligt om de har symptomen
innan behandlingen paborjas.

Efter behandling

- Patienten ska aven informeras om att han kommer
att behova anvanda en CoreFlow® Soft Stent/
kvarliggande kateter efter behandlingen, vanligen
i 3—6 veckor, och att detta kommer att orsaka en
relativt hog grad av obehag, sarskilt under de
forsta 24 timmarna. Rekommendera patienten att
han undviker fysiska aktiviteter under den tid som
katetern anvands.

- Informera patienten om att ett behov av att urinera kan
uppsta efter att CoreFlow® Soft Stent/den kvarliggande
katetern har tagits bort, och att detta behov vanligen
forsvinner inom en manad.

. Det ar aven ganska vanligt att vdavnad lossnar pa
utsidan av katetern veckorna efter behandlingen och
att den i vissa fall avsondras med urinet i form av sma
partiklar av dod vavnad efter att CoreFlow® Soft Stent/
den kvarliggande katetern har tagits bort.

. Det ar dven vanligt att en liten méngd hematuri uppstar
efter behandlingen.

- Uppmana patienten att beratta om obehaget aven
orsakar smarta.

- Virekommenderar starkt att profylaktiska ldkemedel
administreras innan behandlingen for att férhindra
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obehag. Se avsnitt 11.2 Premedicinering foér mer infor-
mation. Hela behandlingen tar mindre an 15 minuter
och patienten kan forvanta sig obehag i nagra minuter
i slutet av behandlingen, och detta ar for kort tid for att
medicinering "on demand” ska fungera.

- Under tiden som CoreFlow® Soft Stent/den kvarlig-
gande katetern sitter inne (3—6 veckor efter behand-
lingen) ska du uppmana patienten att soka lakarhjalp
omedelbart om han upplever svarigheter vid tomning
av blasan, far feber eller symptom pa urinvagsinfektion.

« Efter att CoreFlow® Soft Stent/den kvarliggande
katetern har tagits bort ska du informera patienten
om att han ska soka lakarhjalp omedelbart om
svarigheter att urinera eller urinretention uppstar. Du
ska aven uppmana patienten att soka akut vard om
han far hog feber eller allmanna symptom som gor att
man kan misstanka urosepsis.

11.2 Premedicinering

Det finns inga séarskilda begransningar nar det galler att
ata eller dricka innan behandlingen eftersom patienten
ar vaken och vid fullt medvetande under proceduren
som tar mindre an 15 minuter. For patientens egen
bekvamlighet bor dock en tung maltid undvikas ett par
timmar innan behandlingen. Det ar inte obligatoriskt,
men om det ar mojligt rekommenderar vi att patienten
téommer tarmen innan behandlingen pabdrjas.

Premedicinering ska ges minst tva timmar innan
behandlingen pabadrjas. Vi rekommenderar att
antibiotika, smartstillande lakemedel, muskarinantago-
nister och antiinflammatoriska lakemedel administreras
innan behandlingen paborjas, om det inte finns nagra
kontraindikationer.

12. FORBEREDA EN BEHANDLINGS-
SESSION MED CORETHERM®

| det har kapitlet beskrivs procedurerna for adminis-
trering av en behandlingssession med CoreTherm®.

12.1 Sakerhetsatgéarder

Rapporterade fall av behandlingsrelaterade komplika-
tioner ar sallsynta. Komplikationer kan dock intraffa om
behandlingen inte utfors forsiktigt och korrekt i enlighet
med anvisningarna har. Mojliga komplikationer ar en
sprucken ballong och att katetern har rort sig (skada pa
den externa sfinktern) och svar 6verbehandling.

Du maste stanna kvar hos patienten under hela behand-
lingen. Du maste dven sakerstalla att foljande sdkerhets-
atgarder observeras under hela behandlingen.

12.2 Beréakningar av celldod
CoreTherm®-programvaran beréaknar automatiskt och
overvakar celldod under behandlingen. Berakningen
uppdateras var 30:e sekund.

Adrenalininjektioner med Schelin Catheter® blockerar
det intraprostatiska blodflodet sa att det blir ndstan noll.
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Utan kylningseffekten fran ett hogt blodflode kommer
det att uppsta en forstarkt varmespridning genom
konduktion, och det har visats att programvaruberak-
ningarna underskattar behandlingseffekten med ungefar
50 %. Det innebaér att en berdknad celldod pa 20 %
resulterar i en volymminskning pa ungefar 30 %.

Innan en CoreTherm®-behandlingssession med
adrenalin paborjas ska anvandaren som utfor den
medicinska behandlingen ha i atanke att rekommen-
dationen for beraknad celldod ar 20 % av prostatans
vikt for prostator mellan 20 och 100 gram, och 20 gram
for alla prostator som ar storre an 100 gram. Denna
rekommendation ar baserad pa klinisk erfarenhet.

OBSERVERA! Den beraknade vavnadsdoden ar en
uppskattning, och den faktiska vdvnadsdoden kan
variera fran det beraknade véardet. Den berdknade
vavnadsdoden ska darfor anvandas som en
vagledning for att bestdmma nar behandlingen ska
stoppas. Andra viktiga faktorer att beakta i detta
avseende ar den intraprostatiska temperaturen, hur
lange behandlingen pagar samt patientens upplevelse
av behandlingen.

12.3 Berdakning av tillford energi

Som hjélp for att forhindra dverbehandling beraknar
enheten automatiskt den totala mangden mikrovag-
senergi som har tillforts till patienten. Detta kallas for
berdkning av energipoang (EP) och baseras pa den
forvantade mangden energi som kravs i forhallande till
vikten pa prostatan.

Malet med energipodng ar att uppna 1 EP per gram
prostatavikt for prostator mellan 20 och 100 gram, med
en maximal grans pa 100 EP for prostator som é&r storre
an 100 gram.

OBSERVERA! Patienten maste forbehandlas med
adrenalin, som tillfors i prostatan enligt den procedur
som beskrivs i avsnitt 14.5 Administrering av adrenalin
och lokalanestetika. Adrenalin maste anvandas,
annars kommer patienten att vara underbehandlad.

13. FORBEREDELSE AV CORETHERM®
EAGLE SYSTEM

131 Placering av styrenheten

1. Placera CoreTherm®-styrenheten nara behand-
lingsbordet, i en position dar det ar enkelt for
anvandaren att na alla sonder och anslutningar
mellan styrenheten och patienten samt enkelt att na
huvudstrombrytaren och nédstoppsknappen, och
dar styrenheten kan anslutas till ett eluttag enligt
specifikationerna.

12 Bruksanvisning CoreTherm® Eagle

Statuslampa

Nodstoppsknapp.

Tryck pa den for

att bryta strommen.
Huvudstrém- Aterstall genom att
brytare vrida pa knappen.

2. Las hjulen pa styrenheten sa att den inte kan flyttas.
3. Fall upp pekskarmen.
4. Anslut CoreTherm®-enheten till narmaste eluttag.

A\ VARNING! Anvind endast nitkabeln som
medfoljer CoreTherm® Eagle. Den har kabeln ska

vara férsedd med en skyddsjordad kontakt med tre
stift som &r godkand fér anvdandning pa sjukhus.
Anvand aldrig en forlangningskabel tillsammans

med natkabeln. Langden pa férlangningskabeln 6kar
motstandet i skyddsjordledaren till en niva som inte &r
godkand. Se till att natkablar, uttag och kontakter alltid
ar rena och torra.

13.2 Sla pa CoreTherm® Eagle System

Tryck pa huvudstrombrytaren pa hoger sida av
CoreTherm®-styrenheten. En grén statuslampa tands pa
ovansidan av styrenheten.

OBSERVERA! Om det uppstar en nddsituation
trycker du pa nédstoppsknappen pa styrenheten for
att koppla fran strommen till mikrovagsgeneratorn.
Aterstill nédstoppet genom att vrida pa knappen.

OBSERVERA! Kontrollera att styrenheten &r paslagen
innan du borjar forbereda patienten for behandlingen.

A\ VARNING! Om det blir strdmavbrott nar enheten
ar avstangd ar det inte mojligt att starta om behand-
lingen. Om behandlingen ska fortsatta maste
patienten laggas till i patientlistan igen. Anpassa den
nya behandlingen baserat pa den behandlingstid som
redan har genomgatts och den energi som har tillforts.

13.3 Starta upp och logga in

1. Sla pa systemet genom att trycka pa huvudstrom-
brytaren pa hoger sida av styrenheten. Da visas
inloggningssidan.

OBSERVERA! Navigera pa pekskdarmen med fingrarna
genom att halla ned pa ett falt for att markera det,
ange véarden pa det digitala numeriska tangentbordet
och trycka pa ikonerna for att vélja dem.

2. Valj anvandar-id och ange din PIN-kod i det motsva-
rande faltet pa inloggningssidan.
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OBSERVERA! Om du har gléomt din PIN-kod, se kapitel
27. ANVANDARPROFILER OCH LOSENORD.

Valkommen

4 5 6
Numeriskt B
tangentbord 0

3. Tryck pa LOGGA IN. Nar du har loggat in 6ppnas
CoreTherm®-sidan Hem med alternativen
BEHANDLING och VERKTYG.

13.4 Patientregistrering

1. Vélj Behandling pa sidan Hem for att komma till
patientlistan.

Patientlista so Q

Patient-id Efternamn Férnamn Behandlingsdatum

1234567891 Larsson Frank 20200116 °

[EET— John 2020116

W

Pabarja Behandii
Laga till patient
Ta bortpatient

2. Valj Lagg till patient i ikonfaltet, ange informationen
och tryck pa SPARA. Om patienten redan har
registrerats valjer du patienten i listan och gar vidare
till avsnitt 13.5.

3. En sida 6ppnas nu som en bekréaftelse pa att
patienten har lagts till i patientlistan.

Lagg till patient

SPARA

GATILLBAKA

c v b nom n

OBSERVERA! Férnamn, Efternamn och Patient-id
maste anges for att du ska kunna fortsatta.

Mer information om patientlistan finns i kapitel 22.
HANTERA PATIENTJOURNALER.

13.5 Ange patientinformation

1. Tryck pa Starta behandling. Sidan Patientinformation
Oppnas da.

OBSERVERA! Informationen pa vanster sida &r forifylld
och kan inte andras.

Patientinformation

Patientid 1234567892 Langd (axiellt) |
Fornamn  John Hojd (sagittalt)
Efternamn  Smith Bredd (transversalt)

Anvéndare  Robert Williams. Vikt

GA TILLBAKA

2. Ange langd (mm), hojd (mm), bredd (mm) och vikt (g)
pa prostatan enligt vad som faststallts med trans-
rektalt ultraljud (TRUS). De har félten &r obligatoriska.
Det gar inte att fortsatta forrdn de har fylits i.

Prostatavikten i gram beraknas som
volym x densitet =V x p:

-V (prostatavolym) =1/6000 x langden (mm) x hdjden
(mm) x bredden (mm).

OBSERVERA: Prostatavolymen anges i cm®.

. p(densitet) =10 g/cm?

3. Tryck pa OK néar du har angett prostatamatten.
Systemet kommer att kontrollera informationen som

du har angett. Om kriterierna for CoreTherm® inte &r
uppfyllda (dvs. prostatamatten ar utanfor de tillatna
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granserna) sa visas ett varningsmeddelande. Se
kapitel 28. FELMEDDELANDEN FORE OCH UNDER
BEHANDLINGEN.

Felaktigt varde

Méatten motsvarar inte
vikten.

4. N&r du har tryckt pa OK 6ppnas en dialogruta.
Kontrollera att informationen &r korrekt och tryck pa
BEKRAFTA. Om informationen &r felaktig trycker du
pa AVBRYT for att ange den pa nytt.

Bekraftelse av patientinformation

Patientnamn John Smith BEKRAFTA

Patient-id 1234567892
AVBRYT

PROSTATA [mm]
Langd (axiellt) 40
Hojd (sagittalt) 40

Bredd (transversalt) 40

Vikt [g] 37

Rekommenderat
behandlingskit

5. Nar du har bekréftat patientinformationen 6ppnas
sidan Tillbehor.

6. Ange:

- Serienumret (SN) for mikrovagsantennen. Det
unika serienumret (SN) finns pa forpackningen till
mikrovagsantennen.

- Serienumret (SN) for CoreTherm®-katetern. Det
unika serienumret (SN) finns pa forpackningen till
CoreTherm®-katetern.

7. Fortsétt till kapitel 14. FORBEREDA
BEHANDLINGSOMRADET. Serienumren (SN) for
den intraprostatiska temperatursonden, den rektala
temperatursonden och sakerhetssonden for penis
anges automatiskt i systemet nar de ansluts till
styrenheten enligt stegen i avsnitt 15.1 Ansluta
vattenenheten och tillbehor till styrenheten.

14. FORBEREDA
BEHANDLINGSOMRADET

| det har kapitlet finns anvisningar om hur du forbereder
behandlingsomradet innan du paborjar en CoreTherm®-
behandlingssession. Du ska ha en assistent som hjalper
dig med de har procedurerna.

1. L&agg ut en steril duk pa behandlingsbordet.

2. Se till att du har ratt tillbehorsset framme. Se kapitel
10. OM CORETHERM® EAGLE SYSTEM.

3. Kontrollera att det inte finns nagra sprickor eller
andra tecken pa fysisk skada pa den intraprostatiska
temperatursonden, den rektala temperatursonden,
sdkerhetssonden for penis och mikrovagsantennen.
Skadad utrustning ska ersattas med fullt funktions-
duglig utrustning innan behandlingen fortsatter.

/\ VARNING! Anvandning av skadad utrustning kan
skada patienten. Skadad utrustning ska ersattas med
fullt funktionsduglig utrustning innan behandlingen
pabdrjas.

141 CoreTherm®-katetern

1. Be din assistent ta fram den forslutna, sterila
forpackningen som innehaller CoreTherm®-katetern.
Kontrollera att forpackningen ar oskadad. Om sterili-
teten kan ha paverkats pa nagot satt ska du kassera
forpackningen och fortsétta behandlingen med en ny,
steril CoreTherm®-kateter.

2. Hantera CoreTherm®-katetern aseptiskt. Ta ut
katetern fran forpackningen och skriv upp kateter-se-
rienumret (SN).

OBSERVERA! Senare i proceduren maste du ange
kateter-serienumret (SN) pa sidan Tillbehor.

3. Undersok CoreTherm®-katetern. Kontrollera framfor
allt om det finns lackage i ballongen genom att fylla
den med 20 ml luft med hjélp av en spruta med
luer-koppling. Om det finns tecken pa skada kasserar
du CoreTherm®-katetern och fortsatter behandlingen
med en ny, steril kateter. Nar kateterspetsen ar riktad
uppat ska utloppet for den intraprostatiska tempera-
tursonden vara i positionen for klockan 1.

14.2 Fora in mikrovagsantennen och den intra-
prostatiska temperatursonden

1. Sattin den desinficerade mikrovagsantennen
i CoreTherm®-katetern och sakra antennen genom att
vrida Luer-ldset medurs.

OBSERVERA! Applicera inte glidmedel pa antennen.

2. Forin den sterila intraprostatiska temperatursonden
helt i CoreTherm®-katetern. Dra sedan tillbaka
sonden sa att dess spets syns men inte sticker ut ur
katetern.
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OBSERVERA! Las inte den intraprostatiska temperatur-
sonden i CoreTherm®-katetern an.

Sondspetsen &r synlig men sticker inte ut
fran hélet i sidan av katetern

e F

\

Kateter
Intraprostatisk temperatursond inférd

i katetern

14.3 Fora in den rektala temperatursonden

1. Placera patienten i lamplig position for insattning av
den rektala temperatursonden. Patienten kan ligga
kvar pa rygg med ena benet uppdraget eller ligga pa
sin vanstra sida. Ta fram en ihoprullad handduk for att
kunna stabilisera sonden.

2. Tra pa en kondom pa den rektala temperatursonden
och applicera glidmedel pa utsidan av kondomen.
Hall sedan sonden sa att handtaget pekar vertikalt
uppat och for forsiktigt in sonden i rektum.

OBSERVERA! Applicera inte glidmedel pa insidan av
kondomen.

3. Placera den ihoprullade handduken under patienten
for att forhindra att den rektala temperatursonden
glider ut nar patienten ligger horisontellt.

/\ VARNING! Sékerstill en korrekt temperaturav-
lasning genom att kontrollera positionen fér den
rektala temperatursonden regelbundet under behand-
lingen sa att den inte har flyttats.

14.4 Fastsattning av sdkerhetssonden for penis

Placera sakerhetssonden for penis runt penisroten,
med temperatursensorn mot urinréret och vid den

L-011SV/2

Kl. 8:10 ml

penoskrotala vinkeln nedanfor penis. Fast spannbandet
och kontrollera att det &r korrekt fastsatt.

14.5 Administrering av adrenalin och
lokalanestetika

Adrenalin

Det ar obligatoriskt att administrera intraprostatiska
injektioner med adrenalin innan en CoreTherm®-
behandling pdbdrjas, eftersom patienten annars kommer
att vara underbehandlad. Adrenalin ska administreras

i fyra olika riktningar i prostatans basomrade enligt
bilden nedan.

OBSERVERA! Administrera inte adrenalin den trans-
rektala vdagen pa grund av risken for fistlar.

OBSERVERA! Hjartklappning kan uppsta nar adrena-
lininjektionerna administreras. Vi rekommenderar

att pulsen 6vervakas med hjalp av en pulsoximeter.
Om pulsen okar under injektionen ska du pausa
injektionen. Andra sedan nélens position och aspirera
innan du fortsatter med injektionen. Pulsen kommer
vanligen att stabiliseras inom 1 minut om injektionen
pausas.

OBSERVERA! Halveringstiden for adrenalin ar valdigt
kort, och CoreTherm®-behandlingen ska darfor
pabdrjas sa fort som majligt efter att adrenalinet har
injicerats.

Lokalanestetika

Anestetika ska administreras lokalt. Administrera inte
generell anestesi eller spinalanestesi och se till att
patienten inte dversederas.

KI.10-11: 5 ml KI.1=2: 5 ml

Kl. 4:10 ml

Riktningar for intraprostatiska injektioner av adrenalin
och lokalanestetika.
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Schelin Catheter®

For intraprostatiska injektioner av adrenalin och
lokalanestetika rekommenderar vi starkt att Schelin
Catheter® (art.nr SK812100) anvands. Den har katetern
mojliggor sterila injektioner av lokalanestetika och
adrenalin i prostatans basomrade dar de stora artarerna
och nerverna gar in i prostatan. Du maste ldsa den
fullstandiga bruksanvisningen till Schelin Catheter® (IFU
L-025) innan du anvander enheten.

Schelin Catheter® &r en produkt for engangsbruk som
bestar av en transuretral kateter med en injektionsnal
som gar att dra in. En ballong vid den proximala delen
av Schelin Catheter® haller katetern forankrad vid
blashalsen. Eftersom injektionsnalens position alltid

ar synkroniserad med ballongen och darmed med
blashalsen kommer den alltid att nd basen av prostatan,
oavsett storleken pa prostatan.

Katetern kan roteras for att mojliggora injektioner i olika
riktningar. En pil pa katetern indikerar den riktning

i vilken nalen kommer att sticka ut, och den anvénds
som en hjalp for att kunna rotera katetern korrekt till
olika injektionspositioner.

Langs injektionsnalens synliga del finns 4 tunna gra
markeringar med ett intervall pa 10 mm. 5 mm efter
den sista av dessa 4 markeringar finns en 5:e bredare
markering. N&r den breda gra markeringen &r synlig &r
nalen helt indragen i katetern.

lDranermgshé\

Pil som anger var injektionsndlen .
kommer ut Dréneringshal

Injektionshal —

Ballongventil—

Gréa markeringar

Kopplin:
UH’sjgrutgq [ o mmm——— {(

Bred gra markeringar

Intraprostatiska injektioner av adrenalin och lokalanes-
tetika med Schelin Catheter®

Som en vagledning rekommenderar vi en injektions-
volym pa totalt 30 ml mepivakain-adrenalin 0,5 % (5 mg/
ml + 5 mcg/ml) eller motsvarande, som ges i fyra olika
riktningar i prostatans basomrade och pé olika djup.?

OBSERVERA! Alla beslut om dosering av adrenalin och
lokalanestetika ska baseras pa ldkarens egen kliniska
bedémning.

3 Stenmark F, Brudin L, Kjolhede H, Peeker R, and Stranne J: Prostate volume and age are predictors of energy delivery
using the CoreTherm Concept in patients with LUTS/BPO: a study on thermal dose. Scandinavian Journal of Urology. 54:
248-252, 2020.
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KI.10-11 KI.1-2
Totalt 5 ml " Total 5 ml
Fdmre del

2,5 25

2,5 25
5 Bakre del 5

KI. 8 Kl. 4

Total 10 ml Total 10 mi
Injektionsrikiningar och rekommenderad injektionsvolym
i ml mepivakain-adrenalin 0,5 % (5 mg/ml + 5 mcg/mi).

OBSERVERA! Las och folj noga produktre-
sumén (SmPC) till det injicerade Iakemedlet och
observera dos, kontraindikationer och potentiella
sakerhetsatgarder.

Forberedelser

1. FOlj aseptiska, grundlaggande hygienprocedurer,
lokala medicinska rutiner och arbetsprocedurer i alla
situationer.

2. Kontrollera att den sterila forpackningen inte
ar skadad. Fortsatt sedan med att ta ur Schelin
Catheter® fran den sterila férpackningen och hantera
den som en steril produkt.

3. Undersdk Schelin Catheter® visuellt for att se om
den har skador. Kontrollera att det inte finns nagot
ballonglackage genom att fylla ballongen med 20 ml
luft med hjalp av en spruta med Luer-koppling.

Om det finns tecken pa skada kasserar du Schelin

Catheter® och fortsatter behandlingen med en ny,

steril kateter. Tém ballongen innan du gar vidare till
nasta steg.

4. Kontrollera att dppningen for injektionsnalen &ar
placerad pa linjen langs med skaftet. Kontrollera att
linjen inte ar roterad.

5. Forin injektionsnalen helt och kontrollera visuellt att
den synliga delen av injektionsnalen inte har nagra
sprickor eller andra tecken pa fysisk skada.

6. Anvand sterilt vatten i en spruta med Luer-koppling
for att kontrollera att de tva halen i injektionsnalens
spets fungerar som de ska.

7. Dra tillbaka injektionsnalen tills den breda gra marke-
ringen pa nalen &r synlig, se bilden nedan. Kontrollera
att nalens spets inte sticker ut fran oppningen
i katetern.

Kateterisering
1. Desinficera genitalierna.

2. Administrera anestesigel lokalt i urinroret och satt fast
en penisklamma.
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. Vanta 10 minuter for att bedovningen ska bli tillracklig.

. Smorj in katetern med anestesigel och for in den

i urinroret med den vinklade spetsen uppat. Katetern
ska foras in i sin fulla langd, pd samma satt som med
en vanlig kateter.

. Nér du ar séker pa att katetern &ar positionerad

i urinbldsan fyller du ballongen med 20 ml sterilt
vatten med hjalp av en spruta med Luer-koppling.

OBSERVERA! Fyll inte ballongen med mer &n 20 ml
sterilt vatten.

. Tom bldsan genom dréneringshalet. Det &r mojligt att

koppla pa en urinpdase vid kateterns draneringshal.

Skjut katetern fram och tillbaka nagra ganger for
att bekrafta att kateterballongen kan rora sig fritt
i urinblasan och for att forhindra att kateterskaftet
vrids inuti patientens urinror.

. Rotera katetern till den 6nskade riktningen. Detta

gors genom att forsiktigt skjuta katetern framat,
vrida den och sedan strécka den forsiktigt. Pilen pa
katetern indikerar den riktning i vilkken nalen kommer
att sticka ut.

. Skjut katetern fram och tillbaka nagra ganger for

att sakerstalla att kateterskaftet inte har vridits inuti
patientens urinror. Nar den dnskade rotationsvinkeln
har uppnatts stracker du forsiktigt katetern sa att
ballongen vilar mot bléshalsen.

Injektioner i positionerna klockan 4 och klockan 8

1.

For in injektionsnalen i sin fulla Iangd till positionen
klockan 4, aspirera och injicera 5 ml.

. Dra tillbaka injektionsnalen 1 cm (den forsta gra

markeringen pa nalen), aspirera och injicera 2,5 ml.

. Dra tillbaka injektionsnélen 1 cm (den andra gra

markeringen pa nalen), aspirera och injicera 2,5 ml.

. Dra tillbaka injektionsnalen tills den 5 mm breda gra

markeringen dr helt synlig. Det indikerar att injek-
tionsnalen &r helt indragen i katetern och att det da
ar mojligt att andra riktning pa injektionsnalen for ny
injektion.

. Upprepa samma procedur som ovan i positionen

klockan 8.

Patienten kanner bara ett stick nar nalen satts in i det
djupa laget. Patienten kdnner sedan ingenting nér nalen
dras tillbaka och fler injektioner gors.

Injektioner i positionerna klockan 10-11 och
klockan 1-2

1.
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For in injektionsnalen i sin fulla 1angd till positionen
klockan 1011, aspirera och injicera 3 ml.

2. Dra tillbaka injektionsnalen 1 cm (den forsta gra
markeringen pa nalen), aspirera och injicera 1 ml.

3. Dra tillbaka injektionsnalen 1 cm (den andra gra
markeringen pa nalen), aspirera och injicera 1 ml.

4. Dra tillbaka injektionsnalen tills den 5 mm breda gra
markeringen &r helt synlig. Det indikerar att injek-
tionsnalen &r helt indragen i katetern och att det da
ar mojligt att dndra riktning pa injektionsnalen for ny
injektion.

5. Upprepa samma procedur som ovan i positionen
klockan 1-2.

OBSERVERA! Aspirera fore varje injektion och
kontrollera att vatskan inte innehaller blod. Om det
finns blod andrar du lage pa nalen och aspirerar igen.
Na&r det inte finns nagot blod kan du bérja injicera

i prostatan enligt den angivna ordningsfoljden.

OBSERVERA! Dra alltid tillbaka nalen helt i katetern
innan du roterar eller drar ut katetern. Pa sa satt
undviker du att injektionsnalen skadar urinroret.

OBSERVERA! Nar du andrar position for katetern ska
du skjuta den framat varsamt, rotera den och stracka
den forsiktigt. Det kan vara nodvandigt att skjuta
katetern fram och tillbaka ett par ganger for att saker-
stalla att kateterskaftet inte har vridits inuti patientens
urinror. Nar den 6nskade rotationsvinkeln har uppnatts
stracker du forsiktigt katetern sa att ballongen vilar
mot blashalsen.

Borttagning av katetern

1. For att ta bort katetern maste injektionsnalen dras in
helt i katetern tills den 5 mm breda gra markeringen
ar synlig.

2.Tom ballongen genom att satta in sprutan med
Luer-koppling i ventilen igen och aspirera det sterila
vattnet. Sakerstall att all vatska har aspirerats innan
katetern tas bort.

OBSERVERA! Om vatskan inte kan aspireras skoljer
du draneringshalet med saltlésning eller sterilt vatten.
Om detta inte fungerar tommer du ballongen genom
att klippa av ventilen.

3. Dra ut katetern.

4. Nér katetern ar ute for du in nalen helt igen och
kontrollerar att ndlen ar intakt.

14.6 Fora in CoreTherm®-katetern

1. Fyll vattenbehallaren med 75 ml sterilt vatten.

2. Applicera anestesigel lokalt i urinroret.
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3. Forin CoreTherm®-katetern i urinroret med spetsen
pa katetern riktad uppat hela vagen in i urinbldsan pa
samma satt som nar du for in en standardkateter.

OBSERVERA! Det ér viktigt att spetsen pa katetern

ar riktad uppat nar katetern fors in i urinblasan. Detta
sdkerstaller att den intraprostatiska temperatursonden
fors in korrekt i prostatans vanstra lob.

4. Nar CoreTherm®-katetern ar helt insatt fyller du
ballongen langsamt med 20 ml sterilt vatten fran en
steril spruta. Det ar sedan viktigt att kontrollera att
ballongen kan rora sig fritt inuti urinblasan.

OBSERVERA! Om patienten tidigare har genomgatt
BPE-behandling maste speciella férberedelser goras.
En urodynamisk undersékning och en cystoskopi
maste utféras innan behandlingen, se avsnitt 9.1
Undersékningar som ska utforas innan CoreTherm®-
behandling. Om beslut fattas om att utfora behandling
sa fylls behandlingskateterns ballong med 30—40 ml
sterilt vatten, och korrekt position ska alltid verifieras
med hjalp av transrektalt ultraljud (TRUS) innan
behandlingen startas.

Vi VARNING! Anvand inte saltlésning for att fylla
ballongen och vattenbehallaren eftersom det kan leda
till forhojda temperaturer genom att mikrovagorna och
jonerna interagerar. Anvand endast sterilt vatten.

5. Dra forsiktigt i CoreTherm®-katetern tills ballongen
moter bldshalsen och salunda ar korrekt placerad.

6. 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.

7. Nar den intraprostatiska temperatursonden ar helt
inford ska den sékras vid CoreTherm®-katetern
genom att ldsmuttern pa sondanslutningen vrids
medurs.

Det &r mojligt att gora en ultraljudsundersokning for att
verifiera positionen for CoreTherm®-katetern (ballong)
och den intraprostatiska temperatursonden.

OBSERVERA! Sakerstall en korrekt temperaturav-
lasning genom att kontrollera positionen for katetern
regelbundet under behandlingen. Det gér du genom
att dra i den forsiktigt och kdnna efter att katetern inte
har flyttats.

14.7 Kontrollera placering for alla tillbehor

1. Nar CoreTherm®-katetern och samtliga temperatur-
sonder har positionerats enligt anvisningarna ska
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du kontrollera att mikrovagsantennen fortfarande
ar korrekt ansluten till CoreTherm®-katetern genom
att vrida Luer-laset pd mikrovagsantennens kabel
medurs.

OBSERVERA! Mikrovagsantennen blir varm under
behandlingen. Sakerstall att mikrovagsantennen inte
kommer i direkt kontakt med patientens kropp genom
att lagga en handduk under kabeln.

2. Temperatursonderna, mikrovagsantennen och
vattenbehallaren kan nu anslutas till CoreTherm®-
styrenheten enligt beskrivningen nedan i kapitel 16.
KORA EN BEHANDLINGSSESSION MED
CORETHERM®.

OBSERVERA! Tack inte genitalierna eller CoreTherm®-
katetern under behandlingen eftersom det kan géra
att det blir svarare att upptacka om till exempel
CoreTherm®-katetern eller mikrovagsantennen glider.

15. FORBEREDA CORETHERM® EAGLE
SYSTEM FOR BEHANDLING

15.1 Ansluta vattenenheten och tillbehor till
styrenheten

Plattvarmevaxlaren for vattenbehallaren sitter pa
ovansidan av styrenheten. Tillbehdren ansluts till
anslutningspanelen pa vanster sida av styrenheten.

Ansluta vattenenheten till pumpen

1. Oppna skyddet pa pumpen (1) genom att dra det
bakat.

2. Placera vattenbehallaren (2) pa plattvarmevéaxlaren
(4).

3. Placera den langsta vattenslangen (5) runt pumpen (1)

4. Stang skyddet.
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5. Kontrollera att vattenbehallaren &r fylld med 75 ml
sterilt vatten. Slapp ut dverskott av luft genom
ventilen (3).

1. Vattenpump

2. Vattenbehallare
3. Ventil
4. Plattvarmevaxlare

5. Vattenslang

OBSERVERA! Kontrollera att vattenbehallaren ligger
horisontellt pa plattvarmevéxlaren och att skyddet ar
ordentligt stangt.

Ansluta tillbehoren

1. Anslut sékerhetssonden for penis (SP), den rektala
temperatursonden (RP) och den intraprostatiska
temperatursonden (IP) till anslutningspanelen enligt
fargmarkeringen pa varje kontakt (gra, bla och grén).

Det hors ett klick nar anslutningen har utforts korrekt.

2. Anslut mikrovagsantennen (AN). Vrid kontakten
medurs 90 grader for att 1asa den.

SP Séakerhetssond for ‘ Intraprostatisk

penis temperatursond
. Rektal ‘ Mikrovagsantenn
temperatursond

3. N&r du har anslutit alla tillbehor till anslutningspa-
nelen trycker du pd knappen LAS pa sidan Tillbehor.

4. Tryck pd OK. Nar tillbehoren har bekraftats oppnas
sidan Behandling, och pumpen for cirkulation av
vatten i CoreTherm®-katetern startar automatiskt.

Tillbehor

CoreTherm-kateter 123-CPACAVA 0

0719777 o Kopplad 7

Rektal temperatursond 0913001 o Kopplad 7

0800000 o Kopplad 7

LAs GATILLBAKA

15.2 Olika behandlingsegenskaper

Sma prostatavolymer
Om en patients prostata ar mellan 20 och 49 g kan du
anvanda det gula tillbehorssetet for sma prostator.

Stora prostatavolymer
Vid storre prostatavolymer ar behandlingstiden vanligen
langre.

OBSERVERA! Det ar mycket viktigt att valja

ratt tillbeh6r pa grund av prostatastorleken. Se
Behandlingstillbehor i kapitel 10. OM CORETHERM®
EAGLE SYSTEM.

Lagt blodfléde

Med ett berdknat Iagt blodflode kan man forvanta sig
en snabb okning av den intraprostatiska temperaturen.
Behandlingen ska normalt sett slutféras inom 5 till

15 minuter. Eftersom patienten har férbehandlats med
adrenalin forvantas blodflodet i prostatan vara lagt.

Hogt blodflode

Med ett berdaknat hogt blodflode ar det maojligt att
vardena for celldod blir Idga. | detta fall kommer
behandlingen troligen att slutforas enligt de berdknade
energipoangen.

Visa berdkningarna under behandlingen

Under behandlingssessionen kan du observera
forloppet for berakningarna av behandlingens celldéd
och energipoédng.

Meddelanden pa enheten

Om ett system-, fel- eller varningsmeddelande uppstar
under behandlingen sa visas det som en dialogruta

pa skdarmen. Detaljerad information om de olika
meddelandena finns i kapitel 28. MEDDELANDEN PA
ENHETEN FORE OCH UNDER BEHANDLINGEN

Med detta ar forberedelserna infor behandlingen
avslutade. Du kan nu fortsatta med CoreTherm®-
behandlingen enligt beskrivningen i kapitel 16. KORA
EN BEHANDLINGSSESSION MED CORETHERME®.
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TILLBEHOR FORE BEHANDLING

TILLVAL

Mikrovagsantenn

FUNKTION

Ange serienumret (SN) pa den aktuella mikrovagsantennen. Fargkodningen for
det angivna serienumret (SN) visas i en bild pa skarmen.

CoreTherm®-kateter

Ange serienumret (SN) pa den aktuella CoreTherm®-katetern. Fargkodningen for
det angivna serienumret (SN) visas i en bild pa skarmen.

Intraprostatisk
temperatursond

Serienumret (SN) och statusen for den aktuella intraprostatiska temperatursonden
visas. Fargkodningen for det avlasta serienumret (SN) visas i en bild pa skdarmen.

Rektal temperatursond

Statusen for den rektala temperatursonden visas.

Sakerhetssond for penis

Statusen for sdkerhetssonden for penis visas.

KNAPPAR FOR FORBEHANDLING

GA TILLBAKA

Avbryter atgarden, stdnger sidan och 6ppnar sidan Patientinformation.

OK Utfor kontroll av tillbehor, stanger sidan och dppnar sidan Behandling.
LAS Utfor kontroll av sonder, andrar statusfaltet till Ansluten eller Inte ansluten.
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16. KORA EN BEHANDLINGSSESSION
MED CORETHERM®

Nar de valda tillbehdren har bekréaftats Oppnas sidan
Behandling, och pumpen for cirkulation av vatten
i CoreTherm®-katetern startar automatiskt.

Temperaturen pa vattnet som cirkulerar i katetern visas i
diagrammet Sakerhetstemperaturer.

OBSERVERA! Ingen mikrovagseffekt avges férrén du
trycker pa START-knappen.

Andra Tillbehor

['C) Intraprostatiska temperaturer
0 Temp Diff Effekt [W] Stub Tuner
st 319 -0.0

60 . :’ 332 0.0 FWD 0.0 RFL 0.0 ——

ePoc 388 00 =
50 ~
s

I o—0
B ‘ ‘
o . o o
[Cl Sakerhetstemperaturer 20 ° ‘;

a5 REKTALSOND i

oDt 317 01 B e — w] Mikrovagsefrekt
40 * Mitt 31.8 -0.0 v 100

Prox. 315 01 80

» SAKERHETSSOND FOR 60
30 PENIS Behandlingen har inte startat 40|

Yo 376 00 2|
2

C— 5 (min]

CIRKULATION . ) .

20 %0 0o  Behandlingstid  00:00 chramit e Reflekterad
mal
min]
Beraknad
1 %] o0 20 Prostatiskt blodflédesindex

Beréknad vavnadsdad vavnadsdod @
[ 2 Utdelade energipoang 0 37
50
Prostatavikt [g] 37,
fa] 20
(GA TILLBAKA)
Tom o w ® ww 5

Innan du startar en behandling ska du kontrollera att du
vet var nodstoppsknappen sitter pa styrenheten, och att
du vet hur den anvands. Se kapitel 12. FORBEREDA EN
BEHANDLINGSSESSION MED CORETHERM®.

16.1 Kontroller vid start

1. Kontrollera att de kliniska procedurerna har utforts
korrekt.

2. Kontrollera att alla tillbehor ar korrekt anslutna till
styrenheten.

3. Kontrollera att vattenslangen ar korrekt ansluten
till pumpen.

4. Kontrollera att vattenbehallaren ar fylld med
sterilt vatten och att den ar korrekt placerad pa
plattvarmevaxlaren.

5. Kontrollera att namnet pa patienten uppe till vdanster
pa sidan Behandling &r ratt.

6. Kontrollera att ratt patientinformation har angetts.

Temperaturkontroll fore behandlingen

1. Innan du startar behandlingen ska du kontrollera
att patientens temperaturer som visas pa sidan
Behandling ar normala.
Normala temperaturer ar:

- Intraprostatisk temperatur 35 °C till 37 °C
« Rektal temperatur 35 °C till 37 °C
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- Penistemperatur 28 °C till 35 °C

2. Om nagon av de visade temperaturerna avviker fran
det férvantade vardet ska du kontrollera ldaget for den
aktuella sonden. Om problemet kvarstar kan sonden
behova kalibreras.

OBSERVERA! Om den intraprostatiska temperatur-
sonden behdver bytas ut drar du forsiktigt tillbaka den
utan att ta bort CoreTherm®-katetern, och sedan satter
du in en ny intraprostatisk temperatursond. Om den
intraprostatiska temperatursonden har bytts ut gar du
till sidan Andra tillbehdr och trycker pa knappen LAS.

Andra tillbehdr

Serienummer dningar  Statt
12345817 4

BEKRAFTA
0719777 3 ©  Kopplad P

0012777 6 o Kopplad

0800000 6 ©  Kopplad

1 2 3
Vv
= 0 )

16.2 Kontrollera/anpassa standardinstéllningarna
for behandling

Du kan vélja hur kurvan for celldéd ska visas

i diagrammet Beraknad celldod genom att vaxla mellan:

- Gradering i [g], ett absolut varde i gram.

« Gradering i [%], som procentandel av prostatavikten.

16.3 Starta behandlingen
Tryck pd START pa sidan Behandling.

OBSERVERA! Av sékerhetsskal &r effektnivan forin-
stélld pa O W nér behandlingen startar.

Anpassa mikrovagseffekten

Nivan pa mikrovagseffekten stalls in i faltet Effekt (W) pa
sidan Behandling. Andra effekten genom att trycka pa
ikonerna vid 10 eller 2. Effekten kan minskas eller 6kas
med antingen 2 W eller 10 W per tryck. Nar mikrovag-
seffekten &r aktiverad och mikrovagor sands ut sa
dndras fargen pa statuslampan fran gront till vitt och ett
surrande ljud borjar horas.

Virekommenderar att anvandaren och all dvrig personal
haller ett avstand pa minst 15 cm fran mikrovagsan-
tennens kabel nar mikrovagseffekten &r aktiv. Det
foreligger inga omedelbara risker for personalen,

men langvarig exponering for mikrovagsstralning ska
undvikas.
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Effekt [W]

FWD 40.0 RFL 0.2

Stélla in den initiala effektnivan

Vi rekommenderar att du staller in effektnivan pa 40 W
(30 W om du anvander tillbehor av typen Kort) och
planerar att oka effekten i steg om 10 W varje behand-
lingsminut. Ibland kravs det att man gor avvikelser fran
det har protokollet pd grund av temperaturutvecklingen
i prostatan/rektum.

Behandlingstid Standard- Korta
tillbehor tillbehor
1:a behandlings- 40 W 30 W
minuten
2:a behandlings- 50 W 40 W
minuten
3:e behandlings- 60 W 50 W
minuten
4.e behandlings- 70 W 60 W
minuten
5:e behandlings- 80 W 70 W
minuten
6:e behandlings- 80 W 80 W
minuten
Foljande minuter 80 W 80 W

Kontrollera nivan pa mikrovagseffekten

Nivan pa mikrovagseffekten (i watt) visas i diagrammet
Mikrovagseffekt i relation till tiden (i minuter) under hela
behandlingen.

Titta i diagrammet Mikrovagseffekt regelbundet for att
sakerstalla att ratt effektniva uppratthalls.

(w] Mikrovagseffekt

100
80
60
40
20
0 5 10 15 [min]
» Framéat Reflekterad

Reflekterad effekt

| diagrammet Mikrovagseffekt visas frameffekten (FWD)
och den reflekterade effekten (RFL) under behandlingen.
Den reflekterade mikrovagseffekten bidrar inte till

uppvarmningen av prostatan och ska hallas pa en sa lag
niva som mojligt. Om den reflekterade effekten blir hog
visas ett systemmeddelande.

For hog reflekterad effekt

Om den reflekterade effekten dverstiger 4 W sa
informeras anvandaren om det genom ett felmed-
delande, och en varningstriangel visas pa skarmen.
Felmeddelandet visas bara en gang, men varningstri-
angeln visas varje gang den reflekterade effekten
overstiger 4 W.

Effekt [W]

FWD 50.0 RFL  5.04

1

Om den reflekterade effekten 6verstiger 30 W kommer
enheten automatiskt sénka utgangseffekten fran
mikrovdgsgeneratorn. Anvandaren informeras genom
ett meddelande fran enheten, och fargen i diagrammet
Mikrovagseffekt andras till rott. Meddelandet fran
enheten visas bara en gang men fargen pa varningstri-
angeln och i diagrammet Mikrovagseffekt andras till rott
varje gang den reflekterade effekten dverstiger 30 W.

Effekt [W]

FWD 12.0 RFL 7.84

el °
: ‘
40

- @
2
1 @

o ™

|
10
J

Anpassa reflekterad effekt

Nivan pa den reflekterade effekten kan minimeras
genom att justera stub-tunern med hjélp av Stub Tuner-
kontrollerna uppe till hger pa skarmen.

1. Om du vill justera stub-tunern semiautomatiskt trycker
du pa ikonen Semi-Auto. Stub-tunern minimerar den
reflekterade effekten automatiskt. Semi-Auto-knappen
gratonas ndr stub-tunern séker automatiskt efter
battre installningar for stub-tunern for att sanka den
reflekterade effekten.

Stub-tuner

Semi-Auto

101 mm T 067 mm
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2. Stub-tunern kan aven stallas in manuellt vid behov.
Anvand da uppat-/nedatpilarna och stéll in hojden pa
de tva tuner-reglagen tills den reflekterade effekten
ar pa minimi-nivan.

Stub Tuner

100 mm 100 mm
o—©0

OBSERVERA! Stub-tunern inaktiveras periodvis

i 3 sekunder under behandlingen. Under denna tid gar
det inte att justera stub-tunern. Om den reflekterade
effekten inte kan minskas eller om det &r svart att
minska den kan det tyda pa att mikrovagsantennen &r
defekt och darmed inte far anvandas.

Felmeddelandet "Systemfel — felkod 114”
Felmeddelandet "Systemfel — felkod 114” kan visas nar
du anpassar den reflekterade effekten med hjalp av
stub-tunern. Behandlingen kan aterupptas genom att
trycka pa knappen OK. Det &r inte nodvandigt att starta
om behandlingen savida inte felet kvarstar.

Observera att alla andra felkoder kraver att enheten
startas om.

Systemfel

Felkod (114) Kontakta servicetekniker
om felet kvarstar efter omstart.

Observera temperaturer, blodflode och andra varden
De registrerade temperaturerna visas pa skdarmen under
behandlingssessionen. Temperaturerna uppdateras var
15:e sekund under de forsta 5 minuterna och sedan var
30:e sekund under resten av behandlingen.

Du maste kontrollera de har temperaturerna regel-
bundet under behandlingssessionen. Du maste dven
kontrollera patientens puls och blodtryck regelbundet.
Se kapitel 17. RIKTLINJER FOR OVERVAKNING AV
BEHANDLINGSSESSIONEN.

Intraprostatisk temperatur

Den intraprostatiska temperaturen [°C] visas

i diagrammet Intraprostatiska temperaturer i relation till
tiden [minuter] under hela behandlingen.

De tre linjerna i diagrammet representerar temperatu-

rerna som har matts upp vid de tre framre sensorerna
i den intraprostatiska temperatursonden:
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- Denrosa linjen representerar den distala (spetsen)
sensorn

« Den lila linjen representerar mittsensorn

- Den grona linjen representerar den proximala
sensorn

Temperaturerna som representeras av de rosa och lila
linjerna utgodr grunden for berakningarna av celldod som
visas i diagrammet Berdaknad celldod.

['C] Intraprostatiska temperaturer
70

Temp Diff

Dist 53.1 0.5
® Mitt 555 0.5

% ® Prox 50.7 0.5

50

40

30

0 5 10 15 [min]

Temperaturerna som mats upp vid den distala sensorn,
mittsensorn och den proximala sensorn anges aven
dynamiskt i respektive rad till hoger i diagrammet
Intraprostatiska temperaturer. | den vanstra kolumnen
visas den aktuella uppmatta temperaturen vid varje
sensor, och i den hogra kolumnen visas skillnaden
jamfort med den foregdende matningen.

Sakerhetstemperaturer

| diagrammet Sakerhetstemperaturer visas de rektala
temperaturerna, temperaturen pa ytan av penis och
temperaturen pa det cirkulerande vattnet i CoreTherm®-
katetern [°C] i relation till tiden [minuter] under hela
behandlingen.

De fem linjerna i diagrammet representerar temperatu-
rerna som matts upp vid de olika sonderna:

- Den ljusbla linjen representerar den yttre sensorn pa
den rektala temperatursonden.

- Den kungsbla linjen representerar mittsensorn pa
den rektala temperatursonden.

« Den morkbla linjen representerar den inre sensorn pa
den rektala temperatursonden.

- Den gula linjen representerar sensorn som
maéter temperaturen pa det cirkulerande vattnet
i CoreTherm®-katetern.

- Den orange linjen representerar sensorn i sakerhets-
sonden for penis.

Temperaturerna som mats vid de olika sensorerna

i den rektala temperatursonden, i CoreTherm®-
katetern och i sékerhetssonden for penis anges aven
dynamiskt i respektive rad till hdger i diagrammet
Sékerhetstemperaturer. Det vanstra talet visar den
aktuella uppmatta temperaturen vid varje sensor,

och det hogra talet visar skillnaden jamfort med den
foregdende matningen.
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['C] Sakerhetstemperaturer

45 REKTALSOND
® Dist 41.2 0.2

40 ® Mitt 40.1 0.1
Prox 38.4 0.2

35 .. .

SAKERHETSSOND FOR

Y| I B PENIS

® Yta 30.2 0.0
25
CIRKULATION
20 Kateter 22.7 0.0
0 5 10 15 [min]
Blodflode

Kurvan for prostatiskt blodflodesindex visar det
beraknade intraprostatiska blodflodet (i arbitrara
enheter) i relation till tiden [minuter] under behandlingen.

Prostatiskt blodflodesindex

80

60

40

20

0 5 10 15 [min

Berakningar av celldéd

Den berdknade celldoden som uppnds under en
CoreTherm®-behandlingssession visas i diagrammet
Beraknad celldod.

Beraknad vavnadsdéd

0 10 20 30 40 50 60 70

Berdknad max. temp. i vavnad [°C]

Vardet for celldod uppdateras var 30:e sekund.
Diagrammets gradering beror pa anvandarens val
(gradering i g eller i %). Vardet for beréknad celldod &r
diagrammets mittvarde, dvs. kurvans hogsta punkt. Den
klockformade kurvan ska illustrera att det kan handa att
den faktiska vavnadsdoden avviker fran det beraknade
vardet, dven om sannolikheten for en stor avvikelse &r

lag.

Ovriga behandlingsvérden

Under CoreTherm®-behandlingssessionen visas varden
for Behandlingstid (forfluten tid i minuter och sekunder),
Beraknad celldod, Utdelade energipoang och
Prostatavikt.

Behandlingstid 06:48
Mal
Beraknad
vavnadsdod R

2 Utdelade energipoédng 35 71

Prostatavikt [g] 71
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16.4 Under behandlingen
Andra tillbehér under behandlingen

1. Om du ska &ndra ett tillbehor under en pagaende
behandling trycker du pé fliken Andra tillbehér i det
ovre hogra hornet pa sidan Behandling.

2. N&r du har tryckt pa JA stangs mikrovagseffekten
av automatiskt och behandlingstimern stoppas.
Temperaturavlasningarna och berakningarna av
celldod fortsatter dock som vanligt.

3. Koppla bort det tillbehor du vill ersétta fran
anslutningspanelen.

4. Anslut det nya tillbehoret.

5. Tryck pd LAS och sedan pa BEKRAFTA. D& 6ppnas
automatiskt sidan Behandling igen, och du kan
ateruppta behandlingen darifran.

OBSERVERA! Om du har bytt ut antennen och/eller
katetern sa maste du ange ett nytt serienummer (SN)
innan du trycker pa knappen LAS.

17. RIKTLINJER FOR OVERVAKNING AV
BEHANDLINGSSESSIONEN

Patientkomfort

Forsok tillhandahalla en sa avslappnad och bekvam
miljo som mojligt under hela behandlingen. Det ar
dessutom viktigt att vara ett stod for patienten och vara
uppmarksam pa tecken pa smarta eller ett behov av att
urinera, samt pd sympatiska/parasympatiska reaktioner.

Logiska temperaturvarden

Det ar mycket viktigt att kontrollera att de intraprosta-
tiska temperaturerna verkar vara logiska. Vanligen visar
den rosa eller lila linjen i diagrammet Intraprostatiska
temperaturer de hogsta temperaturerna. Initialt nar
mikrovagseffekten &r instélld pd O kommer den gréna
linjen visa 35 °C till 37 °C, den lila linjen visa ett nagot
hogre varde och den rosa linjen visa den ungefarliga
kroppstemperaturen.

Den rosa, lila och grona linjen visar normalt en gradvis
okning av temperaturen under behandlingen. Om sa
inte ar fallet kan du rékna med att behandlingen stoppas
nar gransvardet for energipodng har uppnatts.

Positionering av den intraprostatiska
temperatursonden

Om den intraprostatiska temperatursonden fors in

i prostatan utan att CoreTherm®-katetern halls utstrackt
sa att ballongen vilar mot blashalsen sa kan katetern
vridas i urinroret/-blasan. Foljden blir att temperatur-
sonden tar fel vag in i prostatan. Om den intraprostatiska
temperatursonden inte ar korrekt positionerad kan

den beraknade vavnadsdoden Overskattas eller
underskattas. Var darfor extra noga med att se till att
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den intraprostatiska temperatursonden ar korrekt
positionerad.

Med hjélp av TRUS och nér patienten ligger pa sin
vanstra sida ar det relativt enkelt att kontrollera
positionen for den intraprostatiska temperatursonden.
Gor sa har:

1. Din assistent ska lossa muttern som sakrar den
intraprostatiska temperatursonden.

2. Tryck sonden in och ut med en kort, markant rorelse
(2 till 3 mm). Temperatursonden kan sedan tydligt ses
pa ultraljudsbilden, transversalt och sagittalt.

3. Identifiera spetsen pa sonden och kontrollera att den
ar korrekt positionerad.

Om temperaturerna som visas pa skdrmen efter

att behandlingen har startat verkar vara logiska sa

ar temperatursonden korrekt positionerad. Under

vissa omstandigheter kan dock linjerna i diagrammet
Intraprostatiska temperaturer vara ologiska aven om
den intraprostatiska temperatursonden ar korrekt
positionerad. Detta beror pa andra faktorer, till exempel
en ojamn cirkulation i prostatan eller att sensorn i den
intraprostatiska temperatursonden skyms av en intrapro-
statisk sten eller ett stort blodkarl.

Det ar viktigt att vara medveten om att vavnadsdod
kan forekomma aven om dvervakningen av temperatur
och berédkningen av vavnadsdod pa skarmen inte ar
tillforlitlig.

Ologiska temperaturvarden

Den gréna kurvan dr hogst.

70
60

50 - L

40 = ——— -

30 - /
0 5 10 15

Detta kan indikera att den intraprostatiska temperatur-
sonden haller pa att flyttas nedat/bakat om katetern
ar bojd. Berakningen av celldod kan underskattas.
Behandlingen kommer troligen att avslutas nar
gransvardet for energipoang har uppnatts.

Parallella kurvor

70
60

50
40

30

B
-

0 5 10 15
Alla 3 kurvorna ar parallella eller ligger valdigt néara
varandra.

Berakningen av celldod kan dverskattas. Pausa
behandlingen och &ndra position for den intraprostatiska
temperatursonden.
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Stor awvikelse mellan den distala kurvan och mittkurvan

70

30 -

0 5 10 15

Detta kan indikera att spanningen i katetern var for
hog nar den intraprostatiska temperatursonden férdes
in. Den intraprostatiska temperatursonden kommer att
bojas bakat nar spanningen minskas.

Det kan aven indikera att den intraprostatiska tempe-
ratursonden flyttas for mycket mot positionen klockan
3—4 eller att den flyttas med en for stor vinkel pa grund
av att den ar permanent bojd om den har anvants for
manga ganger. Berakningen av celldod kan under-
skattas. Behandlingen kommer troligen att avslutas nar
gransvardet for energipoang har uppnatts.

De intraprostatiska temperaturerna férblir IGga trots att
effekten dr hg

70
60
e <L —
30 e
0 5 10 15

Det prostatiska blodflodet kan
vara mycket hogt.

Ett onormalt hogt blodflode kan uppstd av manga
orsaker, och de vanligaste ar en kraftigt vaskulari-
serad prostatavavnad eller systemisk hypertension.
Uppvarmningen av vavnad ger aven upphov till

lokal vasodilatation, som i sin tur kan leda till ett 6kat
intraprostatiskt blodflode under de tidiga stadierna av
behandlingen. Denna effekt kan fortga till en punkt nar
temperaturokningen borjar orsaka lokal koagulation
och embolisation. Ett hogt blodflode &r den vanligaste
begransande faktorn som hdmmar férmagan att uppna
behandlingstemperaturen (> 50°C).

En viss sensor kan vara positionerad valdigt nara ett
blodkarl. Eftersom patienten har forbehandlats med
adrenalin stiger inte temperaturen trots hog energi.
Behandlingen kommer troligen att avslutas nar
gransvardet for energipoang har uppnatts.

Anpassa mikrovagseffekten fér att kompensera f6r
temperaturférandringar

Anpassa mikrovagseffekten enligt plan med 10 W

varje minut for att uppna behandlingstemperaturerna

i prostatan. Om nagon temperatur dkar snabbt och &r
nara sakerhetsgransen kan det vara bra att avvika fran
planen och uppratthalla eller minska effektnivan. Om en
sakerhetsgrans overskrids pausas behandlingen, och du
kan inte ateruppta behandlingen forrdn temperaturen
ligger under sakerhetsgransen.
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Behandlingens tidslangd

Malet under behandlingen &r att den maximala tempera-
turen ska stiga till cirka 50 °C till 70 °C for att sakerstalla
att en effektiv behandling uppnas inom cirka 15 minuter
eller mindre.

Eftersom patienten har forbehandlats med adrenalin
kommer blodflédet i prostatan att vara lagt, och
behandlingstiden uppgar till ndgonstans mellan 5 och
15 minuter.

Rektal temperatur

Av sakerhetsskal dvervakas dven temperaturen i rektum.
Vid en behandling med CoreTherm® ar det viktigt att
komma ihag att patientens rektum reagerar relativt
langsamt pa forandringar i temperaturen. N&r den
rektala temperaturen narmar sig 43 °C kan det vara bra
att minska mikrovagseffekten for att undvika avbrott i
behandlingen. Detta beror pa att den rektala tempera-
turen fortséatter att stiga en kort stund efter att effekten
har minskats.

Avstandet mellan rektum och mikrovagsantennen
varierar hos olika patienter. Om avstandet ar kort uppnas
en rektal temperatur pa 43 °C snabbare och &r saledes
en begransande faktor under behandlingen. Under
behandlingen kan nivan pa mikrovagseffekten behéva
justeras med hansyn till den rektala temperaturen. Det
ar viktigt att kontrollera den rektala temperatursondens
position regelbundet under hela behandlingen.

Penistemperatur

Av sdkerhetsskal mats aven temperaturen pa utsidan
av penis. Om sensorn i sdkerhetssonden for penis
detekterar en forhojd temperatur kan det indikera att
cirkulationssystemet for CoreTherm®-katetern inte
fungerar som det ska eller att CoreTherm®-katetern
och/eller mikrovagsantennen har flyttats. Vid en
forhojd penistemperatur ska du omedelbart kontrollera
cirkulationssystemet och positionerna for CoreTherm®-
katetern och/eller mikrovagsantennen. Det ar viktigt
att kontrollera sakerhetssondens position regelbundet
under hela behandlingen.

Katetertemperatur

Den intraprostatiska temperatursonden har en fjarde
temperatursensor som sitter 82 mm fran spetsen, dvs.
inuti CoreTherm®-katetern under behandlingen. Den har
sensorn mater temperaturen i det cirkulerande vattnet.
En forhojd temperatur i det cirkulerande vattnet kan
indikera lackage i cirkulationssystemet eller en defekt

i plattvarmevaxlaren. Vid en forhojd katetertemperatur
ska du omedelbart kontrollera cirkulationssystemet och
plattvarmevaxlaren.
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18. PAUSA OCH STOPPA BEHANDLING

Pausa och stoppa behandling manuelit
CoreTherm®-programvaran beraknar automatiskt och
overvakar celldod och energipoang under behand-
lingen. Behandlingen kan pausas eller stoppas nar som
helst under proceduren. Det rekommenderade behand-
lingsmalet ar att uppna en beraknad celldéd pa 20 % av
prostatavikten for prostator mellan 20 och 100 gram, och
en celldod pa 20 gram for alla prostator som ar storre &n
100 gram.

BERAKNAD CELLDOD — BEHANDLINGSMAL

Prostatavikt 20 % av prostatavikten
20-100 gram

Prostatavikt > 100 gram 20 gram

En beraknad celldod pa 20 % resulterar i en volym-
minskning pa ungefar 30 %. Mer information finns
i avsnitt 12.2 Berdkningar av celldod.

Né&r behandlingen pausas stangs mikrovags-

effekten av och behandlingstimern stoppas.
Temperaturavlasningarna och berdkningarna av celldod
fortsatter.

Behandlingen maste pausas/stoppas nagot innan det
berdknade malet for celldod har uppnatts pa grund av
att berékningen av celldod uppdateras med ett intervall
pa 30 sekunder.

Automatisk sdkerhetspaus och stopp av behandlingen
Av sdkerhetsskal pausas behandlingen automatiskt

nar de forinstallda malen for beraknad celldod eller
energipodng har uppnatts. Vi rekommenderar att
behandlingen stoppas i det har stadiet, men anvéndaren
som utfér den medicinska behandlingen kan ateruppta
behandlingen om det anses lampligt. Behandlingen
stoppas nar beraknad celldod eller energipoang har
uppnatt maximal niva. | detta fall kan behandlingen inte
aterupptas.

PROSTATAVIKT 20-100 gram

Behandlingen pausas automatiskt nar nagot av malen
nedan har uppnatts:

Berdknad celldod > 20 % av prostatavikten*

Ber)'aknade energipoang Lika med prostatavikten

(EP

Behandlingen stoppas automatiskt nér nagot av
malen nedan har uppnatts:

Beraknad celldod > 28 % av prostatavikten*

Ber)'aknade energipoang 1,4 x prostatavikten
EP
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PROSTATAVIKT > 100 GRAM

Behandlingen pausas automatiskt nar ndgot av malen
nedan har uppnatts:

Beraknad celldod > 20 gram*

Berdaknade energipoang 100 EP
(EP)

Behandlingen stoppas automatiskt nar nagot av
malen nedan har uppnatts:

Beraknad celldod > 28 gram*

Beraknade energipoang 140 EP
(EP)

* Sakerhetspausen eller stoppet kan intraffa nagot éver
malet eftersom berakningen av celldod uppdateras var
30:e sekund.

Pausa behandlingen

En behandlingssession med CoreTherm® kan pausas
tillfalligt om det till exempel av ndgon anledning ar
nodvandigt att stdnga av mikrovagseffekten.

Programmet forsatts automatiskt i pauslage om en
temperaturgrans overskrids.

1. For att pausa en behandling trycker du pa PAUSA
pa sidan Behandling. Mikrovagseffekten stangs
av automatiskt och behandlingstimern stoppas.

PAUSA STOPP

Temperaturavlasningarna och berakningarna av
celldod fortsatter dock som vanligt.

2. For att ateruppta behandlingen trycker du pa
ATERUPPTA. En dialogruta visas pa mitten av
skarmen dar atgarden behover bekraftas.

Stoppa behandlingen
1. Behandlingssessionen med CoreTherm® stoppas

Avsluta behandling

Ar du séker pé att du vill avsluta behandlingen?

om du trycker pa knappen STOPP. Det & mojligt
att dteruppta behandlingen genom att trycka pa
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ATERUPPTA igen efter att du har tryckt pa STOPP.
Tryck pa JA for att avsluta behandlingen.

2. For att lamna sidan Behandling trycker du pa
knappen AVSLUTA. En dialogruta visas pa skarmen.
Tryck pa JA for att avsluta behandlingen och skickas
vidare till skarmen Information efter behandling.

Om du trycker pa NEJ &r det mojligt att istallet ateruppta
behandlingen.

OBSERVERA! Nar behandlingen ar avslutad stoppas
mikrovagseffekten, och temperaturavlasningar och
berakningar av celldod stoppas.

OBSERVERA! Vid nodfall trycker du pa nédstopp-
sknappen pa styrenheten. Da kopplas strommen till
mikrovagsgeneratorn bort. Mikrovagsgeneratorn
stédngs av omedelbart nar du trycker pa
nodstoppsknappen.

Sammanfattning av tillbehor efter behandlingen

Nar du har lamnat sidan Behandling dppnas sidan
Information efter behandling, och dialogrutan Tillbehor
visas. | dialogrutan Tillbehor finns en sammanfattande
status 6ver alla tillbehor, som paminner anvéandaren om
tillbehdr som ar pa vag att ga ut eller tillbehor som ska
kasseras efter behandlingen.

Tryck pa OK i dialogrutan Tillbehor for att sténga den

Tillbehor

Serienummer Antal anvéndningar
12345817 7

123-DEENFNA 1

0719777 i

arsond 0013001 1

Skerhetssond for penis 0800000 1

och visa sidan Information efter behandling.

Visa Information efter behandling
Foljande finns tillgangligt pa sidan Information efter
behandling:

- Statistik
- Logg

- Data

Exportera behandlingen som en pdf-fil
Pa sidan Information efter behandling kan du goéra en
dataexport.

1. Tryck pa Ladda ned pdf pa sidan Information efter
behandling.
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Efternamn Férnamn Patient-id Behandlingsdatum

Berg Lukas 1234567893 2024-01-16

Tillaggsinformation

rostatataliingd [mm] 40.0
rostatahsjd [mm] 40.0

rostatabredd [mm] 0.0

» v 7o

rostatavikt [g] 310

Utraknad vévnadsdéd [g / %] 0.0/0.0 °

Energipoing 0.0 Lol ner POE

Behandlingstid [min:sek] 00:45

GA TILLBAKA

2. En férhandsgranskning av pdf-filen visas. Harifran kan

du spara behandlingen till en usb-enhet genom att

trycka pa Spara pa ush. Om pdf-filen har sparats visas

meddelandet "Pdf har sparats”
OBSERVERA: Om meddelandet "Pdf har sparats” inte
visas har pdf-filen inte sparats och du maste spara

behandlingen pa nytt.

19. STANGA AV

2

LOGGA UT

CORETHERM® EAGLE

For att stanga av CoreTherm® Eagle System trycker du
pad LOGGA UT langst ned i sidoféltet i menyn Hem. Da
visas inloggningssidan.

Tryck pa huvudstrombrytaren pa hoger sida pa styren-
heten for att stanga av enheten.

OBSERVERA! Vid nodfall trycker du pa nédstopp-
sknappen pa styrenheten. Forsok inte avsluta
programmet forst.

191 Koppla ur temperatursonderna och
CoreTherm®-katetern

Nar behandlingssessionen &r avslutad kan tempera-
tursonderna och CoreTherm®-katetern kopplas ur fran
CoreTherm®-styrenheten och tas bort fran patienten.
Stoppa alltid behandlingen innan CoreTherm®-katetern
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tas ut fran patientens kropp. Mikrovagseffekt far inte
sandas ut under nagra omstandigheter om CoreTherm®-
katetern och/eller mikrovagsantennen inte ar korrekt
positionerad i kroppen.

19.2 Koppla ur sonderna fran CoreTherm® Eagle

1.

Koppla ur sdkerhetssonden for penis fran det gra
uttaget i anslutningspanelen genom att dra den utat.

. Koppla ur den rektala temperatursonden fran det bla

uttaget i anslutningspanelen genom att dra den utat.

. Koppla ur mikrovagsantennen fran anslutningen

i anslutningspanelen genom att vrida den 90° moturs
och dra den utat.

. Koppla ur den intraprostatiska temperatursonden fran

det grona uttaget i anslutningspanelen genom att dra
den utét.

. For att koppla ur vattenslangen ska du dra skyddet

pa pumpen bakat, ta bort vattenslangen fran pumpen
och stanga skyddet igen. Ta sedan bort vattenbehal-
laren fran plattvarmevéxlaren.

19.3 Ta bort sonderna och CoreTherm®-katetern
fran patienten

1.

Ta bort sdkerhetssonden for penis fran patientens
penisrot.

. Dra forsiktigt ut den rektala temperatursonden fran

patienten.

. Lossa den intraprostatiska temperatursonden fran

CoreTherm®-katetern genom att vrida lasmuttern
moturs. Dra sedan tillbaka sonden tills den ar helt
inne i katetern (minst 50 mm).

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

4. Tom CoreTherm®-kateterns ballong genom att

aspirera vatskan med en spruta med Luer-koppling.

5. Ta forsiktigt bort katetern fran patientens urinrér. Nar

katetern tas bort ar det helt normalt att det upptrader
viss blodning i patientens urinrér, pa grund av den
friktion som orsakas av den intraprostatiska tempe-
ratursonden. Inga sarskilda atgarder behover vidtas
pa grund av detta. Blodningen ska upphéra spontant
efter ungefar 10 minuter.

. Omedelbart efter att CoreTherm®-katetern har tagits

bort ska patienten forses med en CoreFlow® Soft
Stent eller en kvarliggande kateter. Nar CoreFlow®
Soft Stent/katetern sétts in &r det inte ovanligt att
en liten mangd koagel och blodblandat urin lacker
ut. Katetern ska darfor inte sattas igen. Anvandning
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av suprapubiskt dranage istéllet for kvarliggande
kateter avrads bestamt ifran pa grund av risken

for permanent ocklusion i urinroret. Patienten ska
ordineras blastraning fran start. Det finns tva skal

till detta: urin motverkar koagelbildning pa grund

av fibrinolyseffekten hos urinet, och patienten
kanner mindre obehag om ballongen och spetsen
pa katetern & omgivna av urin. Det &r viktigt att
uppmana patienten att dricka rikliga mangder vatten
efter behandlingen.

7. Gor sa har for att ldsa upp och koppla bort mikrovags-
antennen fran CoreTherm®-katetern:

- Hall Luer-laset pa antennen med ena handen.

- Hall Luer-delen av CoreTherm®-katetern med den
andra handen.

. Vrid forsiktigt Luer-laset pa antennen moturs.

« Né&r Luer-laset ar 6ppet drar du bort mikrovagsan-
tennen fran CoreTherm®-katetern.

- Sakerstall att ingen del av CoreTherm®-katetern ar
kvar vid Luer-laset pa mikrovagsantennen.

19.4 Kassering av klinisk utrustning

CoreTherm®-katetern &r avsedd for anvandning vid
endast en behandling. Den maste kasseras efter
anvandning.

A\ VARNING! Ateranvind aldrig en CoreTherm®-
kateter. Annars finns risk for att urinvagsinfektion
overfors mellan patienter.

Den intraprostatiska temperatursonden maste rengoras
och steriliseras innan den anvands for en annan
behandlingssession. Se 24.3 Rengdring, desinficering
och sterilisering av tillbehor.

Mikrovagsantennen, den rektala temperatursonden
och sékerhetssonden fér penis maste rengdras och
desinficeras innan de anvands for en annan behand-
lingssession. Se 24.3 Rengoring, desinficering och
sterilisering av tillbehor.

20. EFTER CORETHERM®-BEHANDLING

Vi rekommenderar att profylaktisk antibiotikabehandling
administreras i enlighet med de kliniska rutinerna pa
avdelningen.

Den forsta veckan efter CoreTherm®-behandling ar det
viktigt att patienten undviker fysisk anstrangning.

Virekommenderar att patienten fortsatt har kateter
(CoreFlow Soft Stent/kvarliggande kateter) i cirka 3 till 6
veckor efter behandlingen.

Patienter upplever ofta en 6veraktiv blasa de forsta

veckorna efter behandlingen. Detta avtar gradvis, men
det ar inte ovanligt att kanslan drojer sig kvar upp till en
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manad. Under de férsta manaderna efter behandlingen
ar det inte ovanligt att sma partiklar av skadad eller dod
vavnad fran prostatan eller det prostatiska urinroret
avsondras med urinet samt, i vissa fall, makroskopisk
hematuri. Efter avidgsnandet av CoreFlow Soft Stent/
katetern foreligger fortfarande en liten risk for urinre-
tention. Darfor ar det viktigt att informera patienten om
den har risken.

21. UPPFOLJNING

Tre till fyra ménader efter CoreTherm®-behandling ska
foljande kontroller utforas pa patienten:

IPSS + bother score

. Flode +/- residualurin.

Tre till fyra manader efter behandling har patientens
symptom reducerats avsevart, och denna trend kan
fortsatta i upp till ett ar efter CoreTherm®-behandling
innan slutlig forbattring har uppnatts.

22. HANTERA PATIENTJOURNALER

Med CoreTherm®-programvaran kan du hantera journa-
lerna fran CoreTherm®-behandlingssessionerna for alla
patienter. | det har kapitlet beskrivs hur du hanterar

dina patientjournaler. Uppgifterna kan endast nas eller
exporteras till en usb-enhet om anvandaren ar inloggad.

CoreTherm® Eagle kan spara minst 50 behand-
lingsloggar. Se till att exportera patientjournalerna till en
usb-enhet och behall farre an 50 behandlingsjournaler i
patientlistan.

Anvanda patientlistan

Patientjournalerna hanteras i patientlistan, som ar en
sammanfattning av alla patientjournaler i databasen. Den
visar patient-id, efternamn, fornamn och behandlings-
datum for varje patient.

1. P& sidan Hem valjer du Behandling for att komma till
patientlistan. N&r listan visas har ingen patient forvalts
och saledes ar alla patientrelaterade funktioner
inaktiverade.

2. Valj en patient for att aktivera funktionerna. En patient
kan ocksa laggas till genom att trycka pa ikonen Lagg
till patient i ikonfaltet till hoger om patientlistan.

Innehallet i patientlistan kan sorteras, visas och tas bort
med hjalp av kommandona i dialogrutan.
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Sortera patientlistan
Du kan soka pa data i patientlistan efter:

Patientlista sox Q

Patient-id Efternamn Férnamn

1234567891 Larsson Frank 2024.0116 °

1234567892 Smith John 2024.0116

Behandlingsdatum

Laga till patient

Ta bort patient

- Patientens namn (féornamn eller efternamn)

. Patient-id

« Datum for behandling

Vid en sokning uppdateras listan sa att den sorterade
informationen visas.

Vilja patient som ska behandlas

1. Vélj en patient i patientlistan genom att trycka pa den
valda patienten.

2. Tryck pa knappen Starta behandling for att starta
forberedelserna for en ny behandling.

3. Ny behandling kan ocksa startas efter att ha sparat
data i Lagg till patient i patientlistan genom att trycka
pa Starta behandling. Se 13.4 Patientregistrering.

Ta bort en patients journal

1. | patientlistan valjer och markerar du den patient vars
journal ska tas bort.

2. Tryck pa ikonen Ta bort patient i ikonfaltet pa sidan
Patientlista.

Radera Patient

n John Smith

D 1234567892 .

Bekrafta med PIN-kod

[}
; a

3. I dialogrutan Ta bort patient dubbelkollar du patientin-
formationen som ska tas bort.

4. Ange samma PIN-kod som anvéands for att logga in i
CoreTherm® Eagle-systemet och tryck pa BEKRAFTA.
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Dialogrutan for [6senord sténgs och borttagningen
utfors. Den borttagna informationen férsvinner fran
patientlistan.

23. VISA BEHANDLINGAR
| patientlistan kan du granska information fran tidigare
behandlingar.

Last Name First Name Patient ID Treatment Date
Berg Lukas 1234567893 2024.01-16

Additional Information

Prostate Length [mm] 0.0
Prostate Height [mm] 0.0
Prostate Width [mm] 0.0

Prostate Weight [g] 370

Calculated Cellill g/ %1 00/00 0

Energy Points 0.0 Download PDF

Total Treatment Time [min:sec] 00:46

1. Ilistan valjer du patienten vars behandlingsinfor-
mation du vill visa.

2. Tryck pa visningsikonen i ikonfaltet.

Patientbehandlingssidan 6ppnas i visningsldage. Nu kan
du granska och ladda ned behandlingsinformationen till
en pdf genom att trycka pa knappen Ladda ned pdf.

Visa statistik

Klicka pa fliken Statistik i det 6vre faltet. Sidan med
statistik 6ppnas. Pa sidan med statistik finns en samman-
fattning av behandlings- och enhetsrelaterad information
for den aktuella behandlingen.

Visa datalistan
Klicka pa fliken Data i det ovre faltet. Sidan med
datalistan 6ppnas.

| datalistan finns information om maximala varden och
serienummer pa tillbehor. Datalistan &r framst avsedd
som hjalp vid felsokning.

Visa loggsammanfattningen
Klicka pa fliken Logg i det dvre faltet. Sidan med loggar
oppnas.

Pa sidan med loggar finns en sammanfattning av alla
avlasningar av temperaturer och utgangseffekt som
matts under behandlingen. Temperaturer registreras var
30:e sekund, forutom under de forsta fem minuterna da
avlasningar sker var 15:e sekund. Sidan med loggar ar
avsedd for felsokning och forskning. Anvandaren kan
exportera behandlingsdata till en pdf-fil genom att trycka
pa knappen Ladda ned pdf.

24. SKOTSEL OCH UNDERHALL

| det har kapitlet beskrivs procedurerna for korrekt
skotsel och underhall av CoreTherm®-utrustningen och
tillbehoren.
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241 Skotsel av temperatursonder och antenn
Den intraprostatiska temperatursonden, den rektala
temperatursonden och sékerhetssonden for penis kan
alla ateranvandas under forutsattning att anvisningarna

i detta kapitel foljs. Eftersom alla temperatursonder ar
omtaliga instrument ar det mycket viktigt att de hanteras
varsamt.

- Bogjinte den intraprostatiska temperatursonden till en
radie som &r mindre an 50 mm.

. Forvara sonderna rullade i I16sa slingor i instrumentfo-
dralet for att skydda de invandiga ledarna.

- Det gar inte att ta bort kontakten fran sondkabeln.
Forsok alltsa inte att lossa den. Se till att kontakten
alltid ar torr.

. Temperatursonderna levereras icke-sterila. Alla
sonder maste rengoéras och desinficeras innan
anvandning. Dessutom maste den intraprostatiska
temperatursonden steriliseras innan anvandning, se
24.3 Rengoring, desinficering och sterilisering av
tillbehor.

. Virekommenderar att temperatursonden ateranvands
maximalt 10 ganger. Den intraprostatiska tempera-
tursonden kan anvandas upp till 15 ganger, darefter
blockeras den vilket betyder att du inte langre kan
anvanda den. Funktionen hos sonderna ska dock
kontrolleras innan varje behandling.

- Kontrollera att det inte finns ndgra sprickor eller andra
tecken pa fysisk skada pa sondernas framsida och pa
sondkabeln, eftersom det kan paverka utrustningens
prestanda och sakerhet.

- Kontrollera sondens kontakt.

- Nar sonderna har applicerats pa patienten ska du
kontrollera att patientens temperaturer som visas pa
sidan Behandling ar normala innan du startar behand-
lingen. Se Temperaturkontroll fore behandlingen i
kapitel 16. KORA EN BEHANDLINGSSESSION for
ytterligare anvisningar.

Mikrovagsantenn

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

- BOj inte antennen till en radie som ar mindre an
60 mm.

- BGj inte strdlningsdelen pa antennen (delen langst ut
pa antennen).

. Forvara alltid antennen i instrumentfodralet.

- Mikrovagsantennen maste rengoras och desinficeras
innan varje behandling, se avsnitt 24.3 Rengoring,
desinficering och sterilisering av tillbehor.

Vi rekommenderar att antennen ateranvands maximalt
10 ganger. Funktionen hos antennen ska dock
kontrolleras innan varje behandling.
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- Kontrollera att det inte finns nagra sprickor eller andra
tecken pa fysisk skada pa mikrovagsantennens
framsida och pa kabeln, eftersom det kan paverka
utrustningens prestanda och sakerhet.

- Om den reflekterade mikrovagseffekten inte kan
minskas eller om det &r svart att minska den med
stub-tunern s& kan det tyda pa att mikrovagsantennen
ar defekt och dérmed inte far anvandas.

24.2 Rengoring och desinficering av styrenheten
och anslutningspanelen

Styrenheten och anslutningspanelen ska torkas av
forsiktigt med en fuktig servett. Anvand varmt vatten
blandat med tval, och var forsiktig sa att det inte kommer
in vatten i kontakterna.

Pekskarm, kontakter och kablar
Pekskarm, kontakter och kablar ska reng6ras med en
servett som fuktats med alkohol.

24.3 Rengoring, desinficering och sterilisering av
tillbehor

Mikrovagsantenn

Mikrovagsantennen kan ateranvandas och ska rengoras
och desinficeras efter varje anvandning. Mer information
om rengdring och desinficering finns i bruksanvisningen
till mikrovagsantennen, L-2018-077.

Ateranvandbara temperatursonder

Den intraprostatiska temperatursonden, den rektala
temperatursonden och sakerhetssonden for penis

kan ateranvandas, och de levereras i en icke-steril
forpackning. Rekommenderad livsléngd for sonderna ar
10 ganger innan kassering. Sonderna maste rengoras
och desinficeras fore/efter anvandning. Mer information
om rengdring och desinficering finns har:

- Bruksanvisning till intraprostatisk temperatursond,
[-2018-079

Bruksanvisning till rektal temperatursond, L-2018-078

« Bruksanvisning till sakerhetssond for penis,
L-2017-062

OBSERVERA! Den intraprostatiska temperatursonden
ska ocksa steriliseras innan den ateranvands.

24.4 Forvaring

CoreTherm® Eagle-enheten och de ateranvandbara
sonderna och mikrovagsantennen ska forvaras pa en
ren och torr plats dar temperaturen inte understiger 5 °C
eller 6verstiger 40 °C, och med en relativ luftfuktighet pa
30-75 %. Mer information om forvaring for tillbehoren
finns har:

« Bruksanvisning till intraprostatisk temperatursond,
L-2018-079
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- Bruksanvisning till rektal temperatursond, L-2018-078

«  Bruksanvisning till sakerhetssond for penis,
L-2017-062

«  Bruksanvisning till CoreTherm®-kateter, L-2018-076

- Bruksanvisning till mikrovagsantenn, L-2018-077
25. VERKTYG

Kontrollera sonder
Sonderna ska kontrolleras fore varje behandling for att
sdkerstalla att de visar korrekta temperaturer.

Sond- och antennstatistik

| Verktyg finns funktionen Sond- och antennstatistik
dar du kan visa en sammanfattning och historik for en
temperatursond eller mikrovagsantenn.

- Sondens serienummer (SN)
- Temperatur(er) for sensor(er)
- Antal anvandningar

26. SERVICE OCH UNDERHALL

Installation
CoreTherm® Eagle maste installeras och testas av
behorig personal innan anvandning.

Service och reparation

CoreTherm®-enheten maste kopplas bort fran alla
stromkallor innan enheten 6ppnas for justering,

byte, underhall och/eller reparation. Allt service- och
underhallsarbete maste utforas av en auktoriserad
servicerepresentant, forutom arbete som kan utforas av

anvandaren sa som beskrivs i den har bruksanvisningen.

ProstaLund AB tar inget ansvar for utrustningens
driftsakerhet, tillforlitlighet och prestanda om service
eller reparation pa utrustningen har utforts av icke
auktoriserad personal. Efter reparation ska sdkerheten
hos all utrustning verifieras av en behorig elingenjor
eller sjukhustekniker.

Férebyggande underhall

Obligatoriskt forebyggande underhall utfors arligen pa
enheten for att sakerstalla viktig prestanda och korrekt
funktion. Systemet informerar anvandaren innan det ar
dags for arligt underhall och nar underhallet ar forsenat.

Kalibrera temperatursonderna

En korrekt kalibrering av temperatursonderna ar
mycket viktigt for att kunna utféra sékra och korrekta
CoreTherm®-behandlingar. Kalibreringen utfors av
servicepersonal pa ProstaLund AB.

Kontrollera temperatursonderna

Temperatursonderna kan kontrolleras med hjalp av
funktionerna Verktyg och Kontrollera sonder i anvan-
darlage. Vi rekommenderar att temperatursonderna
kontrolleras regelbundet (varje vecka) for att sakerstalla
att de fungerar korrekt.

Raden for varje sond innehaller foljande information i
Kontrollera sonder:

« Serienummer (sondens serienummer)
- Temperatur(er) for respektive sensor(er)
« Antal anvandningar

27. ANVANDARPROFILER OCH
LOSENORD

Anvandarprofiler

Nar du loggar in i CoreTherm® Eagle-programvaran
maste du ange ett unikt anvéndar-id och en PIN-kod.
Dessa sparas av programvaran som en del av din
anvandarprofil.

Lagga till en anvandarprofil
ProstaLund hanterar anvandarprofilerna i CoreTherm®
Eagle-systemet.

PIN-koder
ProstaLund hanterar PIN-koderna relaterade till anvan-
darprofilerna i CoreTherm® Eagle-systemet.

Fel pa utrustningen

Om du missténker att ndgon funktion eller driftsdker-
heten hos CoreTherm® Eagle-systemet pa nagot satt ar
forsamrad ska du koppla bort utrustningen fran elnatet
och sakra den fran fortsatt anvandning. Ta inte bort
instrumentskyddet. Kontakta en auktoriserad servicere-
presentant eller sjukhustekniker.

28. MEDDELANDEN PA ENHETEN FORE
OCH UNDER BEHANDLINGEN

Det finns flera fel- och varningsmeddelanden som kan
dyka upp nar programvaran anvands. Mojliga felmed-
delanden och lampliga atgarder av anvdndaren listas i
tabellerna nedan.

Meddelanden pa enheten under behandlingen
Meddelanden pa enheten kan visas under behand-
lingen. Ett exempel visas nedan.

Den intraprostatiska temperatursonden
ar inte ansluten

Behandlingen &ar pausad.
Kontrollera att sonden &r ansluten.
Om sonden ar bytt, tryck LAS i
Andra Tillbehsr.
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FORE BEHANDLING

MEDDELANDE

ATGARD

Sjalvtestfel
Felkod (203) Kontakta servicetekniker om felet kvarstar
efter omstart

Felaktig PIN-kod
Ange ratt PIN-kod.

Kontakta servicetekniker om felet kvarstar efter
omstart.

Ange ratt PIN-kod.

Kommande arlig service
Service ska utforas pa maskinen innan AAAA-MM-DD.
Kontakta servicetekniker.

Kontakta servicetekniker for att planera for en arlig
service.

Arlig service férsenad
Kontakta servicetekniker.

Kontakta servicetekniker.

Patienten finns redan
Detta id finns redan och tillhér Fornamn X Efternamn
Xld X.

Valj ett nytt patient-id.

Felaktigt varde
Matten motsvarar inte vikten.

Ange korrekta prostatamatt.

Felaktigt varde
Prostatavikten maste vara minst 20 g och prosta-
talangden maste vara minst 25 mm.

Sdakerstall att langd och vikt anges korrekt.

Sonden detekterades inte
Anslut sonden och tryck pa LAS.

Det har meddelandet kan visas nar en eller flera
sonder inte ar anslutna under Kontrollera sonder
nér du trycker pa knappen LAS. Tryck pa LAS for att
lasa sonderna igen. Om du trycker pa AVBRYT lases
inte sonderna pa nytt och det gar inte att starta en
behandling.
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TILLBEHOR — ALLMANT

MEDDELANDE

ATGARD

Intraprostatisk temperatursond

Det rekommenderade maximala antalet anvandningar

(10) har 6verskridits. Sonden blockeras efter 15
anvandningar.

Byt ut sonden.

Den intraprostatiska temperatursonden har anvants
15 ganger
Sonden maste bytas ut.

Byt ut sonden.

Sakerhetssond for penis
Det rekommenderade maximala antalet anvand-
ningar (10) har dverskridits.

Byt ut sonden.

Mikrovagsantenn
Det rekommenderade maximala antalet anvand-
ningar (10) har overskridits.

Byt ut antennen.

Rektal temperatursond
Det rekommenderade maximala antalet anvand-
ningar (10) har overskridits.

Byt ut sonden.

Den intraprostatiska temperatursonden ar inte
ansluten
Anslut sonden och tryck pa LAS.

Det finns ingen intraprostatisk temperatursond som
ar ansluten till CoreTherm®-styrenheten eller sonden
fungerar inte. Satt tillbaka eller byt ut den rektala
temperatursonden och tryck pa LAS.

Den rektala temperatursonden ar inte ansluten
Anslut sonden och tryck pa LAS.

Det finns ingen rektal temperatursond som &r ansluten
till CoreTherm®-styrenheten eller sonden fungerar inte.
Satt tillbaka eller byt ut den rektala temperatursonden

och tryck pa LAS.

Sakerhetssonden for penis ar inte ansluten
Anslut sonden och tryck pa LAS.

Det finns ingen sakerhetssond for penis som ar ansluten
till CoreTherm®-styrenheten eller sonden fungerar inte.
Satt tillbaka eller byt ut sékerhetssonden for penis och
tryck pa READ.

Felmatchade tillbehor
Tillbehdren har blandats. Valj tillbehor av antingen
typen Kort eller Standard.

De valda tillbehoren har blandats (dvs. anvandaren
kombinerar tillbehor for behandling av standard-pro-
statastorlek med tillbehor for behandling av liten
prostatastorlek).

Antenn-serienumret ar felaktigt
Kontrollsumman for antenn-serienumret ar felaktigt.

Ange ett korrekt serienummer (SN) for
mikrovagsantennen.

Kateter-serienumret ar felaktigt
Kontrollsumman for kateter-serienumret ar felaktigt.

Ange ett korrekt serienummer for CoreTherm®-katetern.

Katetern har redan anvants
Byt ut katetern.

Byt ut CoreTherm®-katetern.

Fel tillbehor
Prostatavikten ar under det rekommenderade
gransvardet for de valda tillbehoren.
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Angiven vikt for prostatan ar mindre an det rekommen-
derade vardet for de aktuella tillbehoren.
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BEHANDLING — ALLMANT

MEDDELANDE

ATGARD

Starta behandling
Ar du s&ker pé att du vill starta behandlingen
och borja avge mikrovagor?

Ateruppta behandling
Ar du séker pa att du vill &teruppta behand-
lingen och borja avge mikrovagor?

Avsluta behandling
Ar du séker pa att du vill avsluta
behandlingen?

Andra tillbehér
Ar du sdker pa att du vill pausa behandlingen
och &ppna fénstret Andra tillbehér?

Behandlingen &r slutford
Behandlingen har natt en av slutpunkterna

Obs!

Den rekommenderade slutpunkten for
behandlingen har uppnatts. Ar du sdker pa att
du vill fortsatta?

Behandlingen har avslutats

Maximalt tilldten energideposition eller celldod

har uppnatts

L-011SV/2

Behandlingstimern startar. Av sdakerhetsskal ar effektnivan
forinstalld pa O W nér behandlingen startar. Anpassa mikrovag-
seffekten for att avge mikrovagor.

Efter att du har tryckt pa PAUS eller STOPP kan behandlingen
aterupptas igen. Efter att en behandling har aterupptagits
fortsatter behandlingstimern. Av sékerhetsskal &r effektnivan
forinstélld pa O W nér behandlingen startar. Anpassa mikrovag-
seffekten for att avge mikrovagor.

Tryck pa JA for att bekrafta att behandlingen ska avslutas.
Behandlingen stoppas och du skickas vidare till skarmen
Information efter behandling.

Behandlingen pausas och fénstret Andra tillbehér &ppnas. Det
gar att ateruppta behandlingen efter att du har Idmnat fonstret
Andra tillbehér.

Behandlingen har natt en av slutpunkterna. Det gar att
ateruppta behandlingen efter detta steg.

Den rekommenderade slutpunkten har uppnatts. Behandlingen

kan aterupptas om det anses lampligt.

Behandlingen har natt den maximalt tilldtna slutpunkten. Det
gar inte att ateruppta behandlingen efter detta steg.
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BEHANDLING — ALLMANT

MEDDELANDE

ATGARD

For hog reflekterad effekt
Justera stub-tunern for att minska den
reflekterade effekten.

Justera stub-tunern (i instéllningarna for stub-tunern) for

att minska den reflekterade effekten. Om den reflekterade
effekten inte kan minskas eller om det ar svart att minska den
kan det tyda pa att mikrovagsantennen ar defekt och darmed
inte far anvéandas.

Den reflekterade effekten overskred 30 W

Utgangseffekten har sénkts. Justera stub-tunern for att minska
den reflekterade effekten. Om den reflekterade effekten

inte kan minskas eller om det &r svart att minska den kan det
tyda pa att mikrovagsantennen ar defekt och darmed inte far
anvandas.

Pumphuset ar 6ppet
Behandlingen &r pausad. Stang pumphuset
och tryck pa OK.

Pumphuset ar 6ppet. Behandlingen &ar pausad.
Kontrollera pumphuset.

Fel pa stub-tuner

Kommunikationen med stub-motorn fungerar
inte.

Kontakta servicetekniker.

Nodstopp aktiverades
Las upp nodstopp innan du fortsatter med
behandlingen.

Kommunikationen med stub-motorn fungerar inte. Kontakta
servicetekniker.

Las upp nédstopp pa hoger sida av enheten och starta eller
ateruppta sedan behandlingen.

BEHANDLING — NARA TEMPERATURGRANSER

MEDDELANDE

ATGARD

Den intraprostatiska temperaturen &r nara
gransvardet.

Det har varningsmeddelandet visas om temperaturen ligger
inom 1 grad fran den maximala forinstallda intraprostatiska
temperaturen.

Behandlingen fortsatter. Minska mikrovagseffekten for att
undvika att behandlingen pausas.

Den rektala temperaturen &r néra gransvardet.

Det har varningsmeddelandet visas om temperaturen
ligger inom 1 grad fran den maximala forinstallda rektala
temperaturen.

Behandlingen fortsatter. Minska mikrovagseffekten for att
undvika att behandlingen pausas.

Sakerhetstemperaturen for penis ar nara
gransvardet.

Det har varningsmeddelandet visas om temperaturen ligger
inom 1 grad fran den maximala forinstallda penistemperaturen.
Behandlingen fortsatter. Minska mikrovagseffekten.

Kontrollera positionen for sakerhetssonden for penis,
CoreTherm®-katetern och mikrovagsantennen. Kontrollera dven
cirkulationssystemet och vattennivan.

36

Katetertemperaturen ar nara gransvardet.
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Det har varningsmeddelandet visas om temperaturen i det
cirkulerande vattnet ligger inom 1 grad fran den maximala forin-
stallda temperaturen for CoreTherm®-katetern. Behandlingen
fortsatter.

Minska mikrovagseffekten. Kontrollera cirkulationssystemet,
vattennivan och anslutningen mellan mikrovagsantennen och
CoreTherm®-katetern.
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BEHANDLING — OVER TEMPERATURGRANSER

MEDDELANDE

ATGARD

Den intraprostatiska temperaturen ar 6ver
gransvardet
Behandlingen ar pausad. Behandlingen kan

aterupptas nér IP-temperaturen &r under 70 °C.

Den intraprostatiska temperaturen har 6verskridit sakerhets-
gransen (70 °C). Mikrovagseffekten &r avstangd och behand-
lingen ar pausad. Hitta orsaken till den forhdjda temperaturen
och kontrollera positionen fér den intraprostatiska temperatur-
sonden. Om ingen fara foreligger startar du om behandlingen
nar den intraprostatiska temperaturen har sjunkit under
gransvardet. Minska alltid mikrovagseffekten nar behandlingen
startas om.

Katetertemperaturen ar over gransvardet
Behandlingen ar pausad. Behandlingen kan
aterupptas nar katetertemperaturen &r under
42 °C.

Temperaturen i det cirkulerande vattnet har 6verskridit
sdkerhetsgransen (42 °C). Mikrovagseffekten ar avstangd och
behandlingen ar pausad. Hitta orsaken till den férhéjda tempe-
raturen. Kontrollera alltid cirkulationssystemet, vattennivan och
anslutningen mellan mikrovagsantennen och CoreTherm®-
katetern. Om ingen fara foreligger startar du om behandlingen
nar temperaturen i det cirkulerande vattnet har sjunkit under
gransvéardet. Minska alltid mikrovagseffekten néar behandlingen
startas om.

Den rektala temperaturen ar 6ver gransvardet
Behandlingen &r pausad. Behandlingen kan
aterupptas nar RP-temperaturen &r under

45 °C.

Den rektala temperaturen har 6verskridit sakerhetsgransen
(45 °C). Mikrovagseffekten ar avstangd och behandlingen

ar pausad. Hitta orsaken till den forhojda temperaturen och
kontrollera positionen for den rektala temperatursonden. Om
ingen fara foreligger startar du om behandlingen nar den
rektala temperaturen har sjunkit under gransvardet. Minska
alltid mikrovagseffekten nar behandlingen startas om.

Penistemperaturen ar dver gransvardet
Behandlingen ar pausad. Behandlingen kan
aterupptas nar SP-temperaturen ar under
42 °C.
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Penistemperaturen har dverskridit sakerhetsgransen (42 °C).
Mikrovagseffekten &r avstdngd och behandlingen ar pausad.
Hitta orsaken till den forhojda temperaturen och kontrollera
positionen for sakerhetssonden for penis, CoreTherm®-katetern
och mikrovagsantennen. Kontrollera dven cirkulationssystemet
och vattennivan. Om ingen fara foreligger startar du om
behandlingen nar den rektala temperaturen har sjunkit under
grénsvardet. Minska alltid mikrovagseffekten nar behandlingen
startas om.
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BEHANDLING — UNDER TEMPERATURGRANSER

MEDDELANDE

ATGARD

Den intraprostatiska temperaturen ar for lag

Kontrollera att sonden ar korrekt positionerad.

Den intraprostatiska temperatursonden som ar ansluten till
CoreTherm®-styrenheten mater ofysiologiska temperaturer

vid de tre sensorerna som mater temperaturer i prostatan.
Detta kan indikera att sonden ar felaktigt positionerad eller
inte fungerar. Kontrollera att sonden ar korrekt positionerad
eller byt ut den mot en korrekt kalibrerad, intakt intraprostatisk
temperatursond.

Den rektala temperaturen ar for lag.

Kontrollera att sonden ar korrekt positionerad.

Den rektala temperatursonden som ar ansluten till CoreTherm®-
styrenheten mater ofysiologiska temperaturer. Detta kan
indikera att sonden ar felaktigt positionerad eller inte fungerar.
Kontrollera att sonden ar korrekt positionerad eller byt ut den
mot en korrekt kalibrerad, intakt rektal temperatursond.

Sakerhetstemperaturen for penis ar for lag.

Kontrollera att sonden ar korrekt positionerad.

Sakerhetssonden for penis som ar ansluten till CoreTherm®-
styrenheten mater ofysiologiska temperaturer. Detta kan
indikera att sonden ar felaktigt positionerad eller inte fungerar.
Kontrollera att sonden ar korrekt positionerad eller byt ut den
mot en korrekt kalibrerad, intakt sakerhetssond for penis.

Katetertemperaturen &r for 1ag. Kontrollera att
sonden ar korrekt positionerad.

Den intraprostatiska temperatursonden som ar ansluten till
CoreTherm®-styrenheten mater en ofysiologisk temperatur vid
sensorn som mater katetertemperaturen. Detta kan indikera att
sonden ar felaktigt positionerad eller inte fungerar. Kontrollera
att sonden ar korrekt positionerad eller byt ut den mot en
korrekt kalibrerad, intakt intraprostatisk temperatursond.
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BEHANDLING — SONDER HAR INTE ANSLUTITS

MEDDELANDE ATGARD

Sakerhetssonden for penis ar inte ansluten Det finns ingen sakerhetssond for penis som ar ansluten till
Behandlingen ar pausad. Kontrollera att CoreTherm®-styrenheten eller sonden fungerar inte. Satt
sonden ar ansluten. tillbaka eller byt ut sékerhetssonden for penis och tryck pa OK.

Den rektala temperatursonden &r inte ansluten Det finns ingen rektal temperatursond som &r ansluten till

Behandlingen &r pausad. Kontrollera att CoreTherm®-styrenheten eller sonden fungerar inte. Satt
sonden ar ansluten. Om nya sonder anvands tillbaka eller byt ut den rektala temperatursonden, ga till
trycker du pd LAS i Andra tillbehér. Andra tillbehér, tryck pd LAS och sedan p4 BEKRAFTA. Nar "Ar

informationen korrekt?” visas trycker du pa JA.

Den intraprostatiska temperatursonden Den intraprostatiska temperatursonden ar inte ansluten eller
ar inte ansluten kdnns inte igen av programvaran. Satt tillbaka eller byt ut
Behandlingen ar pausad. Kontrollera att den intraprostatiska temperatursonden, g4 till Andra tillbehér,
sonden ar ansluten. Om nya sonder anvands tryck pa LAS och sedan pd BEKRAFTA. Nar “Ar informationen
trycker du pé LAS i Andra tillbehér. korrekt?” visas trycker du pa JA.

OVRIGA FELMEDDELANDEN

MEDDELANDE ATGARD

Stromavbrott Om det intraffar ett stromavbrott ska behandlingen aterupptas
Stromavbrott till maskinen. Kontrollerad nar strommen har kommit tillbaka eller avbrytas. Starta inte om
avstdangning pabdorjad. behandlingen efter ett stromavbrott eftersom det kan leda till

férlangd behandlingstid.

Systemfel Enheten kan utfarda systemfel med olika felkoder om ett
Felkod (XXX) Kontakta servicetekniker om maskinvaru- eller programvarufel upptacks.
felet kvarstar efter omstart. Kontakta servicetekniker om felet kvarstar efter omstart.

En historik 6ver felmeddelanden som uppstatt under behandling finns i pdf:en pa sidan Behandling.
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29. BESTALLNINGSINFORMATION

ENHET ARTIKELNUMMER

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

Mikrovagsantenn AN 806001 (standard)
AN 806101 (kort)

Intraprostatisk temperatursond IP 807015 (standard)
IP 807115 (kort)

Rektal temperatursond RP 809601
Sakerhetssond for penis SP 808601
Schelin Catheter® SK 812100
CoreFlow® Soft Stent BNC 819150 (50 mm)

BNC 819140 (40 mm)
BNC 819130 (30 mm)

]

Kontaktinformation
ProstaLund AB

Scheelevagen 19
SE 223 63 Lund

+46 (0) 46 12 09 08

e-post: support@prostalund.com c €
www.prostalund.se 0123
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30. SYMBOLER

Foljande symboler anvands for markning av
CoreTherm® Eagle med tillbehor.

Symboler for CoreTherm® Eagle Symboler for tillbehdr och CoreTherm® Eagle

Symboler for elektrisk sdkerhet

v
<
3
g
=3

Beskrivning

Las bruksanvisningen innan enheten
borjar anvandas

?;

Se bruksanvisningen for viktig
information om forsiktighet sdsom
varningar och sakerhetsatgarder

Tillverkare

Typ BF-tillampad del

Tryck ej

Se till att du inte ror vid rorliga delar

Skyddsjord

Spanningsutjamning

TOpPeREP

—~
L ad
°
~
~—r

Icke-joniserande stralning

Produkten far inte kasseras med
hushallsavfall.

o

PA (strom)

AV (strom)

-

@ @ Q=008 | wik@Hi

o]

Usb-anslutning

L O — i
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Beskrivning

Las bruksanvisningen

Medicinteknisk produkt

Anger datumet da den medicintekniska
produkten tillverkades, AAAA-MM

Utgangsdatum, AAAA-MM

Steriliserad med etylenoxid

Artikelnummer

Serienummer

Temperaturgransvarden

Intervall for luftfuktighet

Anvand ej om produktens sterila barriar
eller forpackningen &r skadad

Far ej ateranvandas. Produkt for
engangsbruk

Batchnummer



Avfallshantering

Nar det ar dags for kassering av produkten maste
CoreTherm® Eagle kasseras enligt géllande lokala
bestédmmelser for avfallshantering. Var sarskilt
uppmarksam pa bestammelser som galler elektroniska
komponenter. Ateranvand eller atervinn komponenter
sa langt det ar mojligt. Tips: Spara férpackningen for
framtida anvandning (t.ex. nér enheten ska skickas pa
service).

CoreTherm®-katetern och Schelin Catheter® &r
produkter for engangsbruk och ska efter anvandning
kasseras enligt gallande lokala bestammelser for
hantering av farliga biologiska &mnen.

Temperatursonderna och mikrovdgsantennen ska efter
de rekommenderade 10 anvandningarna kasseras enligt
géllande lokala bestammelser for hantering av farliga
biologiska amnen.

Material
Olika material maste separeras och atervinnas.

- CoreTherm® Eagle innehaller inte nagra halsofarliga
material.

- Majoriteten av metalldelarna, med undantag
for elektriska och elektroniska komponenter, ar
tillverkade av rostfritt stal. Vissa delar i kylsystemet ar
tillverkade av aluminium.

« Pekskarmen ska hanteras som elektroniskt avfall.
- Skyddet &r tillverkat av PUR.

. Forpackning: Plywood och Ethafoam

Kassera systemet

Na&r du vill kassera CoreTherm® Eagle ska du kontakta
ProstaLund som uppdaterar systemets status i service-
filen. ProstaLund kan ta hand om din CoreTherm Eagle-
enhet mot en kostnad nar den ar redo att kasseras.
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31. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Det har kapitlet innehaller tekniska specifikationer for
CoreTherm® Eagle.

CORETHERM® EAGLE — ALLMANNA SPECIFIKATIONER

Temperaturintervall vid drift

+10 °C till +30 °C (+50 °F till +86 °F)

Temperaturintervall vid forvaring

+5 °C till +40 °C (+41 °F till +104 °F)

Relativ luftfuktighet vid drift (ej
kondenserande)

30 % till 75 %

Relativ luftfuktighet vid forvaring (ej
kondenserande)

30 % till 75 %

Max. hojd dver havet vid drift

2000 m

Natspanning

230 V AC vid 50 Hz

Sakringar 2 x5 A, slow blow (220 V till 240 V)
Stromforbrukning 700 VA

Uteffekt O Wtill 80 W

Driftfrekvens 915 MHz

Matchad belastning 50 ohm

Matt Hojd med skarm uppfalld 129 cm
Hojd vid transport 106 cm
Djup 46 cm
Bredd 50 cm

Vikt 60 kg (110 Ib)

CoreTherm®-programvaran

Funktionerna i CoreTherm® Eagle erhalls fran
programvara som kors med operativsystemet Linux.
Programvaran tillhandahaller anvandargranssnittet och
anvands for att ange parametrar och instéllningar som
ar relaterade till behandlingen. Under behandlingen
Overvakar programvaran dessutom olika parametrar
sasom temperaturer och mikrovagseffekt.

Skydd mot elektriska stétar

I enlighet med IEC 60601-1, klass 1, utrustning av BF-typ.
Tillampliga delar — skydd mot elektriska stotar i enlighet

med IEC 60601-1.
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och spridd
stralning

CoreTherm® Eagle System uppfyller kraven i standarden
IEC 60601-1-2:2001, med undantag for frekvensen

915 Mhz, som ar enhetens driftfrekvens. | region 2
(inklusive USA) ar 915 MHz en obegransad frekvens.
CoreTherm® Eagle System har testats enligt IEC 60601-
1-2:2001, CISPR11 avseende elektromagnetisk kompati-
bilitet. Dessutom har CoreTherm® Eagle System testats
enligt IEC 60601-1-2:2001, IEC 60601-2-6 och IEEE C95.1
(ANSI):1999 avseende spridd stralning. Efterlevnaden av
olika testvariabler rapporteras i tabell 1-4 nedan.

Installation och anvédndning

Foljande varningar ska beaktas innan installation och
anvandning av CoreTherm® Eagle System.
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VIKTIG PRESTANDA

PARAMETER PRESTANDA

RISK VID FORLORAD ELLER FORSAMRAD PRESTANDA

Temperaturmatning +1°C

Oonskad vavnadsskada som resulterar i permanent skada

Indikerad uteffekt A<20%

/\ VARNING! CoreTherm® Eagle System kan stora
andra medicintekniska produkter. For att minska
risken att stéra annan utrustning i omgivningen ska ett
avstand pa minst 1 meter hallas fran CoreTherm® Eagle
System, inklusive kablar.

A\ VARNING! Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning kan paverka
CoreTherm® Eagle System.

A\ VARNING! Anvandning av reservdelar som inte
tillhandahalls av ProstaLund for interna komponenter
kan resultera i 6kad emission och minskad immunitet
hos CoreTherm® Eagle System.

Vi VARNING! CoreTherm® Eagle System ska inte
placeras intill eller pa annan utrustning, och om
placering intill eller pa annan utrustning inte kan
undvikas maste CoreTherm® Eagle System noga
overvakas for att verifiera normal funktion i konfigura-
tionen som anvands.

A\ VARNING! Anvandning av andra tillbehor och
kablar @n de som anges i bruksanvisningen och
tillhandahalls av ProstaLund kan resultera i 6kad

Oodnskad vavnadsskada som resulterar i permanent skada

emission eller minskad immunitet hos CoreTherm®
Eagle System.

CoreTherm® har testats avseende elektromagnetiska
fenomen motsvarande forhallandena i en professi-
onell sjukvardsmiljo. Det finns emellertid en risk att
CoreTherm®-matningarna av temperatur och effekt
kan paverkas av externa stérningar. Enheten ska alltid
Overvakas noga for att verifiera normal funktion.

Alla incidenter gallande elektromagnetisk storning (EMI)
ska rapporteras till tillverkaren.

Varningarna ska beaktas innan installation och
anvandning av CoreTherm® Eagle System.

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS DEKLARATION — ELEKTROMAGNETISK EMISSION

CoreTherm® Eagle ar avsedd for anvandning i nedan angivna elektromagnetiska miljo. Kunden eller anvandaren
av CoreTherm® Eagle System ska sakerstalla att systemet anvands i en sadan miljo.

Gruppering Grupp 2 CoreTherm® Eagle System genererar avsiktligt RF-energi for
att kunna utféra den avsedda funktionen.
Klassificering Klass A CoreTherm® Eagle System &ar lampligt att anvdnda pa alla

inrattningar, forutom bostader och de som ar direkt anslutna
till ett ldagspanningsnat som forsérjer byggnader som anvands
till bostader.

CoreTherm® Eagle System uppfyller EMC-kraven fér ledningsbunden och utstralad emission enligt klassificering

CISPR 1, grupp 2, klass A.
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RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS DEKLARATION — ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

CoreTherm® Eagle System har testats enligt 60601-1, 60601-2-6 och 60601-1-2 avseende uppratthallande av
grundlaggande sakerhet och viktig prestanda.

Immunitetstest

Testniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Elektrostatisk
urladdning
IEC 61000-4-2

+8 kV (ledningsburen)
+2 kV, £4 kV, £8 kV,
15 kV (luftburen)

+8 kV (ledningsburen)
+2 kV, £4 kV, £8 kV,
+15 kV (luftburen)

Golven ska vara av tra, betong
eller keramikplattor. Om golvbe-
laggningen ar av syntetiskt
material ska den relativa luftfuktig-
heten vara minst 30 %.

Snabba elektriska
transienter och
pulsskurar [EC

+2 kV for
matningsledningar
100 kHz

+2 kV for stromport
100 kHz
repetitionsfrekvens

Natledningskvaliteten ska vara
som for en typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.

61000-4-4 repetitionsfrekvens
Stotpuls +0,5 kV, £1 kV ledning +0,5 kV, £1 kV ledning Natledningskvaliteten ska vara
IEC 61000-4-5 till ledning till ledning som for en typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.
0,5 kV, £1kV, £2 kV 0,5 kV, £1 kV, £2 kV
ledning till jord ledning till jord
Kortvariga 0 % UT; 0,5 cykel 0% UT Natledningskvaliteten ska vara

spanningssankningar
IEC 61000-4-11

Vid 0°, 45°, 90°C,
135°C, 180°C, 225°C,
270°C och 315°

0 % UT; 1 cykel
och

70 % UT; 25/30 cykler

(100 % sankning i UT)
i 0,5 cykel

0% UT
(100 % sankning i UT)
i1cykel

70 % UT
(30 % sankning i UT)
i 25/30 cykler

som for en typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo. Om
anvandaren av CoreTherm® Eagle
System maste kunna anvanda
enheten kontinuerligt &ven under
stromavbrott rekommenderar vi
att CoreTherm® Eagle System
drivs fran en avbrottsfri stromkalla
eller ett batteri.

Spanningsavbrott
IEC 61000-4-11

L-011SV/2

0 % UT;
250/300 cykler

0% UT
(100 % sankning i UT)
i 250/300 cykler
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Natledningskvaliteten ska vara
som for en typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo. Om
anvandaren av CoreTherm® Eagle
System maste kunna anvanda
enheten kontinuerligt aven under
stromavbrott rekommenderar vi
att CoreTherm® Eagle System
drivs fran en avbrottsfri stromkalla
eller ett batteri.
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Natfrekvens magne- 30 A/m 30 A/m Natfrekvensens magnetiska

tiska falt falt bor vara pa de nivaer som

IEC 61000-4-8 ké@nnetecknar en normal anvand-
ningsplats i en typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.

Ledningsbundna 3 V150 kHz till 3V Barbar och mobil

storningar orsakade 80 MHz 150 kHz till 80 MHz RF-kommunikationsutrustning

av RF-falt (t.ex. mobiltelefoner) ska inte

IEC 61000- 4-6 6 VilISM-band 6 VilISM-band anvandas eller placeras narmare

150 kHz till 80 MHz

80 % AM, 1 kHz

150 kHz till 80 MHz

80 % AM, 1 kHz

an 30 cm fran nagon del av
utrustningen.

Natledningskvaliteten ska vara som for en typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljé. Om anvandaren av
CoreTherm® Eagle System maste kunna anvdanda enheten kontinuerligt &ven under stromavbrott rekommenderar vi
att CoreTherm® Eagle System drivs fran en avbrottsfri stromkalla eller ett batteri.
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RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS DEKLARATION — ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

CoreTherm® Eagle ar avsedd for anvandning i nedan angivna elektromagnetiska miljo. Kunden eller anvandaren av

CoreTherm® Eagle System ska sékerstélla att systemet anvéands i en sadan miljo.

Immunitetstest

Utstralade RF EM-falt
|IEC 61000- 4-3

Narhetsfalt fran tradlos
RF-kommunikations-
utrustning

IEC 61000-4-3.

Testniva

3 V/m 80 MHz till
2,7 GHz
80 % AM, 1 kHz

27 V/m
385 MHz
Pulsmodulering 18 Hz

28 V/m

450 MHz

FM £5 kHz avvikelse
1 kHz sinus

9V/m

710 MHz, 745 MHz,
780 MHz
Pulsmodulering 217 Hz

28 V/m

810 MHz, 870 MHz,
930 MHz
Pulsmodulering 217 Hz

28 V/m

1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz
Pulsmodulering 217 Hz

28 V/m
2450 MHz
Pulsmodulering 217 Hz

9V/m

5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz
Pulsmodulering 217 Hz

Overensstammelseniva

3V/m

27 V/m

28 V/m

9V/m

28 V/m

450 MHz, 810 MHz,
870 MHz, 930 MHz
Pulsmodulering 18 Hz

28 V/m
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28 V/m
2450 MHz
Pulsmodulering 217 Hz

9V/m

710 MHz, 745 MHz,
780 MHz, 5240 MHz,
5500 MHz, 5785 MHz
Pulsmodulering 217 Hz

Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning
(t.ex. mobiltelefoner) ska

inte anvandas eller placeras
narmare an 30 cm fran nagon
del av utrustningen.

Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning
(t.ex. mobiltelefoner) ska

inte anvandas eller placeras
narmare &n 30 cm fran nagon
del av utrustningen.

OBSERVERA! Den hér utrustningens EMISSIONS-egenskaper gor den lamplig foér anvdandning i industriomraden och
pa sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i en bostadsmilj6 (for vilken CISPR 11 klass B normalt kravs) kan den
har utrustningen inte erbjuda tillrackligt skydd for radiofrekvenskommunikationstjanster. Anvandaren kan behova
vidta riskreducerande atgérder, till exempel att flytta eller omorganisera utrustningen.
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Skydd mot intrangande av vatten
IP20, vanlig utrustning utan skydd mot intrangande av
vatten.

SAR-distribution for the CoreTherm® Eagle
Distribution av specifik absorptionsniva (SAR), uttryckt
i W/kg, for CoreTherm® Eagle mikrovagsantenn och
kateter visas i bilden nedan.

SAR: 100% = 1000 W/kg @ 50 Watt
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Bilden visar ISO-konturerna 10 %, 25 %, 50 %, 75 %,
100 % och 125 %, dar 100 % ISO-kontur motsvarar ett
SAR-varde pa 1000 W/kg nar 50 Watt mikrovagseffekt
tillampas.

32. ELEKTRISK SAKERHET

CoreTherm® Eagle har utformats i enlighet med
standarden I[EC 60601-1 (Medicinteknisk utrustning). Du
maste sékerstalla att foljande krav pa elektrisk sakerhet
beaktas.

Elnat

Kontrollera att ndtspanningen som anges pa etiketten pa
sidan av CoreTherm® Eagle motsvarar den tillgangliga
natspanningen.

Anvand endast natkabeln som medfoljer CoreTherm®
Eagle. Den hédr kabeln ska vara forsedd med en
skyddsjordad kontakt med tre stift som ar godkand for
anvandning pa sjukhus.

Anvand aldrig en forlangningskabel tillsammans med
natkabeln. Langden pa forlangningskabeln okar
motstandet i skyddsjordledaren till en niva som inte ar

godkéand. Se till att natkablar, uttag och kontakter alltid ar

rena och torra.

Jordningssystem

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

Bryt aldrig skyddsjordledaren inuti eller utanfor utrust-
ningen och koppla aldrig bort skyddsjordsterminalen,
eftersom det kan gora enheten farlig att anvanda.
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Det ar forbjudet att avsiktligt bryta skyddsjordledaren.
Skyddsjordledaren maste kontrolleras regelbundet.

Lackstrom

N&r fler an en apparat ar ansluten till en patient maste
den totala lackstrommen observeras. Om det finns skal
att tro att skyddet har forsamrats maste CoreTherm®
Eagle tas ur drift och sékras mot anvandning. Skyddet
hos apparaten kan ha forsamrats t.ex. i foljande fall:

- Apparaten har en synlig skada
- Apparaten kan inte utféra avsedda behandlingar

- Apparaten har forvarats under en langre tid i ogynn-
samma forhallanden

. Apparaten har utsatts for pafrestning under transport

Séakringar

Se till att endast sakringar med korrekt markstrom samt
av den angivna typen anvands vid byte av sakringar.
Anvandning av provisoriska sakringar och kortslutning
av sakringshallare ar forbjudet. Se Sakringar i kapitel 31.
TEKNISKA SPECIFIKATIONER.

BF-tillampade delar

Foljande tillampade delar ar av typ BF (body floating):
AN806001 Mikrovdgsantenn — Standard

AN806101 Mikrovagsantenn — Kort

IP807015 Intraprostatisk temperatursond — Standard
IP807115 Intraprostatisk temperatursond — Kort
RP809601 Rektal temperatursond

SP808601 Sékerhetssond for penis

CA804220 CoreTherm®-kateter — Standard
CA804120 CoreTherm®-kateter — Kort
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