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Apparaturet er indrettet til at frembringe varme 0g
affele temperaturen i et indre organ, sisos en svulst,
og til at indsamle informationer om svulsten med
henblik p3 diagnose  og andre formal. Apparaturet om-
fatter et system, der fortrinsvis er fuldstazndigt
implanterbart under huden p3 den patient, der behand-
les eller diagnosticeres. Til dette system horer en
sonde (12}, der indeholder mindst ét elektrisk varme-
legeme (38), og mindst én varmefeler (36), og som er
indrettet til at kunne implanteres i den svulst, der
skal behandles, samt en indre styreenhed (16), der ogsa
kan implanteres under huden, og som er forbundet med
varmelegemet (34), og foleren (36) i sonden {12). Den
indre styrcenhed (16) indeholder ogs3d en elektronisk
styreenhed, der er indrettet til at styre aktiveringen
af varmelegemet (34) og har et kredsleb, der kan aftaste
den temperatur, som affoles af termofeleren (361. Den

fortsattes
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interne styreenhed indeholder ogsd et sende/modtagekreds-
lab {50). En anden del af apparaturet oamfatter cn ud-
vendig styreenhed (22), der indeholder en sender/mod-
tageenhed {234), dcr er indrettet til at kunne anbrin-
ges pa huden 1 umiddelbar nerhed af den indvendige
sender/modtageenhed (50) og til at udveksle informa-
tionen mellem den indre styreenhed (16) og den ydre
styreenhed {22). Den vdre styreenhed (22) indeholder en
coaputer {203}, og de til denne herende styreenheder og
programmel samt apparatdele, der er indrettet til at
styre overfarselen af elektrisk energi til varmelegemet
{34), der frembringer varme i kropsorganet. Den indre
styreenhed (16) kan endvidere indeholde en genopladelig
energikilde, der kan genoplades styret af den ydre styre-
enhed (22).
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Den foreliggende opfindelse omhandler et apparat til
behandling af svulster i en levende organisme, og mere
specifikt et implanterbart hypertermiapparat, samt en

sonde til hypertermi.

Ondartede svulster og specielt ondartede hjernesvulster,
er en canberart der har en meget darlige prognose. De til-
gengelige behandlingsmetoder, der omfatter kirurgi, stré-
lebehandling, og kemoterapi, har ikke haft .nogen betyde-
lig succes ved behandling af denne sygdom. Det er ved la-
boratorieforseg pavist , at en forandring.af de omgivelser,
i hvilke kraftcellerne udvikler sig, kan forarsage at svuls-
ten der, og det er ogsd pavist, at en beskeden temperatur-
forsgelse i svulstcellernes omgivelser kan medfere deres
pdelzggelse. Det er ogsd vist ved klinisk forskning, at

en beskeden temperaturforsgelse i svulsten, hvilket er
kendt hypertermiteknik, har-medfart repression, edel®g-
gelse og i nogen tilfelde helbredelse af ondartede svuls-
ter. Imidlertid findes der ikke pad nuverende tidspunkt en
fremgangsmade til at overfore energi til svulstens om-
givelser, for herved at frembringe hypertermi, specielt
ikke i lange tidsperioder, hvis man undtager strélebe-
handlinger, der 0gsd er sdeleggende for det opgivne vav

og er vanskelig at styre. Et ideelt hypertermisystem skal
vere effektivt, nejagtigt, give reproducerbare resultater,
vere sikkert, programmerbart og fuldstendigt implanterbart

under patientens hud, af grunde der vil blive beskrevet

senere.

US-A-4 016 886 angar en fremgangsmade til behandling af
cancertumorer ved generering af varme i kropsvevet ved

lokaliserede stremfelter ved radiofrekvenser skabt mel-
lem to elektroder, som kan vere anbragt uden for legemet
eller delvist implanteret gennem huden. Varme genereres

i vevet ved virkning af denne resistive komponent af et
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elektrisk felt i vavet. Vevets temperatur feles af en
thermistor, og radiofrekvensen amplitudemoduleres til at
opnd og vedligeholde en @nsket temperatur. Den yderst

ringe selvopvarmning af elektroderne kan negligeres.

Opfindelsen anviser derimod et nsjagtigt og effektivt
system til hypertermi med et apparat og et system, der

har alle ovennazvnte snskelige egenskaber.

Opfindelsen angar saledes et system til generering af
varme i legemsvav, slsom i en cancertumor til terapeu-
tisk formal, og apparatet har et elektrisk -varmelegeme
til generering af varme i det legemsvav, som skal behand-
les, en elektrisk energikilde, som til genérering af var-
me er forbundet med varmelegemet, en temperatursensor an-
bragt i legemet og elektriske forbindelser til respekti-’
ve at forbinde varmelegemet og temperatursensoren med

en styreenhed og med den elektriske energikilde. Styre-
enheden er indrettet til at styre den energi, som fares
til varmelegemet, i afhangighed af temperaturen, der fo-
les af temperatursensoren, sa der opretholdes en snsket
temperaturtilstand. Ifelge opfindelsen omfatter appara-
tet en sonde bestéende af et langstrakt organ, hvis ene
endedel er indrettet til at anbringes i legemsvavet, og
som omfatter mindst et elektrisk varmelegeme og mindst

en temperatursensor anbragt deri.

I den foreliggende udferelsesform, omfatter den interne

eller den implanterede styreenhed sin egen stremforsyning,

der er implanteret sammen med enheden i patientens krop

under huden. Stremforsyningen kan omfatte et batteri eller

andre energikilder, der fortrinsvis kan genoplades ved
hjelp af eksterne organer, der kan kobles til de interne
organer med dette eller andre formdl for eje. Stremfor-

syningen omfatter kredsleb, der kan viderebringe energi
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fra batteriet til varmelegemerne 0g temperaturaftasterne

i proben, og giver ogsa den nedvendige energi til den in-
Den interne styreenhed styrer ak-

delvis i afhan-

terne styreenheds drift.
tivering og deaktivering af varmelegemerne,
gighed af den af aftasterne aftastede temperatur, og del-

vis i afhangighed af eksterne 0g interne styringer og pro-

grammer, og stremenheden omfatter organer der er indrettet
til at styre den mengde varme der frembringes af varmelege-
merne, den frekvens med hvilken varmelegemerne aktiveres o0g
varigheden af denne aktivering. Dette sker i afhangighed

af aftasterne og andre styre- og programmeringsorganer,

pa en sadan made at man opnar en omhyggelig og precis sty-
ring af den mangde varme der frembringes i svulsten, i
overensstemmelse med et forudbestemt program derfor. Appa-
ratet kan omfatte organer der er indrettet til at frem-
bringe et kontinuerligt optegnelse af funktionen, med hen-
blik pa vurderihg og reprogrammering, 0g i nogen tilfalde-
kan dene information anvendes til diagnostiske formal. Den
interne styreenhed kan ogséd indeholde organer der er ind-
rettet til at lagre programmer for styreenheden, organer
der er indrettet til at lagre informationer fra aftaster-
ne, og organer der er indrettet til at sende og modtage
instruktioner til og fra en ekstern styreenhed og/eller en
computer séledes, at der kan udveksles information mellem
denne og den interne styreenhed med henblik pa vurdering

og programopdatering. Den information, der udveksles kan
vere styreinformation, information om den mangde varme

der skal indferes i svulsten, information om temperatur

og endringer i temperaturen pa specifikke punkter i svuls-
ten, information om den resterende energimazngde i strem-
forsyningen, inforamtion om fejl, kontrolinformationer og
informationer om frekvensen og varigheden af den patrykte
varmemangde. Denne information kan lagres i lagerorganer,
der er indeholdt i den interne enhed, med henblik pé trans-
mission gennem interne transmissionsorganer, gennem huden

til udvendige modtageorganer, der er en del af den udven-
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dige styreenhed. Den saledes udvekslede information kan
anvendes til at programmere og reprogrammere den interne
enhed, i afhengighed af frekvensen og sterrelsen af den
varmemangde, der skal frembringes, nar der tages hensyn
til den malte svulsttemperatur og behandlingskravene. Den
udvendige styreenhed kan ogsa anvendes til at styre genop-

ladningen af det interne batteri, der er indeholdt i den

interne enhed, fra tid til anden efter behov, og til at
overvage den mengde energi, der er tilbage i stremforsy-
ningen, for saledes at sikre en kontinuert funktion af den
interne styreenhed og dermed patientens sikkerhed. Den ud-
vendige styreenhed ber ogséa, pa samme made som den indven-
dige styreenhed, omfatte lagerorganer der er indrettet

til at lagre information, der modtages fra den interne en-
hed, og den eksterne styreenhed ber ogsa omfatte computer-
organer, eller organer der er indrettet til at koble styre-
enheden til en computer eller et andet databehandlings-
apparat, der omfatter programmer der kan vurdere den infor-
mation den modtager, og til at frembringe udgangssignaler
der kan transmitteres til den interne styreenhed efter be-
hov. S&dan information kan anvendes til at reprogrammere
den interne styreenhed ved at @ndre frekvensen for, og
mengden af den varme der patrykkes svulsten, for at nd og opretholde
en snsket temperatur for denne. Den computer til hvilken
den udvendige enhed er koblet, skal omfatte det nedvendige
programmel til at frembringe de ovenfor beskrevne funktio-
ner. S4 vidt vides findes der ikke i dag noget sys-

tem, der har de egenskaber, fordele og muligheder der fin-
des 1 det foreliggende system, deriblandt organer der er
indrettet til pa forudbestemt made nsjagtigt at frembringe
en forudbestemt varmemzngde i en svulst, ved anvendelse

af en probe, der omfatter varmelegemer, til forskel fra
andre varmefrembringende organer, sdsom strédleorganer,

der som bekendt ofte fordrsager skade pa& vaev og organer i
umiddelbar narhed af det omréde der behandles, nar svuls-

ten udsatted for strdlina i behandlingsejemed. S&
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vidt vides findes der ikke noget apparat der omfatter et
selvstendigt implanterbart system, der er indrettet til

at pavirke en svulst med varmeterapi, og som omfatter or-
ganer der kontinuert overvéger svulstens temperatur, med
henblik pad at styre og kontrollere behandlingen, og som
samtidig manuelt eller automatisk kan programmeres med
henblik p& at =ndre eller justere behandlingen. Den fore-
liggende opfindelse er der for et nyt, mere nejagtigt,

og sikrere apparat til at frembringe varme i en svulst,
eller i et organ, uden at anvende medicin eller straling,
med henblik p& at opnd en terapeutisk virkning og/eller

af andre grunde. Den foreliggende opfindelse ger det mu-
ligt at implantere et selvstendigt styresystem, der omfat-
ter organer der er programmerbare, og er indrettet til at
styre alle styreenhedens funktioner, og som kan kobles til
udvendige styreorganer med henblik p& at vurdere behand-
lingen, som kontrol og registrering af tidligere og
aktuelle driftsbetingelser, og som kan programmeres o0g
genprogrammeres til at @ndre behandlingen, ved f.eks. at
velge forskellige niveauer for varmefrembringelse, eller
en anden behandlingsfrekvens og varighed af varmepdtrykkel-
sen, og som derudover omfatter organer til opladning el-
ler vedligeholdelsesladning af en interne batteripakke

sdledes, at det er muligt at opretholde systemets funktion,

og i vesentlig grad at forlange det implanterede systems drifts-

tid uden kirurgiske indgreb. Alle disse og andre funktio-
ner kan udferes pa kontinuert og sikker made i lange tids-
perioder, uden at det er nedvendigt gentagne gange kirur-

gisk at udtage dele af det implanterede system.

Det foreliggende system er derfor et betydeligt fremskridt
inden for apparater til varmebehandling af svulster og
andre kropsorganer, specielt til behandling af hjernesvuls-
ter med omhyggeligt styrede og regulerede hypertermiorga-
ner, der ikke frembringer nogen stréling, der kan forar-
sage skade pd andre kropsdele og funktioner. Det fore-

liggende system giver en nyttig yderligere mulighed i den
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medicinske behandling af sadanne svulster. Det foreliggende
apparat ger det ogsd muligt i lange perioder under pra-
cis styrede omstandigheder gt behandle, samtidig med at
der findes passende modkoblings- og styresystemer, der kan
anvendes til at vurdere resultaterne af behandlingen, og
som yderligere kan anvendes til at reprogrammere systemet
med hensyntagen til endringer i patientens tilstahd, og
endringer i svulstens tilstand, ellef i andre organer der
matte blive behandlet. Det foreliggende system omfatter
ogsé fejlsikringssystemer der kontinuert overvéager, og

om nedvendigt, opdaterer eller standser behandlingen sa-
ledes, at mulighederne for at udsatte pati€nten for en ri-

siko er minimal.

Det er en vaesentlig fordel ved den foreliggende opfindelse,
at der frembringes et fuldstendigt implanterbart hyperter-
misystem, til behandling af svulster og andre interne or-
ganer, hvilket i vaesentlig grad reducerer muligheden for
infektioner, selv gennem lange behandlingsperioder, idet
der ikke er nogen dele af det implanterede system der gar
igennem huden. Da alle delene i det foreliggende system

er implanteret under huden, kan en patient der er udsty-

ret med de implanterede dele, vere ambulant under behand-

lingen, og det forventes at i det mindste nogle patienter
med dette udstyr kan vere vak fra enhver ydre styring
mens behandlingen péagar, selv i lange tidsrum, ofte sam-

tidig med at man opretholder en almindelig dagligdag, maske
endog udferer lennet arbejde. Dette er sadvanligvis ikke

muligt med noget andet kendt hypertermisystem eller ved

tilsvarende behandlinger. N&r patienten bevager sig,er behand-

lingen styret af et program der er lagret i det implant~--
rede system, og dette program kan overvages og revideres
eller andres fra tid til anden, alt efter behovet, ved at
koble den interne styreenhed til de udvendige styreorganer,
og hvis det er nedvendigt til en central computer. Den
stromforsyning eller batteri, der er indbygget i det im-

planterede system, er valgt fordi det er lille og kan gen-
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oplades fra eksterne organer, f.eks. ved at opladedet fra
organer der sammenkobler den interne og den eksterne enhed.
Den fleksibilitet og den styring der kan opnas med det
foreliggende system findes ikke i noget kendt apparat pa
nuverende tidspunkt. Det foreliggende system er derfor

et vesentligt teknisk fremskridt og giver derfor en speciel

nyttig frihedsgrad i behandlingen af cancersvulster, der

ikke er tilgandelig p& anden méade.

Det er derfor hovedformalet for den foreliggende opfin-
delse at frembringe et vigtigt alternativ til behandling

af cancersvulster.

Ft andet formal er at beskrive opbygningen og virkemaden
af et implanterbart apparat, til styring og overvéghing
af opvarmningen af et indre omrade i kroppen og dermed og-

s& en cancersvulst.

Et andet formal er at frembringe organer til styring og
programmering af et implanteret varmefrembringende apparat,

ved hjelp af organer der kobler det implanterede apparat

til et eksternt styresystem.

Et andet formal er at frembringe et selvstendigt implanter-
bart behandlingsapparat, til frembringelse af varme 1 can-
cersvulster, eller pd andre steder i kroppen, for pé forud

bestemt made at have og fastholde svulstens temperatur.

Ft andet formal er at gere det muligt for patienter med
cancersvulster, ogséd med hjernecancersvulster, at vare

ambulante under behandlingen af disse svulster.

Ft andet formal er at frembringe organer til genopladning
af en stremforsyning der kan implanteres under huden, ved
hjelp af organer der kobles til den implanterede stremfor-

syning gennem huden, fra en ekstern kilde.
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Et andet formdl er at frembringe forholdsvis sikre organer

til behandling af cancersvulster.

Et andet formal er at frembringe varme i en svulst, ved
hjelp af et elektrisk varmelegeme, der er anbragt i svuls-

ten.

Et andet formdl er at anbringe et varmelegeme, pd et sted
i det svulstvav der skal behandles, sdledes at den varme
der frembringes af varmelegemet, straler ud i det omgivne

omrade der skal behandles.

Et andet formdl er at minimere de k@rurgiéke procedurer,
der er nedvendige ved behandlingen af cancersvulster, end-

og for de cancersvulster der er lokaliseret i hjernen.

Et andet formdl er at frembringe et implanterbart apparat,
der er indrettet til at patrykke svulster varme, idet det im-
planterbare system omfatter organer til styring af varme-
mengden, frekvensen og varigheden af den opvarmning der péa-
trykkes svulsten, idet mindste i afhangighed af de tempe-
raturer der aftastes af temperaturaftastere, der ogsd er

anbragt i det omrdde hvor varmen patrykkes.

Et andet formal er at beskrives opbygningen og virkemaden
af en ny probeenhed, der er indrettet til at blive implan-
teret i en cancersvulst, ved et minimum af kirurgisk ar-

bejde og skade pa patienten.

Et andet formdl er at minimere det kirurgiske arbejde
der er nedvendigt for at implantere og vedligeholde et

varmefrembringede apparat i en svulst.

Et andet formal er at frembringe mere information sdledes,
at det er muligt bedre at vurdere behandlingen af svulster,

ndr der anvendes hypertermiteknikker.
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Ft andet formal er at frembringe en probe der er indret-

tet til anbringelse i en cancersvulst, og som omfatter or-
ganer der er indrettet til at frembringe varme i svulsten,
og organer der er indrettet til at aftaste svulstens tem-

peratur, pa et eller flere steder i det omrédde hvor varmen

frembringes.

Disse formal opnds med et apparat som angivet i den
kendetegnende del af krav 1 og en sonde som angivet i
den kendetegnende del af krav 24. Apparatets sonde har
en endedel med et elektrisk varmelegeme oé_en sensor an-
bragt deri, og sensoren har en elektrisk karakteristik,
der @ndrer sig som feolge af temperaturen. Sensoren er
anbragt ner det elektriske varmelegeme. Elektriske for-
bindelsesledninger til varmelegemet og til sensoren for-

lgber i det langstrakte organ.

Den foreliggende opfindelse skal nu beskrives med henvis-

ning til tegningen af hvilken:

fig. 1 er et billede set fra siden af hovedet og overkrop-
pen p& en person, der er udstyret med et implante-
ret hypertermisystem ifelge den foreliggende opfin-

delse,

fig. 2a og 2b er tilsammen et skematisk diagram.af et
styrekredsleb til et.implanterbarthypertermisystem;
der omfatter en indvendig eller implanteret systemd
og er. udvendig del der er indrettet til at blive
koblet til den interne del,

fig. 3 er et forsterret tversnit gennem en probe med et
enkelt element, hvortil der er fastgjort en del af

et kabel, séledes at den kan anvendes sammen med

det foreliggende apparat,
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10
fig. 4 er et tversnit efter linien 4-4 i fig. 3,

fig. 5 er et forsterret tversnit gennem en probe med flere
elementer, hvortil der er fastgjort en del af et
kabel, saledes at den kan anvendes sammen med det

foreliggende apparat,

fig. 6 er et billede set fra siden af proben og kabelde-
len fra fig. 5, men vist i en ikke-retlinet udform-
ning,

fig. 7a og 7b er tilsammen rutediagrammer for systemerne

vist i fig. 2a og 2b.

Opfindelsen skal nu beskrives nermere med henvisning
til tegningen. Der henvises til nu til tegningens fig. 1.
Henvisningstallet 10 betegner en patients hoved og over-

krop, hvilken patient er udstyret med et implanterbart

apparat ifelge den foreliggende opfindelse. Apparat omfat-
ter en probe 12, der pa fig. 1 er vist anbragt i patien-
tens hoved, pé en saddan made at den udstrekker sig fra
kraniets overflade ind i en svulst T, der skal behandles.
Et kabel 14 er forbundet mellem proben og den interne
styreenhed 16. Proben 12, kablet 14 og den interne styre-
enhed 16 er alle implanteret i patientens krop under hu-
dens overflade, pa en sadan made at der ikke er nogen del
af systemet, der udstrekker sig igennem hudens over-
flade. Dette er vigtigt for systemts langtidsfunktion, i-
det mulighederne og risiko for infektion er vesentligt
reduceret eller elimineret, nar systemets indvendige dele
er fuldstendig implanteret, det forventes derfor at det
interne system kan forblive pa plads over en langdere tids-
periode, uden at det er nedvendigt at udfere yderligere
kirurgiske indgreb. Proben 12 og den interne styreenhed

16 vil blive beskrevet mere detaljeret i forbindelse med

fig. 2 og fig. 3.
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I fig. 2a og 2b er patientens hud 18 vist mellem den in-
terne styreenhed 16 og den udvendige styreenhed 2Z. Den
interne styreenhed 16 er med ledningerne 24, 26, 28 og

30 i et kabel 14 forbundet til styreelementer i proben
12. Disse styreelementer omfatter et eller flere varme-
legemer 34, og et eller flere varmefolsomme elementer el-
ler termistorer 36. Proben 12, med elementerne 34 og 36,
og den interne styreenhed 16 er alle implanteret under
patientens hud, pa en s8dan made at der er intet der ud-
strekker sig gennem patientens hud saledes, at der ikke
er mulighed for infektion eller andre problemer. Som det
er nevnt tidligere er dette en vesentlig-férdel ved det
foreliggende apparat. Den interne styreenhed 16 omfatter
organer til styring af overforslen af elektrisk energi
til varmelegemerne eller varmelegemerne 34, i overens-
stemmelse med et forudbestemt program eller instruktions-
szt der er lagret i den interne styreenhed, og som fra
tid til anden kan andres ved hjelp af den udvendige en-

hed 22 som det vil beskrevet senere. Den interne styre-

enhed 16 er ogsad forbundet med termistoren eller termisto-
rerne 36, der er anbragt i eller i umiddelbar narhed af pro-
ben, pa steder hvor termistorerne kan aftaste temperatu-
ren i behandlingsomradet eller svulsten og dermed frem-
bringe udgangssignaler, der kan anvendes til at vurdere
behandlingens virkning, hvorved det er muligt at endre
behandlingen og den varmemzngde der frembringes af varme-
legemet 34 sdledes, -at det er muligt at opretholde en for-
udbestemt intern temperatur 1 behandlingssjemed. Hvis det
f.eks. aftastes at svulstens temperatur aftager, da kan
der tilferes yderligere energi til varmelegemet 34, for at
opretholde svulstens temperatur pa et ensket niveau 1

en ensket tidsperiode eller perioder.

Varmelegemerne 34 er fortrinsvis valgt pa en saddan made,
at de er ikke induktive, har en forholdsvis lav tempera-

turkoefficient og er resistive. Varmelegemerne skal kunne
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forosge temperaturen i det omgivne fra normal kropstempe-
ratur pa ca. 37 °C til en maksimumstemperatur pa ca. 45 C°.
Varmelegemerne 34 skal ogsa kunne modstd@ gentagne bestra-
linger uden at der sker en forringelse af deres ydeevne,
sasom en forringelse af deres modstand, temperaturkoeffi-
cient, varmekapacitet og/eller termiske modstand. I en
typisk probeopbygning skal varmelegemerne ogsd vere sa

sma som muligt, og en typisk sterrelse er 2 mm i diameter

6 mm i langden. Sadanne enheder er kommercielt tilgenge-

lige.

Idet der henvises til fig. 2 ses det, at den interne styre-
enhed 16 omfatter en stremforsyning 38, der er stelfor-
bundet i punktet 40. Stremforsyningen er oésé forbundet

til et vedligeholdelsesladningskredsleb 42, der igen er
forbundet en effektinduktionsspole. Induktionsspolen 44

er fortrinsvis anbragt pé& enheden 16, og s& tet som muligt
pad hudens overflade 18 saledes, at de udvendige organer
kan kobles tet hertil, nar det er nedvendigt at genopla-

de eller vedligeholdelseslade stremforsyningen 38. Strem-

forsyningen 38 kan omfatte et genopladeligt batteri eller
en anden lignende genopladelig energikilde. Stremforsy-
ningen 38 har en udgangsforbindelse 46, der er hovedstrem-
forsyningens udgangsledning, der anvendes til at fremfore
energi til den interne styreenhed og til varmelegeme og

termistorelementerne 34 og 36.

Den interne styreenhed (ICU) 16 er den del af systemet

der styrer den temperatur der frembringes af varmelegeme-
ner 34, ifslge det program der er indprogrammeret i den
interne styreenhed ved hjalp af den eksterne styreenhed
(ECU) 22. Den interne styreenhed 16 omfatter ogséd ultra-
lydssende/modtageorganer 50, der omfatter en sendedel 52,
der anvendes til at overferes information til den eksterne
styreenhed 22, og en modtagedel 54 der modtager informa-

tion der udsendes af den eksterne styreenhed 22, med hen-
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blik pa forskellige funktioner, hvilke funktioner omfat-

ter programmering og reprogrammering af den interne styre-
enhed, og styring af informationstransmissioner mellem en-
hederne. Den interne styreenhed omfatter en digital-ana-

log omsatter (DAC) 56 der omsatter 8-bit binare parallelle
ord fra en intern mikroprocessors (pP) 58's udgang, til
stremudgangssignaler, der anvendes til at drive varmele-
gemet 34, saledes at den snskede varmemangde frembringes.
Udgangssignalet fra 8-bit digital-analogomsatteren 56
overfores gennem et stromdrivkredsleb 60, der kan vere ud-
formet som et emitterfelgerkredsleb, der effektforsynes

fra stremforsyningen 38, gennem et nsdafbryderkredsleb

62 der er forbundet som vist. Udgangssignaigt fra strom-
drivkredslebet 60, er en spanding der patrykkes den ikke
stelforbundne side pa varmelegemerne 34, ved hjelp af led-
ningerne 64 og 24. Det udgangssignal, der patrykkes varme-
legemet 34 patrykkes ogsd som indgangssignal til en analog
multiplekser (MUX) 68. Den analoge multiplekser 68 styres
af mikroprocessoren 58, multiplekseren 68 er opbygget og for-
bundet pd en sadan made, at den kan velge og overvage forskel-

lige tilstande i den interne styreenhed, deriblandt spandingen

over varmelegemet 34, spandingen pd8 termistoren eller var-
meaftasteren 36, liges8vel som andre kredslebstilstande.
Den analoge multiplekser omsatter signalerne der overva-
ges, til et digitalt format ved hjelp af en 8-bit analog til
digital omsztter (ADC) 70 og forstarkerkredsleb 72. Det
s&ledes konverterede signal pétrykkes en databus 73 sa-
ledes, at det kan indfegres i mikroprocessoren 58 og andre
kredslebskomponenter. Den analoge multiplekser 68 har
andre indgange der er forbundet til forskellige steder i
kredslebet, disse indgange er blandt andet forbundet til
udgangen af 8-bit digital-analogomsatteren 56 gennem
ledningen 74, en anden indgang er forbundet til udgangs-
signalet fra stremdrivkredslebet 60 over ledningerne 64

og 76, og en indgang er forbundet til udgangen fra ned-
afbryderen 62 over ledningen 78, en indgang er forbundet
til den ikke stelforbundne side af termistoren 36 over
ledningerne 30 og 80, og indgangssignaler fra en pracisi-

ionsspandingskilde BZ er over ledningerne 84 og 80 forbundet
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til den analoge multiplekser 68. Precisionsspandingskilden

82 anvendes i forbindelse med kalibreringen af termisto-
rerne 36. Ledningen 86 fra spandingskilden 82 indeholder
en forspendingsmodstand 88. Den analoge multiplekser 68
omfatter ogsd en stremforsyningsindgang over en ledning
90, der er forbundet til udgangslednignen 92 pé& stremfor-
syningen 38. Den analoge multiplekser 68 styres fra mikro-
processoren 58 og fra andre kredslebsforbindelser, ved
hjelp af signaler pa& en adressebus 93. Herved kan den ana-
loge multiplekser 68 blandt andet opretholde systemets
nejagtighed, selv om nogle af kredslebets parametre driver ud
af specifikationsomradet, ved automatisk at kompensere

for sadanne fejl. Herved reduceres behovef'for yderligere
kirurgiske indgreb med henblik pa& at justere eller erstat-

te implanterede komponenter betydeligt.

Mikroprocessoren 58 er den del af det interne styrekreds-
leb 16, der styrer alle dettes forskellige funktioner,

dvs. at komunikationen med den eksterne styreenhed 22

ogsd styres af mikroprocessoren 58. Mikroprocessoren 58

har styre-, data- og adresseforbindélser til et af 1024-
bit lager med tilfeldig adgang (RAM) 94, hvis lager kan
programmeres fra den eksterne styreenhed 22. Nar RAM kreds-
leabet 94 er programmeret, vil dette kredsleb gere det mu-
ligt for en patient, der er udstyret med den foreliggende
interne styreenhed 16, at blive behandlet med hypertermi
selv om han ikke er i narheden af og ikke kommunikerer med
den udvendige styreenhed 22. Dette er en vesentlig egenskab
ved det foreliggende apparat, da det betyder at behand-
lingen kan ske kontinuert, pé&lideligt og sikkert, og pa

en pracis styret made i lange tidsrum, uden at det kraver
konstant overvagning. Herved kan patienten opretholde en
tilnermelsesvis normal tilvarelse, selv om der pégar en
behandling. RAM'en 94 omsatter ogsa data fra MUX'en 68

med henblik pa efterfelgende transmission til den ekster-

ne styreenhed.
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Andre enheder i den interne styreenhed er et 2-K lese-
lager (ROM) 96, der er vist som en del af mikropro-
cessoren 58, et universelt asynkront modtage/sende-
kredslgb (UART) 98, der forbinder mikroprocessoren 58
lige s& vel som andre dele af den interne styreen-

hed 16 til ultralyd—sende/modtagekredslzbet 50, der
omseztter signaler mellem den interne og den eksterne
enhed. Den interne styreenhéd 16 kan indeholde en

nod -digital-analogomsatter (DAC) 100, der kan veare
forbundet til ultralydsender/modtageren 50 gennem led-
ningen 102, og er forbundet til stremforsyningen gennem
nedafbryderkredslebet 62. Herudover omfatter det in-
terne styrekredsleb 16 forskellige kredslebsforbindel-
ser, deriblandt findes den ovenfor beskrevne databus

73, der danner forbindelse mellem 8-bit digital til
analogomsatteren 56, mikroprocessoren 58, 8-bit analog
til digital omsatteren 70, leselageret 94, og UART'en 98.
En anden gruppe forbindelser betegnes som en adressebus
93, der giver andre forbindelser mellem mikroprocesso-
ren 58, den analoge multiplekser (MUX) 68, 8-bit analog
til digitalomsatteren 70, leselageret 94, UART'en 98,
8-bit digital til analogomsatteren 56, ngdafbryderkreds-
lebet 62 og vedligeholdelsesladningskredslabet 42. De
kredslpbselementer, der indgdr i den interne styreenhed
16 kan vere opbygget ved hjalp af konventionel teknolo-
gi, og deres virkemade vil blive beskrevet mere detal-
jeret 1 forbindelse med rutediagrammerne i fig. 7A og 7B.
Den interne styreenhed regulerer mengden, frekvensen og
varigheden af den varme, der patrykkes fra varmelegemet
34, for at opné og opretholde en ensket svulsttemperatur.
Alle disse funktioner er afhangige af programmering af
den interne styreenhed, idet denne programmering styres
og andres af den externe styring.og svulsttemperaturen,
der aftastes af temperaturaftasterne eller termistorerne

36. Huvis man ensker at opretholde en forudbestemt tempe-
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ratur i svulsten, programmeres kredslebet til at akti-
vere varmelegemet 34 til et ensket niveau, for sa-

ledes at frembringe tilstrakkelig varme til, at den
enskede behandlingstemperatur for svulsten kan opnas.
Derefter bestemmes den frembragte varmemangde af spen-
dingen over varmelegemet 34 og kan justeres manuelt eller
automatisk. Den nedvendige justering vil afhange af
forskellen mellem den normale kropstemperatur og den on-
skede temperatur, varigheden af det tidsrum i hvilket
der patrykkes varme, frekvensen for varmepavirkningen,
andringer i svulstens temperaturer, der aftastes af
termistoren 36, og endringer der kan optrazde i svulsten
efterhdnden som behandlingen skrider frem. Alle disse
eller andre faktorer kan programmeres ind i kredslebet.
Den mengde varme der pa ethvert givet tidspunkt frem-
bringes af varmelegemet, vil afhange af det udgangsord,
der optrader pa 8-bit digitalanalogkonverteren 56 og

som patrykkes stremdrivkredslgbet 60, da dennes udgangs-
signal styrer spandingen over varmelegemet, og derfor

stremmen gennem dette.

Den externe styreenhed, der er vist i fig. 2B omfatter
de kredslsb og de dertil knyttede programmer, der er
nedvendige til at foretage en klinisk analyse af de
data, der modtages fra den interne styreenhed 16, og
data fra andre kilder, der kan vere nedvendige. Den
externe styreenhed omfatter en mikroprocessor 200, der
programmeres fra tastaturet 202, denne mikroprocessor
er en del af den tilherende computer 203. Mikroproces-
soren 200's udgange tilferes et katodestr&lerers grafik-
kredsleb 204, et katodestrdlerer 206, der kan have en
forbindelse til det grafiske kredsleb 204, en skriver/-
plotter 208 hvis denne behasves, og muligvis en plade-
lagerenhed 210. Delene 204, 206, 208 og 210 er valgfrie
elementer i systemet, og deres tilstedeverelse afhanger

af, hvor avanceret et system det foreliggende apparat
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skal arbejde sammen med, og af brugerens behov. Mikro-
processoren 200 har ogsad ind- og udgangsforbindelser til
et effektstyrekredslsb 212 og til et datastyrekredsleb
214. Et udvendigt hovedeffektstyrekredsleb 212 om-
fatter udgangsledninger 216, 218 og 220, der er for-
bundet til et andet effektstyrekredsleb 222, der er

en del af en externe effekttransducer (EPT) 223, der er
forbundet til en udvendig effektinduktor 224, der nar
den anvendes, anbringes mod huden 18, i umiddelbar nar-
hed af den indvendige effektinduktor 44 . Dette sker
ndr man ensker at vedligeholdelseslade den..interne
effektforsyning 38, som det er navnt ovenfor. Ledningen
216 er effektforforsyningen, ledningen 218 er effektre-
turledningen og ledningen 220 er effektstyreledningen,
pad hvilken der optreder signaler, der styrer ladningen
af effektforsynlngen 38. Det udvendige hovedeffekt-
styrekredsllb 212 modtager indgangseffekt fra en sadvan=-
lig kilde, sasom en stikkontakt og overferer effekten til
effektstyringen 222, og herfra til induktansen 224, der
er koblet til induktansen 44, for herved at genoplade
effektforsyningsbatteriet 38, i den indvendige styreen-
hed 16. Anvendelsen af en elektromagnetisk kobling mel-
lem en implanteret effektkilde 38, og en udvendig ef-
Fekttransducer, gennem huden, som et middel til opret-
holdelse af energi, til drift af et implanteret system,
som det er beskrevet heri, er sd vidt det er bekendt,
ikke anvendt fer. En s&dan genopladelig effekt-
forsyning er meget vigtig i det foreliggendé system,

da det ikke alene forventes at der skal anvendes for-
holdsvis store mengder effekt, til at frembringe den
nedvendige varme til at have og opretholde svulsttem-
peraturen pa et ensket niveau, men det kan ogséd veare
nedvendigt at opretholde denne tilstand i lengere pe-
rioder, for at opfylde behandlingsbehovet. En genopla-
delig effektforsyning ger dette muligt. Det er 0gsad mu-
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ligt og taget med i betragtning, at koble den udvendige
effekttransor 223 til de indvendige effektorganer,
under behandlingen s&ledes, at i det mindste en del af
den effekt, der skal til at drive den indvendige styre-
enhed, kan frembringes mere direkte af den udvendige
effektforsyning, specielt i perioder, hvor der er et
stort behov for effekt. I nogle tilfelde kan den ned-
vendige effekt, gennem koblingsorganer direkte fra den
udvendige effektkilde til varmelegemet, eller vare en
kombination af extern og intern effekt.

P& lignende ma&de omfatter datastyrekredslebet 214 led-
ninger, hvoraf ledning 226 er en effektforsynings-
ledning, ledning 228 er en effektreturledning, led-
ning 230 er en indgangs/udgangs-styreledning, og
ledning 232 er en indgangs/udgangs-dataledning, til

et ultralyds sender/modtagerorgan 234. Organerne 234
indeholdes i en udvendig datatransducer 235, der er forbun-
det til en udvendig modtager 236, med henblik p& kobling
med den indvendige sender 52 i den indvendige enhed 16,
og til den udvendige sender 258 med henblik p& kobling
med den indvendige modtager 54. Det ses derfor at den
udvendige styreenhed 222 kan kobles til den indvendige
effektopsamler 42 gennem induktorerne 224 og 44, med
henblik pd opladning og genopladning af den indvendige
effektforsyning 38, og at ultralyds sende/modtageorga-
nerne 234, der omfatter de tilherende sendeorganer 238
og modtageorganer 236, samtidigt kan vaere koblet til de
indvendige sende/modtageorganer 50, der omfatter sen-
derdelen 52 og modtagerdelen 54. Nar disse sidstnavnte
organer er koblet med hinanden, kan der ske udveksling
af data og anden information mellem den indvendige og
den udvendige enhed. P& denne made kan den indvendige
enhed programmeres fra tid til anden efter enske, og
den information der er opsamlet i den interne enhed

kan evalueres fra tid til anden i den udvendige styre-
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enhed, ved hjelp af computerorganer der er forbundet
hertil og styret af passende programmer. Computeren

kan da, under anvendelse af opdateret information fra
patienten, efterhanden som behandlingen skrider frem,
eller fra tid til anden p& grundlag af patientens
personlige behandlingsprogram, reprogrammere den in-
terne styreenhed i overensstemmelse med patientens
skiftende behov. Nar der udveksles data mellem enhe-
derne, og specielt nar effektforsyningen oplades, skal
afstanden mellem effektinduktorerne 44 og-224 vere sa
1ille som mulig for at minimere effekttab._ De indvendige
og de udvendige sende- 0g modtageorganer til transmission
af data skal fortrinsvis vere forholdsvis tet pa hin-
anden for at undgd transmissionstab og fejl. Det kan 1
nogle tilfelde veare snskeligt at foretage en markering
p& huden ud for organerne 44, 52, og 54, som en hjelp
til mere nejagtig positionering af de tilsvarende ud-
vendige organer, der skal kobles hertil, specielt hvis
enhederne skal skilles fra hinanden. Dette kan ogsa
gores automatisk ved at anvende computerprogrammet i

den udvendige styreenhed, sammen med overvagningen af
vedligeholdelsesladnihgskredslzbet ved hjelp af den ana-
loge multiplekser 68, se forbindelsesledningerne 240

og 242 i fig. 2A. Med dette for mje foretrakkes det, at
alle de indvendige og alle de udvendige koblingsorga-
ner fastgeres pa deres egne apparathuse, for at gore

det lettere at opnd den rette positionering under brug.

Fig. 3 er et forsterret tversnit af en typisk probe 12,
af en type, der kan anvendes til at behandle en hjerne-
svulst med den foreliggende opfindelse. Proben 12 er
vist med en langagtig rerformet veag 250, der er afluk-
ket med en plade 252 i den ene ende. Disse vegge er op-
bygget af et forholdsvis tyndt dedt materiale, sasom
316L, FDA godkendt rustfrit stal, visse plasticsorter
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eller glas. Reret 12's diameter skal vare sa& lille som
det er praktisk muligt, og dog samtidig rumme det
nedvendige antal varmeelementer 34 og aftastere 36,

og veggen 250 ber ogsd vare sa tynd som muligt. En
probe-diameter i omr&det omkring 1/10 tomme eller

2 mm er et gddt valg, og vaggen 250's tykkelse skal
vere i et omréde omkring 1/100" eller 0,2 mm. Disse
storrelser kan varieres sd meget som adskillige hundrede
procent eller mere. Probens lengde ma valges med hen-
blik pa den specifikke anvendelse, og ma valges til-
strekkelig til at den kan udstrakke sig fra kraniet

til svulstbehandlingsomradet. Den indferte endedel af
proben, kan vaere tilspidset for at gere det nemmere at
indfere den, med minimal beskadigelse af det omgivende
veav og med minimal kirurgisk forberedelse. Probeende-
veggen 252 er vist som verende ud i ét med sidevaggen
250, og probens kanter er fortrinsvis afrundet sam
vist. Den modsatte ende af proben 12 er vist forbundet
til kablet 14 ved henvisningstallet 254, pa en sadan
made, at kablet udger en fleksibel forleangelse af pro-
ben. Kablet er fortrinsvis frembragt af et materiale
sasom en elastomer, og kablet 14 skal vere tilstrakke-
ligt fleksibelt til at det kan lazgges langs kraniets
ydre overflade, under huden, uden at det frembringer

en uastetisk eller irriterende cverfladeandring. Varme-
legemet 34 og aftasteren 36 er vist indstebt 1 et ter-
misk ledende elektrisk isclerende materiale 256 , sasom
en termisk ledende epoxy, og kablet 14 er frembragt

af et elastomert materiale 258. Et godt valg for en
termisk ledende epoxy, til brug som varmeledende
materiale, er Castall 343AB, og en typisk elastomer til
kabelmaterialet 258 er Dow Corning elastomeren MDX-4-
4210.



10

15

20

25

30

DK 169639 B1

21

Den interne styreenhed implanteres typisk under krave-
benet, hvor der er tilstrekkelig plads og hvor det for-
arsager mindst ubehag for patienten. Proben 12 skal
konstrueres saledes, at den termisk og-elektrisk iso-
lerer varmelegemet 34 fra varmeaftasteren 36, .09

dette kan geres ved at adskille dem fra hinanden, 1

s& hej grad som muligt, og ved at anbringe isolering
imellem dem, hvis det enskes. Materialet 256 tjener
dette formal i begrenset grad, og det overvejes at
indfere andre organer til termisk at isolere delene

34 og 36 fra direkte eller tet forbindelse.med hin-

anden.

Som det er anfart ovenfor skal varmelegemet 34 og ter-
mistoren 36 vere sa smd som det er muligt, og valget
af termistoren til brug i det foreliggende apparat,
skal tage hensyn til at dens impedans skal vere for-
holdsvis hej, og den skal have hejt stabile egenska-

ber, samt en negativ temperaturkoefficient.

Kendte glasperletermistorer har disse egenskaber. En
typisk termistor, der kan anvendes i det foreliggende
apparat vil have en diameter pd tilnarmelsesvis 2 mm
og en langde, der kan variere fra nogle fa mm til en

cm eller langere.

Kablet 14, der er forbundet mellem proben 12, der inde-
holder varmelegemet og termistoren, og den interne styre-
enhed, ber have sa lille en diameter som det er muligt,
og skal fortrinsvis vare forholdsvis fleksibel saledes,
at det ikke generer almindelige kropsbevagelser, og ikke
er ubehageligt eller kosmetisk generende for patienten,
selv om det er implanteret under hovedbunden. Kablet 14
omfatter et forbindelsesled 260 (fig. 1) eller stik, 1

den ende der ikke er forbundet til proben, dette forbin-
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delsesled eller stik tilsluttes den indvendige styreenhed
ved hjelp af et modsvarende forbindelsesorgan, pé& en
sddan made, at tilslutningen er hermetisk. Et typisk
kabel, der anvendes sammen med det foreliggende ap-
parat, er vist i tversnit i fig. 4, og indeholder

de to varmelegemeledninger 24 og 26, og de to termis-
torledninger 28 og 30. Ledningerne 24 og 26 har en
storre diameter end ledningerne 28 og 30, da de skal
bere en strem der er tilstrakkelig til at frembringe
den i apparatet indprogrammerede varmemangde. En ty-
pisk tradsterrelse for varmelegemeledningerne 24 og

26 er tilnermelsesvis 26 AWG massiv trad, eventuelt
splvtrad, og en typisk trédsterrelse for termistorled-
ningerne 28 og 30 er 32 AWG massiv trad. De fire led-
ninger 24-30 er isoleret og adskilt fra hinanden og

fra organismen, ved at vere anbragt i en enkelt stobt
fleksibel formstoftrad, der er frembragt af en elasto-
mer 258 eller et lignende materiale, som det er navnt
ovenfor. Der anvendes fortrinsvis et kabel med en typisk
diameter omkring 1,5 mm. Fig. 4 viser en foretrukken
anbringelse af ledningerne 24-30 i et firelederkabel
14. Den i fig. &4 viste anbringelse af ledningerne 24-30
er kun illustrativ, og de kan vere anbragt forskelligt

i kablet 14 afhangigt af deres antal og sterrelse.

Forbindelserne mellem kablet 14, proben 12 og den in-
terne styreenhed 16 skal vere udformet med hermetiske
lasende dele eller forbindelser, for at forhindre at
korroderende kropsvasker tranger ind i samlingerne.
Disse forbindelser vil normalt blive etableret under
operationen, ndr apparatet implanteres, selv om det

i nogle situationer, hvis kabellangden kan bestemmes
nsjagtigt pd forh&nd, da er muligt at udfere forbin-
delserne pd forhaénd, for at spare kirurgen for dette
tidsforbrug og denne anstrengelse. Hvis forbindelserne

udferes pad forhénd, kan de ogséd beskyttes yderligere,
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ved varmebehandling eller péfering af yderligere pak-

ningsmateriale.

Den foretrukne udfesrelsesform for proben 12 er den i
fig. 5 viste udformning 12A. Her er proben en lang-
agtig del, der indeholder et antal varmelegemer

34A-D, der er adskilt fra hinanden, og et antal af-
tastere 36A-D, der ligeledes er adskilt fra hinanden.
I den foretrukne udferelsesform er varmelegemerne og
aftasterne anbragt skiftevis i apparatets langderet-
ning, og antallet af varmelegemer o0g aftastere kan va-
rieres efter behov, efter omstendighederne, sésom
svulstens steorrelse, og afstanden over hvilken der
skal paferes varme, 0g OvVer hvilken aftasterne skal
overvage vavstemperaturen. Hvert af varmelegemerne
34A-D omfatter to elektriske forbindelser ligesom hver
af aftasterne 36A-D. Imidlertid er det nedvendigt pa
grund af anbringelsen af elementerne i proben 12A, at
lade de fleste af disse, hvis ikke alle, udstraekke sig
i umiddelbar nzrhed af probens ydre omkreds, for at
lade disse passere forbi de andre elementer. I den op-
bygning, der er vist, betyder dette at man ma tage hen-
syn til at der skal fores 16 ledninger mellem elementerne
og den interne styreenhed. Dette betyder ogsa at den
interne styreenhed skal indeholde separate organer til
at drive hvert af de forskellige varmelegemer, o0g ad-
skilte organer til at modtage og lagre de forskellige

aftastninger og aflasninger.

I den sadvanlige situation vil kun et af varmelegemerne
34A-D vere aktiveret ad gangen i behandlingsejemed, og
en valgt aftaster vil afgive temperaturudgangssignaler
til vurderings- eller andre formd1. Dette betyder, at
der vil vere en forholdsvis stor afstand mellem de af-

tastere der afleses og det varmelegeme, der erT aktiveret,
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og derfor vil den aftaster, der aflases, kun i mindre grad
blive pavirket af direkte varme fra det aktive-

rede varmelegeme. Dette betyder ogséa, at de aftaster-
temperaturer, der overvages eller aflases, vil blive
pavirket mere af temperaturen i det omgivende vav end
af varmelegeﬁet. Hvilket varmelegeme, der skal akti-
veres, og hvilken aftasters udgangssignal, der skal
overvages, vil afhange af apparatets programmering,

og programmeringen,-der sker udvendigt ved hjelp af

den udvendige computer 203, kan pa& valgbar made akti-
vere adskillige forskellige varmelegemer i.-enhver en-
sket rakkefelge, med henblik p& at frembringe varme pa
forskellige steder langs med proben, og i nogle til-
felde kan det endda vare enskeligt at aktivere mere end
et varmelegeme ad gangen, selv om dette sadvanligvis
undgéds for at minimere stremforbruget fra den indvendige
batterikilde. I et forseg, hvor en probe blev anbragt

i en kanins hjerne, var den strem, der kravedes til
drift af et varmelegeme i sterrelsesordenen af 43,0 mA.
Hvis mere.- end 1 varmelegeme aktiveres, stiger strem-
forbruget naturligvis i overensstemmelse hermed. Det

er ogsd muligt at anvende en probe med et varmelegeme
og en aftaster som det er vist i fig. 3, men dette @en-
skes sadvanligvis ikke, da aftasterelementet i en sddan
konstruktion da kan blive uhensigtsmassigt péavirket af
den temperatur, der frembringes af varmelegemet, i for-

hold til temperaturen af den omgivende vav.

Det pataenkes ogsd, med henblik péd eksperimenter, at
implantere en probe, der udstrazkker sig ind i den svulst,
der skal behandles, som det er navnt ovenfor, men at

lade kablet 14 strakke sig gennem patientens hud til

den udvendige styreenhed, hvorved det er muligt at kom-
binere den indvendige og udvendige styreenhed i en enhed.

Dette vil gere det nemmere at betjene apparatet og vil
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reducere de kirurgiske operationer der er nedvendige,
og udelukke behovet for en indvendig effektkilde.

Selv om et saddant apparat kan gere det muligt at ud-
fgre behandlingen pa en nemmere og muligvis mere pélide-
lig méde, er det ikke en udformning, der sadvanligvis
vil blive foretrukket, da det binder patienten til sty-
ringen og det ogsd medferer et omrade i huden, hvor en
infektion kan begynde betydeligt nemmere. Imidlertid

kan der i nogle tilfelde og til forseg vare fordele

ved et sddant apparat.

Derudover patankes det at forbinde og styre varmelege-
merne og aftasterne i mere end en probe til den samme
styreenhed, i det tilfelde, hvor det er snskeligt at
frembringe varme i mere end en svulst eller pa flere
steder i en svulst pa samme tid. Yderligere kan proben

12A udformes pé& andre mader end den retlinede, som det

er vist med proben 12B i fig. 6. Der er sdledes mange
udformninger, former og typer af prober, der kan an-
vendes, deriblandt mere end en type probe til en pa-
tient, og den foreliggende opfindelse ger det muligt at
velge forskellige prober og probeudformninger til be--
handling af forskellige svulster. Dette giver lagen flere
valgmuligheder til svulstbehandling hos cancerpatienter,
og dette muliggeres med et apparat der giver en minimal
kirurgisk beskadigelse af patienten, ndr proben indferes
og fjernes. Tilferingsvejen for proben kan forberedes

pa forhénd, hvis det gnskes, ved at anvende et forholdsvis
spidst kirurgisk instrument, og probens indtrengningsdyb-
de kan bestemmes fra data, der er indsamlet ved anvendelse
af kendte teknikker til nejagtig lokalisering af svul-

sten.

Ultralydsdatasender/modtagerne 50 og 234 frembringer da-

taforbindelsen mellem den indvendige styreenhed og den ud-
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vendige styreenhed. F.eks. kan sender/modtageren 234 i
den udvendige styreenhed omsatte indgdende serielle
digitale data fra datastyrekredslebet 214 til impulser af
ultralydsenergi, der transmitteres gennem huden til
sender/modtageren 50 i den interne styreenhed. Sen-
der/modtageren 50 vil da omsatte data tilbage til se-
rielle digitale data, der er kompatible med UART'en

98 i den indvendige styreenhed s&ledes, at de kan an-
vendes af den indvendige mikroprocessor 58, til sty-

ring af den indvendige styreenheds forskellige funktio-
ner, deriblandt ogs& programmeringen. RAM'en 94, kan

som det er navnt, programmeres pa denne made af den
udvendige styreenhed, og det er denne del af den ind-
vendige styreenhed, der vil ger det muligt for en pa-
tient at blive behandlet med hypertermi, desuagtet at

han er vak fra den udvendige styreenhed. Dette er en ve-
sentlig fordel ved det foreliggende apparat. Pa lig-
nende made, kan sender/modtageren 50 i den interne styre-
enhed omsatte indkommende serielle data fra UART'en 98
til impulser af ultralydsenergi, der modtages af sender/-
modtageren 234 i den udvendige styreenhed, og der om-
settes tilbage til serielle digitale data, der sendes

til datastyrekredslebet 214, for derefter at blive be-

handlet af computeren.

Den udvendige styreenhed, er som det er blevet beskre-
vet, den del af systemet der rummer funktionsprogram-
merne og tastaturet og programmellet for hele systemet.
Den udvendige styreenhed vil sadvanligvis ogsd omfatte

en computer sé&som den personlige computer 203, en effekt-
styringsdel 212, en datastyringsdel 214, en udvendig

effekttransducer 223, og en udvendig datatransducer 235, der

alle forbindes som vist i fig. 2B. Maskinellet og progra-
mellet i den udvendige styreenhed udferer den kliniske

analyse af data, heriblandt den kliniske analyse af den
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information og de data, der modtages fra den indvendige
styreenhed, og 1 afhangighed af det programmel og de
data, der er tilgangelige, vil apparatet afgere hvor-
ledes behandlingerne skal fortsatte. Computeren 203

er en del af den udvendige styreenhed 2Z og omfatter
mikroprocessoren 200 og tastaturet 202, og kan ogsd
omfatte det grafiske modul 204, katodestralereret 206,
printeren/plotteren 208, og pladelageret 210. Disse

kan alle vare standardkomponenter. Udover de allerede
nevnte funktioner, kan computeren ogsd indeholde de
nedvendige perifere enheder og det nedvendige programmel
til at udfere enhver klinisk analyse, der matte vere ned-
vendig. Det udvendige effektstyringskredsleb 212 er
sammenkoblet med computeren 203, og effektstyrings-
kredslebet indeholder det nedvendige afkodningskreds-
ipb siledes, at streommen i effektinduktansen 224 kan
startes og sﬁobpes, i afheangighed af det program, der

er indeholdt i computeren, og dette vil ogsd gere det
muligt for brugeren at starte og stoppe vedligeholdel-
sesladningen, eller effektoverferslen fra den udvendige
til den indvendige eqhed, uden at fjerne og/eller gen-
anbringe effektinduktoren 224 og delene 236 og 238,

selv under lange perioder med klinisk afprevning. Det
udvendige styrekredsleb rummer ogsad det nedvendige af-
kodningskredsleb, til styring af sendingen og modtagelsen
mellem den indvendige og den udvendige styreenhed. Det
kan ogsé vere nedvendigt med bufferkredsleb for at gere
det muligt at sende og modtage serielle digitale data

fra den ene enhed til den anden.

Den udvendige effekttransor 223, der indeholder effekt-
styringen 222, og som €r indrettet til at inducere en

strom i effektopsamlingsenheden 4Z, ved kobling gennem
huden, ber fortrinsvis vare sd let som muligt, og skal

vere let at anbringe mod hudens ydre overflade séledes,
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at induktoren 224 bringes i umiddelbar narhed af den
indvendige induktor 44. Det kan vare enskeligt at der
anvendes en overvégningsrutine, som en hjalp til
rigtig positionering af den udvendige effektinduktor
224, for herved at maksimere stremmen i effektopsam-
lingsenhedeﬁ 42 ved at maksimere koblingen for at

forege effektoverferingsvirkningegraden.

Den udvendige datatransor 235 der indeholder ultra-
lydssende/modtageorganerne 234 er den del af den ud-
vendige styreenhed, der omsatter indkommende serielle
digitale data fra computeren 203 til impulser af ultra-
lydsenergi, der transmitteres til ultralydsmodtageren
54. Den udvendige datatransor 235 omsatter signaler,

der modtages fra den indvendige styreenhed til seri-
elle digitale data, der videregives til computeren 203.
Ultralydssender/modtageren 50 tjener lignende formal i

den indvendige styreenhed 16.

En beskrivelse af programmellet er ogsd nedvendigt

for at opnd en fuldstendig forstaelse for den fore-
liggende opfindelse. Programmellet er knyttet til com-
puterorganerne i den udvendige styredel af det fore-
liggende apparat, og anvendes til at analysere den
information, der modtages fra den indvendige styreen-
hed og til at frembringe information til programmering
af den indvendige styreenhed, i overensstemmelse med
den analyse og registrering der sker, og i overens-
stemmelse med de instruktioner styreenheden modtager

fra instastninger p& tastaturet. Den indsamlede informa-
tion kan ogsd anvendes til diagnostiske formél, uaf-
hengigt af varmelegemeorganerne, hvis det enskes. F.eks.
kan de data, der opnds fra aftasterne, anvendes til at
evaluere tilstanden for eller efter en behandling, for

at bestemme om en behandling er nedvendig, eller om en



10

15

20

25

30

DK 169639 B1

29

behandling har veret vellykket. De forskellige funktio-
ner i programmellet vil blive beskrevet i forbindelse
med en typisk behandlingssituation og der vil i den
felgende beskrivelse blive henvist til de i fig. 7A

og 7B viste rutediagrammer. Det antages ogséa .i denne
beskrivelse at den indvendige styreenhed er implante-
ret i patienten og fungerer korrekt. Under disse om-
stendigheder, vil programmellet, n&r den udvendige
styreenhed aktiveres, sjeblikkeligt ga til en initia-
liseringsafprevningsrutine. Formdlet med denne rutine

er at kontrollere apparatets korrekte funktion, og at
udfere nogle grundlzggende afprevninger fer en sikker
fortsattelsestilstand nds. Hvis det pa dette tidspunkt,
erkendes at der er en fejl, der er et udtryk for en far-
lig tilstand for patienten, hvilket bestemmes ved at
overvdge visse kredsleb, fjernes al spanding fra systemet oje-
blikkeligt. S&danne fejl er typisk en lebsk eller kun-
stigt forhejet varmelegemestrem, et afbrudt aftast-
ningskredsleb, en kortsluttet stremforsyning, en fejl

i transmissions- eller modtageorganerne, en fejl i
databehandlingsorganerne eller en fejl i effektover-~
feringsorganerne. I disse tilfelde vil der ikke blive
patrykt effekt til varmelegemerne 34. P4 den anden side,
hvis afpresuningen viser, at apparatet fungerer normalt,
da vil en "apparat normalt™ tilstand blive indikeret,

og det er da nedvendigt for brugeren at vaelge mellem en
automatisk eller manuel driftstilstand. Dette valg vil

bestemme forlsbet af den videre drift.

Hvis brugeren valger en manuel drift af systemet ved

at pavirke en dertil bestemt tast pad tastaturet, da

vil alle apparatets funktioner blive styret af brugeren,
og brugeren vil da skulle overvdge al aktivitet inden
for apparatet. Brugeren vil blive hjulpet i dette af

udlesninger pa katodestrélersret 206 og/eller af andre
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organer i computeren. En optegnelse af driften kan ske
p& skriveenheden 208 og lagres pa pladelageret 210.
Hvis den manuelle driftstilstand er valgt, m& bruge-
ren fer apparatet sattes i drift velge de faslgende

syv parametre:

1. Et 8-bit digital til analog omsatter ord. Valget

af dette binere ord vil bestemme den temperatur, der
frembringes i varmelegemet 34, og dermed i den svulst,
der behandles. Valget af et bestemt 8-bit ord vil for-
arsage at der sker en undersegelse af en gpslagstabel,
for at frembringe en dertil svarende temperaturrepra-
sentation eller konstant. Systemet vil forblive ved

den valgte konstant, der er udtryk for den snskede tem-

peratur, under hele afprevningen.

2. Brugeren skal da valge et tidsrum, i hvilket den
valgte temperatur skal patrykkes. Dette tidsrum skal
velges ved at pavirke den dertil svarende tast pad tasta-

turet 202, der indgar i computeren 203.

3. Brugeren valger da en adresse, der patrykkes den
analoge multipleksor 68, dette valg sker ved at pavirke
en anden tast pa tastaturet 202, og dette vil gere det
muligt for brugeren at overvage ethvert eller alle af

de til multipleksoren 68 forbundne interne afprevnings-
punkter, i det interne styrekredslesb, for hermed at
sikre, at driften sker rigtigt. Multiplekseren 68 er

vist med otte s&danne indgangsforbindelser, der er vist
forbundet til forskellige dele af kredslsbet. Nogle af
disse otte forbindelser er ikke anvendt i den udferelses-

form der er vist i fig. 2A.

4. Brugeren pavirker da en anden tast, hvilken tast be-
stemmer den frekvens med hvilken samplede data leses

fra den analoge multiplekser 68.
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5. Derefter pavirkes en anden tast pad tastaturet 202,
hvilket foradrsager, at der patrykkes den indvendige
effektforsyning eller batteriet 38 en vedligeholdel-
sesladning efter behov. Frekvensen for hvor ofte dette
er nedvendigt afhanger af, hvor meget varme der
frembringes af varmelegemet, og egenskaberne for
batteriet i den indvendige styreenhed. Det overvejes
ogsé at lade den indvendige styreenhed indeholde or-
ganer, der er indrettet til at reagere pa den tilbage-
verende ladning pé& batteriet 38, disse organer kan
omfatte, afhangig af hvilken type batteri,._.der anvendes,
organer der er indrettet til at reagere nar batteriets
ladning er aftaget nok til at der kan opsté en farlig
tilstand, eller en tilstand, der er udtryk for at gen-

opladning er nedvendig.

6. Et andet nsdvendigt indgangssignal, frembringes ved
at pavirke en tast pd tastaturet 202. Dette indgangs-
signal aktiverer det indvendige lager med tilfaldig
adgang 94, séledes at dette lagrer de data det modtager
fra den analoge multiplekssr 68. De sédledes lagrede data
kan senere sendes tilbage til den udvendige styreenhed

med henblik pé vurdering.

7. Brugeren ma& ogsé traffe beslutning om, hvortil han
vil have visse af de overvagede data overfort. F.eks.

kan han overfere data til pladelageret 210 med henblik

pad lagring, data kan ogsé overferes til skriveren 208

og kan ogsa overferes til den grafiske udlaseenhed 204,
endelig kan brugeren programmere enheden til at udlese
informationen p& katodestralereret 206. Dette afhanger af
det udstyr, der er til rédighed 1 computeren i den ud-

vendige styreenhed.
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Alle de ovenfor beskrevne handlinger og valg udferes i
den manuelle driftstilstand, og nar den indvendige

og den udvendige enhed er koblet sammen som det er
beskrevet ovenfor, ved at induktorerne 44 og 224 er
anbragt i umiddelbar narhed af hinanden, og ved at
sender- og médtagerelementerne 52 og 54 er anbragt i
umiddelbar narhed af sender- og modtagerdelene 236 og

238.

Nar de ovenfor beskrevne valg er udfert, og brugeren

er tilfreds med resultaterne og afprevningen, da vil
apparatet krave en startordre fer det overgar til

at udfere behandlingen. Nir lageret med tilfaldig

adgang 94 er aktiveret sendes der en styreordre fra

den udvendige styreenhed 22 sédledes, at alle udgangs-
signalerne fra den analoge multiplekser 68 overfores

til den interne styreenheds lager med tilfeldig adgang
94. Hvis det er nedvendigt at udfere en vedligehol-
delsesladning, vil der ogsé blive overfert en styre-
ordre til den udvendige effekttransducer 223 med henblik
pad at starte denne vedligeholdelsesladning. Hvis der
snskes behandling, vil det valgte 8-bit binare ord

eller byte blive sendt til digital til analog omsatteren
56, der patrykker varmelegemet eller varmelegemerne 34
den korrekte spznding. Den analoge multiplekser 68's
samplingshastighed undersesges ogsad, med henblik pa

at fastsld om det er nedvendigt med en opsamlingsse-
kvens, hvis dette ikke er tilfeldet vil der ske en ned-
telling og en undersegelse af, om den tildelte tid er
udlebet. Hvis den tildelte tid er udlesbet fjernes ind-
gangssignalet til digital til analog omsztteren 56,

og der vil ske en udlesning af et "tiden udlebet" signal
pa katodestralereret 206. Apparatet vil da vente pa
yderligere indgangsdata fra brugeren. Hvis den tildelte
behandlingstid ikke er udlebet, vil programmet lebe i

en slejfe og fortsztte med at undersege om en opsam-
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lingssekvens er initieret. Nidr dette sker vil en op-
samlingsrutine lase de multiplekserindgange, der op-
rindeligt blev valgt af brugeren, som det er navnt
ovenfor. B8-bit udgangssignalet fra analog til digi-
tal omsaztteren 70 sendes til den udvendige styreen-
hed 22 (eller til lageret med tilfaldig adgang 94)
med henblik pé& at blive lagret og/eller udlaest til
brugeren. Denne proces vil gentage sig selv til tiden
er udlgbet. Dette fremgar af rutediagrammerne i fig.

7A og 7B.

Hvis brugeren har valgt den automatiske driftstil-
stand i stedet for den manuelle driftstilstand, da ma
han velge seks parametre 1 stedet for syv, fer der gas

videre. De parametre, der skal valges med henblik pa

automatisk drift er:

1. Sluttemperatur - denne parameter kan specificeres
i oC eller enhver anden snsket temperatur, og er den
svulsttemperatur, der snskes opnéet, svarende til ud-

gangssignalet fra aftasteren eller aftasterne 36.

2. Tid til slut-temperatur - denne indgangsparameter
bringer programmellet til at velge den algoritme, der
er nedvendig for at have temperaturen i varmelegemet
34 tilstrekkeligt til at nd den enskede svulsttempe-

ratur inden for det wnskede tidsrum.

3. Behandlingstid - n&r den snskede temperatur i svul-
sten er ndet, bestemmer denne parameter lzngden af det
tidsrum, i hvilket denne enskede svulsttemperatur op-

retholdes.

4. Bnsket antal gennemlsb - denne parameter bestemmer

om der snskes mere end en behandlingscyklus, og vil yder-
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ligere specificere antallet af behandlingscykler, der

vil blive udfert.

5. Tid mellem cykler - denne parameter ger det muligt
at anvende flere behandlingsperioder, i hvilken varme-
legemerne er deaktiveret, og derfor vil svulsten vende

tilbage mod omgivelsestilstandene.

6. Perifert dataudstyr - denne parameter, styrer hvor
data blive lagret . og/eller udlast til brugeren pa.
Efter at parametervalget for den automatiske funktion er
afsluttet, kreves der en startordre for at pabegynde
udfgrelsen. Den algoritme, der er blevet valgt, vil

da overtage styringen og bestemme hvor meget effekt, der
skal patrykkes varmelegemet for at frembringe den en-
skede svulsttemperatur. Denne beslutning vil hovedsage-
ligt blive truffet p& grundlag af hvilken temperatur,
der enskes opnéet, idet denne temperatur bestemmes af
aftasteren, og af den varmepdvirkning der kraves for

at opnd den snskede temperatur. Andre faktorer der pavir-
ker dette valg omfatter karakteristika for svulsten, og
kroppens evne til at fjerne varmen fra svulsten. Nar
denne beslutning er truffet i algoritmerutinen, overfe-
res der et passende 8-bit styreord til digital til ana-
log omsatteren 56, der herefter patrykker varmelegemet
34 en spanding. Den analoge multiplekser 58 tildeles da
den nedvendige tid, eller tidsintervaller, og data op-
samles, lagres og analyseres, og denne procedure gen-
tages indtil den enskede temperatur, der registreres

af aftasteren eller aftasterne 36, opnas.
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N&ar den snskede sluttemperatur er néaet, kan en nedtel-
lingscyklus péabegyndes, hvilken nedtezllingscyklus

er afhengig af, hvor lang tid varmen gnskes patryk-
ket, og @ndringer der kan ske pa udgangssignalet

fra digital til analogomsatteren 56, med henblik pé
at opretholde en konstant temperatur, der males af
aftasterne 36. Hvis mere end en aftaster 36 anvendes,
kan dette medfere, at aftasternes udgangssignal skal
midles for at bestemme hvilken spanding, der skal
pdtrykkes varmelegemerne. Nar tiden for patrykkelse
af varmebehandlingen er udlabet, underseges cykius-
parametrene, og hvis cyklussen er afsluttetvil der
optrade en udlasning, der er udtryk for at cyklussen
er gennemfesrt, og brugeren m& da starte yderligere
funktioner, hvis der kraves flere behandlingscykler,
alternativt kan behandlingen afsluttes pa dette tids-
punkt. Hvis der kraves flere behandlingscykler ned-
telles der i en forsinkelsesperiode, og parametrene
geninitialiseres, hvorefter der udlases en anden
statusudlesning pa& katodestrdlersret 206, hvorved den
ojeblikkelige driftstilstand gives til kende for
brugeren. Hvis det er pnsket kan den fuldstandige be-
handlingscyklus, eller en-modificeret behandlingscy-

klus startes.

Det er ogséd muligt med det foreliggende apparat,

ved hjelp af den udvendige styreenhed 22, at lagre
instruktioner i lageret med tilfeldig adgang 94.

Hvis dette gores, kan den udvendige styreenhed fri-
geres fra den indvendige styreenhed 16, og apparatet
kan drives fra den indvendige stremforsyning iet
langere tidsrum, afhengigt af effektlagringskapaci-
teten i stremforsyningen 38, og behovet for at under-
sege kredslesbsparamétrenre, og indfere ®andringer i be-

handlingen.

Fig. 7A og 7B udger tilsammen et rutediagram for det

foreliggende apparat, og disse skal betragtes sammen
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med den ovenfor givne beskrivelse af den manuelle og
den automatiske drift. Rutediagrammerne indeholder
beskrivelser, der identificerer de forskellige valg-
muligheder for brugeren, i den automatiske og den
manuelle driftstilstand, og det antages, at den oven-
for givne beskrivelse vil gere det muligt for fagman-

den at forsta rutediagrammerne.

Indgangssignalerne til multiplekseren 68 kan omfatte
forskellige kredslebsforbindelser, deriblandt de
viste kredslebsforbindelser. Disse anvendes til af-
prevningsformédl og for at kontrollere visse kreds-
lgbstilstande, som det er navnt ovenfor. F.eks. kan
der udfsres sadanne forbindelser til ultralydssende/-
modtageorganerne 50, med henblik pad at fere kontrol
med disses funktion. Lignende forbindelser kan ogsd
etableres med henblik p&, at overvage styrken af
udsendelsen og modtagelsen af informationen, og det-
te kan igen anvendes som et madl for, om koblingen mel-
lem den indvendige og den udvendige enhed er korrekt,
og tilstrekkelig til at den nedvendige kommunikation
mellem enhederne kan finde sted. En af de vigtigste
egenskaber ved den foreliggende opfindelse er, at

den ger den muligt at indfere varme pa et sted, der
befinder sig i den svulst, der er under behandling,
og pd en sddan méde, at al eller tilnzrmelsesvis al
den varme, der frembringes i varmelegemet, frembrin-
ges i svulsten og stréler ud gennem svulsten og gen-
nem de i umiddelbar narhed af denne beliggende krops-
dele, og at ingen del eller tilnazrmelsesvis ingen

del af den frembragte varmeeffekt mistes eller

er uden virkning. Dette betyder, at varmeeffekten
anbringes hvor den behsves mest, og dette sker med
ringe eller ingen mulighed for beskadigelse af

det omgivende vav. Dette er ikke tilfeldet nar der

anvendes strdleterapi, da det omgivende va&v og organ-
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ner udsattes for stralingsenergien, der kan forarsage
skade pa disse dele. Nar der et tale om hjernesvul-
ster, medferer straleterapi ofte beskadigelse af hjerne-
vev i umiddelbar narhed af behandlingsomradet, og
denne skade kan sadvanligvis ikke genoprettes medi-
cinsk. Dette er ikke tilfaldet med det foreliggende
apparat, der ikke frembringer nogen skadelig straling,
og som koncentrerer den frembragte varme i det omrade,
hvor den behsves mest. Med det foreliggende apparat,
kan der yderligere anvendes ethvert snsket antal
prober med tilherende varmelegemer og aftastere,
den begraznsende faktor er sedvanligvis stremforsynin-
gens evne til at afgive tilstrekkelig energi til al-
le varmelegemerne. Hvis der anvendes en genopladelig
1ndvend1g stremforsyning, kan det tidsrum, hvor appa-
ratet kan anvendes uden at veare koblet til en udven-
dig kilde bllve noget begranset. P4 den anden side
kan det veare mullgt at anvende ethvert antal prober
og tilherende varmelegemer selv i langvarige behand-
linger, hvis der kan tilferes effekt til varmelege-
merne ved direkte kobling med den udvendige kilde.
Dette kan vare en fordel ved behandling af store
svulster, ogved behandling af mere end en svulst pa

samme tid, ved anvendelse af den samme styreenhed.

Det foreliggende apparat kan ogsé anvendes med ethvert
antal varmeaftastere, og aftasterne kan vere anbragt
pd forskellige steder i svulsten, og hvis det anskes
i det omgivende vev i forskellige afstande fra varme-
legemerne. Dette gor det muligt at bestemme varme-
legemernes virkningsgrad, og varmegradienten i de
omrader, der opvarmes, og det ger det ogsd muligt at
observere @ndringerne 1 varmeledningshastigheden,

der kan ske nar behandlingen skrider frem. F.eks.
formodes det, at en svulsts varmelednignsevne vil
sndres efterhanden som behandlingen skrider frem, og

patientens kredslebs evne til at fjerne varmen under
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behandlingen, kan ogsa zndres nar behandlingen skrider
frem, cdette kan specielt beztemmes hvis der anven-

des flere aftastere. Hvis der anvendes mere end en
aftaster, kan det vere nedvendigt at anvende en for-
mel eller algoritme til at bestemme en svulsts middel-
temperatur til styrings- og vurderingsformal, og ogsé
med det form&l at bestemme den temperatur, der skal
patrykkes svulsten. Det ses derfor at det forelig-
gende apparat giver en virkningsfuld ny behandlings-
made for kropsvulster og andre organer, og speci-

elt behandling af hjernesvulster, der er vanskelige

og farlige at:behandle ved andre kendte fremgangs-
mader, hvilke svulster kan behandles med det fore-

liggende apparat ved et minimum af skadeipé patienten.

Den foreliggende opfindelse foreger i vesentlig grad
behandlingsmulighederne for visse svulster sasom
cancersvulster i hjernen, og omfatter apparater, der
er indrettet til at patrykke varme til, og oprethol-
de en forudbestemt temperatur i svulsten, i et forud-

bestemt tidsrum.
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Patentkrav:

1. Apparat til generering af varme i legemsvav, sasom i
en cancertumor og omfattende et elektrisk varmelegeme
(34) til generering af varme i legemsvavet, en elektrisk
energikilde (38) forbundet til varmelegemet til genere-
ring af varme, en temperatursensor (36) anbragt i legemet
og elektriske forbindelser (26, 28) til respektive at
forbinde varmelegemet og temperatursensoren med en styre-
enhed (16) og med den elektriske energikilde, hvilken
styreenhed er indrettet til at styre energién, som fores
til varmelegemet, i afhangighed af temperaturen, der fo-
les af temperatursensoren, sa der opretholdes en ¢nsket
temperaturtilstand, ke nde tegne t ved, at appa-
ratet omfatter en sonde (12) bestdende af et langstrakt
organ, hvis ene endedel er indrettet til at anbringes i
legemsvavet, og som omfatter mindst et elektrisk varme-
legeme (34) og mindst en temperatursensor (36) anbragt

deri.

2. Apparat ifglge kravl, kendetegnet ved, at
energikilden (38) er genopladelig.

3. Apparat ifglge krav 1-2, kendetegnet ved,
at sonden (12) omfatter mindst to indbyrdes adskilte var-
mefplsomme elementer (36a, 36b), der er sdledes anbragt,
at de udsattes for temperaturen af legemsvavet, der op-
varmes p& indbyrdes adskilte steder.

4. Apparat ifglge krav 1-3, kende tegnet ved,
at det omfatter et elektronisk kredslg¢b med organer til
styring af energimezngden, som f¢res til varmelegemet
(34), og organer, der er fglsomme overfor tilstanden af

det temperaturfglsomme element (36).
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5. Apparat ifglge krav 1-4, kendetegnet ved,
at sonden (12) har en anden ende, der kan fjernes fra den
forste ende til nar hudens overflade, med et elektrisk
varmelegeme (34) og et temperaturfglsomt element (36)
monteret pd sonden (12) ner den f¢rste ende, idet appara-
tet endvidere omfatter en elektronisk styreenhed (16) og
organer, der operativt forbinder den elektroniske styre-
enhed med varmelegemet og med det temperaturfglsomme ele-
ment, hvilken elektronisk styreenhed omfatter en energi-
kilde (38), et programmerbart kredslg¢b (58) omfattende et
hukommelseskredslg¢b (94), og organer (50) Fil transmis-
sion og modtagelse, og et eksternt styreéfstem (22) med
organer (223, 235) til kobling til sonden, hvilket eks-
ternt styresystem omfatter programmerbare organer (203)
til programmering af det programmerbare kredsle¢b.

6. Apparat ifplge krav 5, kendetegnet ved, at
sonden (12) er forbundet til det eksterne styresystem
(22) ved hj=lp af et kabel, der forlgber gennem patien-
tens hud.

7. Apparat ifglge krav 6, kendetegnet ved, at
den elektriske energikilde til sonden (12) er anbragt
uden for patienten.

8. Apparat ifglge krav 5-7, kendetegnet ved,
at det eksterne styresystem (22) omfatter organer til
valg af en forudbestemt behandlingstemperatur og organer
til aktivering af varmelegemet til dannelse og oprethol-
delse af den forudbestemte behandlingstemperatur i le-
gemsvavet.

9. Apparat ifplge krav 8, kende tegnet ved, at
det eksterne styresystem (22) omfatter organer til valg
af et forudbestemt tidsrum, i hvilket varmeelementet (34)
holdes aktivt for at opretholde den forudbestemte behand-
lingstemperatur i legemsvavet.
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10. Apparat ifglge krav 8, kende tegnet ved, at
det eksterne styresystem (22) omfatter organer til etab-
lering af en forudbestemt frekvens af behandlings-

perioder, ndr varmelegemet (34) er aktiveret.

11. Apparat ifglge krav 5-7, kende tegnet ved,
at energikilden omfatter en genopladelig energikilde - (38)
og organer (223) i det eksterne styresystem, der opererer
gennem koblingsorganerne (44, 224) til genopladning af
den genopladelige energikilde.

12. Apparat ifglge krav 1-11, kende t e gnet ved,
at det omfatter organer til styring af mangden af elek-

trisk energi, som fgres til varmelegemet (34), og som in-

deholder en mikroprocessor (58) og organer (56, 74) under
styringen deraf til styring af spandingen, som patrykkes

varmeelementet.-

13. Apparat ifglge krav 5, kende tegnet ved,
at de programmerbare organer (203) omfatter organer (212)
til styring af mangden af elektrisk energi, som f¢res til
varmelegemet (34), og varigheden af den tilfgrte elek-

triske energi.

14. Apparat ifglge krav 1-13, kende tegnet ved,
at varmelegemet (34) og det temperaturfglsomme element
(36) er anbragt i indbyrdes afstand i sonden (12).

15. Apparat ifglge krav 1-14, ke nde t e gne t
ved, at der i sonden (12) findes et antal indbyrdes ad-

skilte varmelegemer (34A-D).

16. Apparat ifglge krav 1-15, ke nde t egne t
ved, at der i sonden (12) er anbragt et antal temperatur-

fplsomme elementer (36A-D).
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17. Apparat ifglge krav 1-16, kende tegnet ved,
at sonden (12) i det mindste delvist er konstrueret af et

varmeledende materiale.

18. Apparat ifglge krav 1-5, kende tegnet ved,
at energikilden omfatter en genopladelig energikilde (38)
implanteret i 1legemet og organer til genopladning af
energikilden gennem huden og omfattende organer indehol-
dende en f¢rste induktor (44), der operativt er forbundet
med den genopladelige energikilde, hvilken fgrste induk-
tor er implanteret i det levende legeme under men nar hu-
dens overflade, en kilde for genopladningséﬁergi til gen-
opladning af den genopladelige energikilde, en anden in-
duktor (224), der er operativt forbundet med kilden for
genopladningsenergi, hvor den genopladelige energikilde
genoplades af kilden for genopladningsenergi, ndr den an-
den induktor er anbragt nzr den f¢rste induktor med huden
derimellem, s& at de elektromagnetiske felter fra den
forste og den anden induktor kobles elektromagnetisk, nar
energi fra kilden for genopladningsenergi f¢res til den
anden induktor.

19. Apparat ifglge krav 18, kende tegnet ved,
at den genopladelige energikilde omfatter et batteri
(38).

20. Apparat ifglge krav 18, kendetegnet ved,
at det omfatter en regneenhed (203), der operativt er
forbundet med kilden for genopladningsenergi, hvilken
regneenhed omfatter programmerbare organer (200), der er
operativt forbundet til styring af genopladningen af den
genopladelige energikilde, nar den f¢rste (44) og den an-
den induktor (224) er anbragt nazr hinanden.

21. Apparat ifgplge krav 20, kende tegnet ved,
at det omfatter organer til overvagning af det afgivne
fra den genopladelige energikilde (38), og organer til
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kommunikering af det afgivne fra overvagningsorganerne

til regneenheden.

22. Apparat ifglge krav 1-21, kende tegnet ved,
at den aflange sonde (12) har en krum kontur fra den ene

ende til den anden.

23. Apparat ifglge krav 1-22, kende tegnet ved,
at varmelegemerne (34A-D) og de temperaturfglsomme ele-
menter (36A-D) er anbragt skiftevis og i indbyrdes af-
stand langs sonden (12).

24. Sonde til pafgring af varme inden i et legemsvav til
behandling af tumorer og lignende, ke nde tegnet
ved, at den bestdr af et langstrakt legeme (12), hvis ene
endedel er indrettet til at anbringes i legemsvavet og
omfatter et elektrisk varmelegeme (34) og en sensor (36)
anbragt deri, hvilken sensor har en elektrisk karakteris-
tik, der @ndrer sig i afhzngighed af temperaturandringen
af sensoren (36), der er monteret ner det elektriske var-
melegeme (34), og elektriske forbindelsesorganer (26, 28)
med dele, som strzkker sig gennem det langstrakte legeme
til forbindelse henholdsvis til varmelegemet og til sen-

soren.

25. Sonde ifgplge krav 24, kende tegnet ved, at
det langstrakte legeme (12) omfatter en rgrformet del, og
at de elektriske forbindelsesorganer (26, 28) omfatter en

kanal med ledere derigennem.

26. Sonde ifglge krav 25, ke nde tegnet ved, at
det langstrakte legeme (12) har en ydre diameter pa om-

trent 2 mm.

27. Sonde ifplge krav 24-26, kende tegnet ved,
at endedelen omfatter et antal varmelegemer (34a-d4) i
indbyrdes afstand og et antal sensorer (36a-d) alterne-
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rende i indbyrdes afstand langs endedelen.

28. Sonde ifglge krav 27, kende tegnet ved, at
de forskellige varmelegemers (34A-D) og sensorers (36A-D)
separate elektriske forbindelser forl¢gber op ad sondens
periferi for at passere forbi det andet element.
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