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1. DESCRIPTION DE L'APPAREIL
Le systeme Thermablate est un dispositif controlé par un logiciel congu pour I'ablation de tissus utérin par
énergie thermique.
Le systeme Thermablate inclut les &léments suivants :

1.1 UNITE DE CONTROLE DU TRAITEMENT (TCU)

Figure 1. Unité de contr6le du traitement ThermaBlate, TCU (Réf. 22001)

Cette unité de poche, poids moins de 1 kilo, contréle les paramétres de traitement (temps, pression et
température) grace a un systéme informatisé qui opére le chauffage électromécanique et le
pompage/drainage des sous-systémes du dispositif Thermablate. L'TCU a un écran LCD qui fournit des
renseignements pertinents a I'utilisateur : cycle de préchauffage, controles de fuite, cycle de traitement et
achévement du traitement sont tous clairement indiqués. L'TCU (Réf. no 22001) est réutilisable, nécessitant
un nettoyage uniguement entre les utilisations au cours de sa durée de vie. L'TCU n'est pas réparable par
I'utilisateur, voir la Section 5 pour plus de détails.

1.2 CARTOUCHE JETABLE

Figure 2. Cartouche jetable ThermaBlate (Réf. 21004)

La cartouche jetable cathéter-ballon (Réf. no 21004) est le composant de traitement réel du dispositif
Thermablate. Son ballon en silicone préformé contacte directement le tissu de I'endomeétre pour effectuer
I'ablation thermique. La cartouche jetable est un dispositif a usage unique. Elle est concue uniquement pour
une utilisation avec I'TCU Thermablate.
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1.3 ALIMENTATION ELECTRIQUE

Figure 3. Alimentation TCU ThermaBlate (Réf. 23001)

L'alimentation (Réf. no 23001) convertit 100-240VCA en 24VDC pour TCU. Il est fourni avec un cable
d’alimentation qui se compose d’un raccord IEC C13, d'un cable HO5VV-F3G de 1.0mm?2 et d’une prise

adapté au pays. (voir avec le distributeur).

AVERTISSEMENT équipement Classe I ME: pour éviter tout risque de choc électrique, cet
appareil doit uniquement étre connecté a un réseau d'alimentation avec un condTCUeur de

protection mis a la terre.

1.4 PORTE TCU

Figure 4. Porte TCU ThermaBlate (Réf. 24001)
Le pied (Réf. no 24001) fourni avec l'instrument Thermablate est un support stable qui maintient TCU
en position horizontale au cours du cycle de préchauffage du systeme. 1l offre également un repos

sanitaire lorsque I'unité n'est pas en utilisation.
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1.5 ETUI DE TRANSPORT
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Figure 5. Etui de transport Thermablate (Réf. 25001)

Le Kit TCU Thermablate est fourni dans un étui (Réf. no 25001) afin de faciliter son transport, sa
manutention et son stockage.

Ce Kit TCU (Réf. no 22101) comprend TCU, son alimentation, le pied et I'étui.
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2. MODES D'OPERATION

La source de chaleur d'ablation du systéme Thermablate est le liquide de traitement, qui est fourni a
l'intérieur de la membrane de la cartouche jetable. Ce diaphragme, entouré par un bouclier de I'aluminium,
est inséré dans la chambre de chauffage de TCU.Une fois que le liquide de traitement est chauffé a environ
173 © C, le ballon est inséré dans la cavité utérine. Le médecin lance officiellement le traitement de I'ablation
en appuyant sur le bouton de traitement. A l'aide d'une pression pneumatique contrélée avec un point de
consigne d'environ 220 mmHg, le liquide de traitement est introduit dans le ballon. Le liquide de traitement
se refroidit en se déplacant a travers le cathéter et dans le ballon a environ 150 ° C. Les températures de la
paroi de I'endométre dans les modeéles de I'utérus sont d'environ 100 © C.

Pendant le traitement, TCU effectue une série de cycles de pressurisation et dépressurisation pour
homogénéiser la température du liquide dans le ballon. Cela garantit un remodelage de I'endométre
uniforme tout au long de la paroi utérine. Le traitement total prend moins de 3 minutes, une profondeur de
traitement nominal de 4-5 mm est atteinte.
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3. INFORMATIONS DE SECURITE

3.1 INDICATIONS D'UTILISATION

Le systeme Thermablate EAS est un dispositif thermique d'ablation par ballon prévu pour enlever la
doublure endométriale de I'utérus chez les femmes souffrant de saignements utérins excessifs en raison
de causes bénignes et pour qui la grossesse est achevée.

3.2 SELECTION DES PATIENTS

Des saignements utérins excessifs peuvent étre provoqués par différents problémes médicaux généraux
ou utérins, comprenant, de maniére non exhaustive : cancers, myomes ou polypes utérins. Les
patientes devraient toujours passer des évaluations pour déterminer s'il y a des causes fondamentales
expliquant les saignements utérins excessifs avant que n'importe quelle option de traitement ne soit
lancée.

Les critéres de sélection des patientes sont :

. Diagnostic documenté de saignements menstruels séveres, sans cause sous jacente
. Grossesse achevée

. Pré-ménopause

. Cavité utérine normale avec sondage entre 8 et 12 cm avec

. Frottis normal et biopsie endométriale normale

. Ne présente aucune des contre-indications ci-dessous.

3.3 CONTREINDICATIONS

Thermablate EAS est contreindiqué chez:

. Une patiente dont la cavité utérine mesure moins de 8 cm ou en excés de 12 cm (os externe
jusqu'au fond)

. Une patiente avec une maladie inflammatoire pelvienne active

. Une patiente avec un carcinome endométrial connu ou suspecté (cancer de I'utérus), ou une
modification pré-maligne de I'endométre, comme une hyperplasie complexe non résolue
(adénomateuse)

. Une patiente avec des antécédents pelviens malins au cours des cing derniéres années.

. Une patiente avec des myomes submuqueux / intramuraux supérieurs a 3 cm occasionnant
une distorsion significative de la cavité utérine.

. Une patiente avec des Iésions intracavitaires (Myome ou polype de Type 0 ou 1 de n‘importe

quelle taille) indiqué par I'hystéroscopie, le sonohysterogramme par infusion saline (SIS), ou
un IRM effectué au cours des six derniers mois. L'ablation peut étre effectuée si le polype est
enlevé avant la procédure.

. Une patiente avec un utérus septal.

. Une patiente présentant des problémes anatomiques ou pathologiques auquel cas une
faiblesse du myometrium pourrait exister, comme un antécédent de césarienne classique
précédente ou de myomectomie transmurale.

. Une patiente ayant eu trois césariennes ou plus, quand I'épaisseur linéaire de cicatrice de ces
patientes fait moins de 8 mm.

. Une patiente qui est enceinte ou qui veut tomber enceinte a l'avenir dans le futur

. Une patiente présentant une infection active de I'appareil urinaire ou génital au moment de la
procédure (par exemple. cervicite, vaginite, endométrite, salpingite, ou cystite)

. Une patiente avec un stérilet actuellement en place.

. Une patiente ayant accouché il y a moins de 6 mois.
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3.4 PRECAUTIONS

» Seuls les professionnels médicaux qui ont de I'expérience dans les interventions dans la cavité utérine,
comme les poses de stérilets les dilatations ou les curetages, qui sont correctement formés, et
possedent les connaissances adéquates et sont familiarisés avec le systéme Thermablate EAS devraient
effectuer des résections endométriales a I'aide de cet appareil.

Lire toutes les directions, mises en garde et précautions avant |'utilisation. Ce mode d'emploi fournit des
instrions pour I'utilisation du systéme EAS Thermablate. Le manquement a suivre les instructions ou a
tenir compte des précautions ou des précautions peut entrainer des blessures graves pour le patient.
Ce dispositif est destiné uniguement aux femmes qui n'ont pas le désir de porter des enfants parce que
la probabilité de grossesse est diminuée suite a cette procédure.

L'ablation endométriale en utilisant le systéme Thermablate EAS n’est pas une procédure de
stérilisation. Les grossesses aprés une ablation peuvent étre dangereuses pour la mére et le faetus.

Les procédures de I'ablation de I'endométre n'éliminent pas le potentiel d'hyperplasie de I'endométre ou

d'adénocarcinome de I'endométre et peuvent diminuer la capacité du médecin a détecter ou a poser un
diagnostic de cette pathologie.

La cartouche jetable est un composant a usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas re-
stériliser.

Faites attention a ne pas perforer la paroi utérine pendant la dilatation, le sondage ou le curetage (le
cas échéant). Si vous soupconnez une perforation, une hystéroscopie doit étre effectuée.Ne pas lancer
la procédure si la perforation de la paroi utérine ou la création d’un faux passage est confirmée au
cours de I'hystéroscopie effectuée juste avant I'insertion du ballon.

Ne procédez pas a une intervention Thermablate EAS et a une occlusion / stérilisation tubaire
hystéroscopique le méme jour. Lintervention Thermablate EAS peut étre effectuée en toute sécurité et
efficacement avec des inserts en nickel et titane, mais l'intervention ne devrait étre pratiquée qu'aprés
le test @ 3 mois de confirmation de I'occlusion tubaire.

Si vous pensez que le liquide de traitement fuit du ballon pendant le traitement, activez d’abord le
bouton rouge « Arrét d’'urgence » ou mettez le bouton « POWER SWITCH » en position « OFF », puis «
ON», ce qui fera que TCU appliquera un vide pour retirer tout liquide restant dans le ballon. Retirez le
ballon de la patiente uniquement lorsque I'écran LCD de TCU l'indique.Placez une éponge de gaze dans
le vagin pour absorber tout le liquide qui y étre accumulé, puis retirez I'éponge. Examinez la patiente
pour vérifier toute blessure thermique au col de I'utérus, vagin et périnée. Informez la patiente des
signes ou des symptomes de blessure thermique de l'intestin ou de la vessie

Le Thermablate TCU, la cartouche jetable, I'alimentation et le porte TCU sont congus comme un
systéme a part entiére. Afin d'assurer leur bon fonctionnement, ne jamais utiliser d'autres composants
avec le dispositif de Thermablate EAS. Aprés chaque utilisation, suivez la procédure de nettoyage de
fond de TCU

LES ABLATIONS PAR BALLON REPETEES SONT CONTREINDIQUEES

« Comme la cavité endométriale aprés n'importe quel genre d'ablation endométriale a trés
vraisemblablement fait I'objet de distorsions, la répétition d’ablations ne doit pas étre tentée avec
Thermablate EAS. Les patientes ayant besoin de davantage de traitement apreés I'ablation thermique par
ballon doivent étre traitées médicalement, par ablation endométriale résectoscopique, ou par
hystérectomie. L'ablation résectoscopique répétée doit uniquement étre tentée par des hysteroscopistes
expérimentés car les complications peuvent étre graves.

« La température externe mesurée sur la gaine de la cartouche jetable peut atteindre jusqu'a 80°C
pendant le cycle de traitement. Il a été confirmé, sur base de données historiques et d'études cliniques,
que la chaleur manque I'énergie nécessaire pour provoquer le transfert de chaleur dans la zone
avoisinante. Pour éliminer toute éventualité d’inconfort pour la patiente dans certaines circonstances,
I"équipement médical ne devrait pas étre placé contre toute partie de chair exposée pendant le
traitement.




IDOMAN % ThGerblOtG EAITM Manuel de I'opérateur

3.5 EVENEMENTS DEFAVORABLES POTENTIELS

Les événements défavorables suivants sont potentiellement associés a I'ablation endométriale :

. Restriction pelvienne

. Nausées et vomissements

. Perforation de I'utérus

. Rupture de I'utérus

. Dommages thermiques aux tissus/aux organes adjacents

. Epanchement de liquide chaud dans le col de l'utérus, le vagin, ou les trompes utérines
. Infection

. Syndrome de stérilisation tubale post-ablation

. Hématometre

3.6 CONSEILLER LA PATIENTE

Comme avec toute procédure, le médecin doit discuter des risques, des avantages et des solutions de
rechange avec la patiente avant d'effectuer I'ablation de I'endomeétre.

Ce dispositif est destiné uniquement aux femmes qui n'ont pas le désir de porter des enfants parce que
la probabilité de grossesse est diminuée suite a cette procédure. Les patientes ayant la capacité de
procréer doivent étre informées que cette ablation de I'endométre n'est pas une procédure de
stérilisation et une méthode de contraception appropriée doit étre fournie. Ces patientes devraient étre
averties des complications potentielles qui peuvent en résulter si elles tombaient enceintes.

Des écoulements vaginaux sont généralement expérimentés durant les premiers jours aprés I'ablation
et peuvent durer parfois quelques semaines. En général, ces écoulements sont : sanglants pendant les
premiers jours ; sérosanguins pendant environ une semaine ; puis abondants et aqueux par la suite.
Toute douleur excessive, tous saignements sévéeres, tout écoulement a I'odeur fétide ou toute fievre
doivent étre signalés a un médecin.

3.7 PREPARATION DE LA PATIENTE

Une technique stérile appropriée doit servir a préparer la patiente pour la procédure.

A la discrétion du médecin, I'amincissement de I'endométre peut étre effectué soit avec des agents
hormonaux administrés préalablement au traitement, par le traitement a la phase proliférative au début
du cycle menstruel ou par curetage exécuté immédiatement avant la procédure, par aspiration légere.Il
est recommandé d'administrer un anti-inflammatoire non stéroidien (AINS) au moins une heure avant la
procédure. Des antibiotiques peuvent étre prescrits par le médecin.

L'anesthésie peut inclure un bloc paracervical ou un bloc intracervical, une sédation intraveineuse ou
une légere anesthésie générale a la discrétion du médecin.

3.8 PRE-TRAITEMENT RECOMMANDE DE L'ENDOMETRE

« Contraceptifs oraux (recommandés pendant au minimum 21 jours jusqu’au jour du traitement)

* NuvaRing®

« Calcul du cycle menstruel

« Curetage par aspiration (si nécessaire)

« Analogues GnRH recommandés uniquement pour les patientes dont le cavité utérin mesure > 10 cm
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4. CONSEILS D'APPLICATION
4.1 INSTALLATION

1. VERIFIEZ QUE LES ELEMENTS SUIVANTS SONT PRESENTS AVEC L'APPAREIL
THERMABLATE EAS :

« Une (1) cartouche stérile jetable (usage unique)
« Un (1) TCU (Treatment Control Unit : Unité de Controle)
« Une (1) prise électrique universelle
« Un (1) cordon électrique (correspondant aux réceptacles électriques locaux AC)
« Un (1) support TCU
Fonctions les plus utilisées :

L'opérateur devrait étre au courant des fonctions suivantes :

L'interrupteur de marche / arrét situé sur le cable d‘alimentation ou TCU

Le bouton d‘arrét d'urgence situé sur le revétement du LCD au-dessus de I'TCU

Un interrupteur bleu de déclenchement du traitement situé devant la manette de I'TCU.

2. Mettez I'TCU sur son le support TCU.
3. Assurez-vous que le « POWER » est en position « OFF ».

4. Connectez I'alimentation secteur a I'TCU (comme illustré ci-dessous). Branchez le cable
d‘alimentation dans I'alimentation secteur et dans la prise murale. Assurez-vous que toutes les
connexions sont solidement branchées. Assurez-vous que I’ « INTERRUPTEUR » et la prise secteur
peuvent étre facilement atteints pour mettre I'TCU hors tension.

~

e

A/i; d
Y e

Pour établir une connexion, alignez les deux connecteurs d’alimentation comme illustré ci-dessus et
tourner pour verrouiller.

Pour déconnecter I'unité faites glisser les boutons jaunes situés sur les connecteurs pour
déverrouiller et tourner les connecteurs dans la direction montrée par les fleches sur les boutons
jaunes.

5. Assurez-vous que |'appareil est correctement positionné pour pouvoir accéder facilement a la
patiente durant le traitement, en évitant tout obstacle, étirage ou obstruction. Assurez-vous
également qu’aucun cable ou accessoire n’est placé dans une position ou de fagon dangereuse.

10
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4.2 OUVERTURE ET INSTALLATION DE LA CARTOUCHE JETABLE STERILE THERMABLATE EAS

1. La cartouche jetable est a l'intérieur d'un pochette (pochette constitué de film transparent et de
toile Tyvek) Le pochette est a l'intérieur d'un tube muni d'un couvercle. Le tube est dans un sac
sous vide de papier d'aluminium congu pour étre ouvert. UNIQUEMENT LE CONTENU DE LA
POCHETTE STERILE EST FOURNI DANS UN ETAT STERILE. Le sac sous vide est a l'intérieur d'une
boite en carton.

Vérifiez la date d'expiration. NE PAS UTILISER la cartouche jetable si elle a expiré.
Ouvrez la boite en carton ouvert.
Retirez le sac sous vide en papier d'aluminium de la boite en carton.

i A WD

Assurez-vous que le sac sous vide est intact. Si ce n'est pas le cas, ne pas utiliser la cartouche
jetable. Utilisez plutot une autre cartouche jetable.

o

Ouvrez le sac sous vide en papier d'aluminium.

7. Retirez le tube du sac sous vide en papier d'aluminium. Ne jetez pas le tube en plastique mais
mettez-le de coté pour le mettre dans un dispositif de mise au rebut sécurisé destinés a recueillir les
cartouches jetables apres utilisation

8. Enlevez le couvercle du tube avec son étiquette attachée en détachant le capuchon comme indiqué
3

par le symbole Q

9. Retirez la pochettestérile contenent la cartouche jetable. Ouvrez la pochette stérile pour retirer la
cartouche a l'aide de la technique d'aseptique standard.

10.Installez la cartouche jetable dans TCU, en alignant les 2 broches de la cartouche avec les 2
emplacements de TCU et en assurant une rotation dans le sens horaire des aiguilles d'une montre,
comme le montre la figure ci-dessous. Assurez-vous que « THIS SIDE UP » et les marques
d'orientation sont visibles du coté haut du cathéter. Laissez la couvercle en plastique du ballon en
place.

Figure 6. Installation de la cartouche jetable

11
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4.3 PRECHAUFFAGE

1. APPUYEZ SUR LE « POWER SWITCH » POUR LE METTRE EN POSITION « ON». L'ECRAN
LCD AFFICHE LE MESSAGE SUIVANT :

Si rien ne s’affiche stoppez lI'intervention.

WELCOME TO
THERMABLATE

Les deux diodes doivent étre en position OFF (voir ci-dessous le coin droit de I'écran LCD).
(Si le nombre de traitements restant avant I'entretien est inférieur a 50, TCU délivrera un son et
I'écran LCD affichera le message suivant pendant 10 secondes :

X TREATMENT(S)
BEFORE SERVICING

« X » est le nombre d'utilisations restantes de TCU.)

2. L'APPAREIL EFFECTUE AUTOMATIQUEMENT UN AUTOTEST ET, SI AUCUN
PROBLEME TECHNIQUE NE SURVIENT, LE MESSAGE INITIAL EST REMPLACE PAR LE
MESSAGE SUIVANT :

Device OK

(Si TCU rencontre un probléme technique, un numéro d'erreur s'affichera sur I'écran LCD.
Veuillez vos référer a la page 25 MESSAGES D'ERREUR ET DEPANNAGE

3. LE MESSAGE SUIVANT S'AFFICHE ALORS :

HEATING — Wait ...
Fluid Temp XXX °C

« XXX » est la température mesurée du liquide de traitement

La LED “Heating” va se mettre en position ON, indiquant que le préchauffage du liquide de
traitement a commencé. La LED “Ready” doit étre en position OFF. Avant de passer a 'état
“READY FOR TREATMENT"” TCU effectue un test de fuite. Si ce test n'est pas réussi ("ERROR
#19” sur I'écran LCD), mettre le « POWER SWITCH » en position « OFF » et vérifiez que :

A. La cartouche jetable a été installée correctement dans TCU, et

B. Aucun fluide ne fuit de la cartouche jetable, et particulierement du ballon.

Dans le cas d'une fuite de la cartouche et si aucun fluide n'a été déversé pas dans le TCU,
remplacez-la par une nouvelle cartouche.FAITES PREUVE DE PRECAUTIONS SUPPLEMENTAIRES,
CAR LA PARTIE METALLIQUE DE LA CARTOUCHE JETABLE EST TRES CHAUDE.

Assurez-vous que le « POWER SWITCH » est en position « ON». Attendez que le TCU atteigne
I'état "READY FOR TREATMENT".

Si du fluide a fuit dans le TCU, I'équipment devra étre réparé.

12
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4.4 PREPARATION DE LA PATIENTE

1. Donnez a la patiente les analgésiques nécessaires.

2. Pendant ou avant le préchauffage du fluide, la préparation de patient peut étre effectuée.

Une technique stérile approprié pour la préparation vaginale/du col utérin doit étre utilisée.
3. Installez la patiente sur le dos en position de lithotomie.

4.5 TRAITEMENT

Apres environ 8 a 12 minutes, I'écran LCD va afficher "READY FOR TREATMENT” (voir ci-
dessous) et leTCU va bipper, indiquant que le liquide a été chauffé a la température de

traitement (environ 173 ° C) et que la procédure peut étre lancée. La LED “Heating” se met en
position OFF et la LED “Ready” se met en position ON. L'écran LCD affiche :

READY
FOR TREATMENT

NOTICE .

Si le systéme est inutilise, la température de traitement est maintenue pendant 35 minutes, Aprés

cette période, le systéme se mettra automatiguement en position OFF, Pour relancer le
préchauffage, mettre le « POWER SWITCH » en position « OFF » et relancez le processus.
La cartouche jetable ne doit pas étre utilisée si elle a été réchauffée et refroidie plus de deux fois
ou exposée a lair ambiant pendant plus de deux heures.

PRECAUTIONS
SI LE BALLON N'EST PAS COMPLETEMENT DL-‘GO/\//FLL—‘ ET QUE DES LIQUIDES OU DES GAZ SONT
VISIBLESDANS LE BALLON AU COURS DE L'ETAT « READY FOR TREATMENT », NE PAS
POURSUIVRE LE TRAITEMENT. Mettre le « POWER SWITCH » en position « OFF » et remplacez
la cartouche jetable avant de relancer le processus.

PRECAUTIONS
SI LE COUVERCLE DU BALLON NE PEUT PAS ETRE FACILEMENT RETIRE , EN RAISON DE [A
PRESSION DANS LE BALLON, NE PAS DETACHER LA CARTOUCHE DU TCU. Au lieu de cela,
mettre le « POWER SWITCH » en position « OFF » et laissez refroidir TCU avec la cartouche
Jusqua ce que le couvercle puisse étre facilement retiré, Enlevez soigneusement la cartouche de
TCU, vérifiez qu'il n'y ait aucune fuite de fluide de TCU, remplacez la cartouche jetable et relancez
le processus.

PRECAUTIONS

Les patientes avec un utérus seveérement anteverse ou rétroverse, ou un utérus fixé (par
exemple. en raison d'endomeétriose ou d'adhérences), ou celles qui ont subi une chirurgie utérine

précédente courent de plus gros risques. Une attention particuliére doit étre prétée a la forme
angulaire pendant l'insertion de I'hystéromeétre, du dilateur cervical et du cathéter Thermablate.

Menez un examen pelvien pour confirmer la position de I'utérus.
Insérez le speculum.

Appliquez le ténaculum.

Mesurez la longueur de I'utérus de l'os externe au fonds en utilisant I'hystérométre. Confirmez que la
mesure est entre 8-12 centimétre.

13
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5.

10.

11.

12.

13.

Utilisez des dilateurs pour dilater graduellement le col de l'utérus jusqu'a 7 millimetres. Les dilateurs
devraient passer facilement par le col avec une géne minimale pour la patiente. Les dilateurs ne
devraient pas étre plus profondément avancés que la profondeur utérine prédéterminée.

Mesurez la taille de I'utérus une seconde fois a I'aide de I'hystérométre. Confirmez que la taille de
I'utérus apreés la dilatation est la méme que celle obtenue avant la dilatation. S'il y a un écart de plus
de 0,5 cm entre les mesures, un faux passage ou une perforation de I'utérus peuvent avoir été créés
au cours de la dilatation.

Exécutez I'hystéroscopie avant l'insertion du ballon pour vous assurer que l'utérus n'a
pas été perforé ou qu'un faux passage n’a pas été créé pendant la dilatation/sondage ou
le curetage (le cas échéant).

PRECAUTIONS
UNE PERFORATION DE L'UTERUS OU LA CREATION D'UN FAUX PASSAGE, NON
DETECTEE(S), PEUVENT GENERER DES BLESSURES THERMIQUES DES ORGANES OU
TISSUS ADJACENTS.

L'hysteroscopie devrait indiquer les deux ostia tubales clairement avant de continuer le
traitement. Si la distension de I'utérus pendant I’hystéroscopie ne peut pas étre
maintenue, il est possible que I'utérus ait été perforé et le traitement ne doit pas étre
continué.

Si I'hysteroscopie indique une paroi doublure endométriale excessivement épaisse, un
léger curetage de I'utérus peut étre exécuté. Une deuxiéme hystéroscopie doit étre
exécutée juste apres le curettage pour s'assurer que le curetage n'a pas créé de
perforation de I'utérus.

Alternativement, employez la surveillance ultrasonique pendant le traitement pour vérifier la position
correcte du ballon a l'intérieur de la cavité utérine.

Faites glisser le couvercle du ballon.NE JETEZ PAS LE COUVERCLE DU BALLON POUR POUVOIR LE
REUTILISER.Retirez le systéme Thermablate EAS de son supporte.

Insérez lentement le ballon du Thermablate jusqu'a ce que le bout du ballon touche le fond. Tapez le
bout du cathéter doucement contre le fond pour vérifier le placement du cathéter dans I'utérus.

Assurez-vous que l'inscription de la profondeur sur le cathéter corresponde aux mesures
précédemment enregistrées. S'il y a une anomalie de plus de 0.5 centimeétre entre les mesures
obtenues par et l'inscription sur le cathéter, une autre hysteroscopie doit étre effectuée.

Activez le cycle de traitement en maintenant le déclencheur du dispositif pendant 5 secondes. Aprés
cing (5) bips longs et un (1) court, le traitement commencera automatiquement. Vous pouvez enlever
votre doigt du déclencheur a ce moment. L'écran LCD va afficher le message suivant :

Performing
System Check

Les deux LED vont se mettre en position OFF.

Aprés 15 secondes, si le TCU passe la vérification du systéme, le cycle de traitement réel commencera
et I'écran LCD affichera le message suivant :

14
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TREATING...
Starting...

Puis peu apres :

Pressure:XYYY
Time Left: Z:2Z

« X » est le signe (+ ou -) pour une pression positive ou négative.
« YYY » correspond a la valeur réelle de la pression atteinte au cours de la procédure (mmHg).
« Z:ZZ » est le temps de traitement restant (min:sec).

Si la vérification du systéme échoue, le TCU va émettre une alarme et cesser de
fonctionner. Dans ce cas mettre le « POWER SWITCH » en position « OFF », déconnectez le
cable d’alimentation et retirez la cartouche jetable de la patiente avant de vérifier que :

A) La cartouche jetable a été installée correctement dans le TCU, et
B) Aucun fluide ne fuit de la cartouche jetable, et particulierement du ballon.

Dans le cas d'une fuite de la cartouche, et si aucun fluide n'a été déversé dans le TCU,
remplacez-la par une nouvelle cartouche.FAITES PREUVE DE PRECAUTIONS .
SUPPLEMENTAIRES, CAR LA PARTIE METALLIQUE DE LA CARTOUCHE JETABLE EST TRES
CHAUDE.

Appuyez mettre le « POWER SWITCH » en position « ON> et suivez les instructions jusqu'a
la vérification du systéme.

Si du fluide de traitement a fuit dans le TCU, il devra étre réparé.

14. Pendant que le ballon se déploie, il peut pousser légérement vers l'arriére le cathéter (jusqu'a 0,5
centimétre, ce déplacement est normal). Ne poussez pas le cathéter en avant pendant le traitement.

PRECAUTIONS

A aucun moment pendant le traitement le cathéter ne doit aller au delé de la taille
prédéterminée. Si ceci se produit, stoppez la procédure en éteignant le «POWER SWITCH>» puis
rallumez-fe. Attendez que le message: "FINISHED V:saffiche sur 'écran d'affichage puis enlevez

lentement le cathéter de /'utérus. Exécutez une hystéroscopie pour confirmer que ['utérus n'a pas
été perfore,

15. L'Unité de contrdle (TCU) qui effectue automatiquement des vérifications du systéme et compléte le
cycle de traitement.

Le fonctionnement automatique du systeme gonfle le ballon, controle la pression et le liquide de
traitement et, maintient une température uniforme dans le ballon. Pendant ce temps, la pompe est
clairement audible. Ce n'est pas un défaut cela fait partie du fonctionnement normal de I'appareil.
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PRECAUTIONS
EN CAS DE PROBLEME ELECTRIQUE PENDANT LE TRAITEMENT

En cas de coupure Electrique au cours du traitement, attendez trente (30) secondes. Si, apres
cette période de 30 secondes, I'€lectricité n'est pas revenue, retirez le ballon rapidement mais
avec précaution car certains liguides peuvent encore y étre contenus. Mettre le « POWER
SWITCH » en position « ON». Rendez-vous dans la section "Post-traitement” ci-dessous.

Si I'électricité est de retour apres cette période de 30 secondes, NE RETIREZ PAS LE BALLON,
TCU reconnaitra automatiquement que le traitement « précédent » ne s'est pas terminé
correctement et continuera activement a retirer le liguide du ballon. RETIREZ LE BALLON DE
I'UTERUS UNIQUEMENT APRES LAFFICHAGE DE "FINISHED V : XX ml Withdraw Balloon” SUR
L'ECRAN LCD.

INTERRUPTION D'URGENCE / ARRET DU TRAITEMENT

SI L'INTERRUPTION OU LA FIN DU TRAITEMENT EST NECESSAIRE SI LE LIQUIDE FUIT
PAR LE COL DE L'UTERUS, NE PAS RETIRER IMMEDIATEMENT LE BALLON DE L'UTERUS.

SI L'APPAREIL EST DEJA INSTALLE, ACTIVEZ D’'ABORD LE BOUTON ROUGE « ARRET
D'URGENCE » SUR LE REVETEMENT DU LCD QUI VA ACTIVER LA PROCEDURE D'URGENCE
ET AFFICHER LE MESSAGE « ARRET TRAITEMENT » SUR L’ECRAN LCD ET PUIS SEULEMENT
VOUS POUVEZ COMMENCER A RETIRER LE LIQUIDE DU BALLON.

ou

METTEZ L'TCU HORS TENSION. PUIS REMETTEZ LE TCU SOUS TENSION DE NOUVEAU. EN
FAISANT CELA, L'TCU VA DIRECTEMENT RECONNAITRE QUE LE TRAITEMENT "PRECEDENT”
NE S’EST PAS TERMINE CORRECTEMENT. L'TCU VA AFFICHER LE MESSAGE « ARRET
TRAITEMENT » SUR L'ECRAN LCD ET VOUS POUVEZ ALORS COMMENCER A RETIRER LE
LIQUIDE DU BALLON.

TREATMENT STOP
Do NOT Remove

RETIREZ LE BALLON DE L'UTERUS UNIQUEMENT APRES L'AFFICHAGE DE "FINISHED V :XX
ML WITHDRAW BALLOON” S'AFFICHE SUR L'ECRAN LCD.

PRECAUTIONS

Si fe TCU rencontre un probleme technique, un message d'erreur TREATMENT FAILED”
saffichera sur I'écran LCD. RETIREZ LE BALLON DE I'UTERUS UNIQUEMENT APRES L AFFICHAGE
DE "FINISHED V :XX ml Withdraw Balloon” SUR L'ECRAN LCD.

Si tout est bien en ordre, procédez selon les instructions suivantes.

16. Aprés la fin du cycle de traitement, I'écran LCD affichera le message suivant :

FINISHING...
Do NOT Remove
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PRECAUTIONS

Si fe TCU rencontre un probléme technique pendant cette étape, un message d'erreur
"DEFLATION FAILED” s'affichera sur I'écran LCD. NE RETIREZ PAS LE BALLON DE L'UTERUS.
Attendez que I'appareil retire le liquide du ballon. RETIREZ LE BALLON DFE I'UTERUS
UNIQUEMENT APRES L' AFFICHAGE DE "FINISHED V :XX ml Withdraw Balloon” s affiche SUR
L'ECRAN LCD.

17. Apres 10 secondes de dégonflage, I'écran LCD affichera le message suivant :

FINISHED V: XX ml
Withdraw Balloon

ou « XX » est le volume estimé de I'utérus.

Ce message indique que le traitement est terminé et que le ballon peut étre retiré. Retirez le
ballon avec soin de I'utérus.

Aprés chaque traitement I'TCU procéde a une vérification sur la qualité du filtre, et si celle-ci s’est
détériorée au-dela d'un certain point prédéfini, le message suivant va s'afficher, accompagné d'un
signal sonore.

Filter Change is
Due Right NOW

Si ce message s'affiche, 'TCU DOIT IMPERATIVEMENT étre renvoyé pour un entretien
IMMEDIAT

4.6 POST-TRAITEMENT

1. Placez le TCU sur son support. REMETTEZ COUVERCLE EN PLASTIQUE DU BALLON EN
PLACE (Pour éviter toute éclaboussure de sang).

2. Aprés 50 secondes, TCU va biper et son écran LCD va afficher les deux messages
suivants, continuellement :

DISCARD
USED CARTRIDGE

FRKWARNING***
*Metal End *HOT*

3. Assurez-vous que le « POWER SWITCH » est en position « OFF».

PRECAUTIONS

La cartouche jetable est chaude et doit étre retirée de TCU et remise dans le tube
solgneusement.

4. Retirez la cartouche jetable du TCU.

5. Replacez la cartouche jetable dans son tube original en tenant le connecteur bleu et en
insérant L'EXTREMITE EN ALUMINIUM EN PREMIER (de sorte que I'extrémité
métallique chaude de la cartouche soit vers le couvercle renforcé métallique) et
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refermez le couvercle contenant les trous. Laissez refroidir, et jetez-la les déchets a
risques de contamination biologique ou conformément aux mesures en vigueur.

PRECAUTIONS

La cartouche jetable est un composant a usage unigue. Ne pas réutiliser car cela pourrait
entrainer des blessures graves pour le patient ou l'utilisateur.

6. Il est recommandé d’effectuer une hystéroscopie apreés le traitement.

7. Les ablations par ballon répétées sont contre-indiquées.

5. NETTOYAGE, MAINTENANCE, STOCKAGE ET TRANSPORT
5.1 NETTOYAGE

Apres chaque utilisation, I'TCU doit étre nettoyée selon la procédure suivante validée de contrble de
I'infection.

1. Débranchez le TCU de I'alimentation électrique.

2. Essuyez la surface extérieure qui abrite I'TCU avec de I'eau chaude, a I'aide d'une brosse a poils doux
jusqu’a ce que toute trace de souillure ait disparu. NE PAS TREMPER OU IMMERGER.

3. Ensuite, essuyez la surface extérieure qui abrite I'TCU avec de I'eau chaude, a I'aide d'un chiffon
propre. NE PAS TREMPER OU IMMERGER.

4. Désinfectez la surface extérieure qui abrite I'TCU a I'aide d'un chiffon propre et une solution a base
d’eau/50%d’AIP. NE PAS TREMPER OU IMMERGER

PRECAUTIONS

Cet appareil contient des composants électroniques. NE PAS le faire tremper, le nettoyer a grandes
eaux ou utiliser trop de liquide sur le TCU.

5.2 MAINTENANCE

Il n'y a pas d’élément pouvant étre faire I'objet de maintenance dans TCU. L'ouverture de
I'appareil annule la garantie. Renvoyez I'appareil a Idoman pour I'entretien et la
réparation.

Il est recommandé que I'TCU et son bloc d‘alimentation fourni soient inspectés annuellement pour
garantir que I'appareil est s(r tant pour le patient que pour I'utilisateur.

Les éléments suivants devraient étre inspectés :

e Les cables d'alimentation et le bloc d’alimentation pour détecter tout signe de dommage ou d’usure.

« La partie abritant I'TCU pour tout signe de dommage qui pourrait le laisser dans un état dangereux ou
de contamination.

 Que tous les marquages de sécurité et les étiquettes soient présents et lisibles.

¢ Qu'il y ait un exemplaire du manuel d'utilisation.
Vérification de I'appareil (si nécessaire)

* Protection résistance de terre

¢ Courant de fuite admissible pour I'appareil
« Courant de fuite admissible pour le patient
* Résistance d'isolation

« Test fonctionnel de I'appareil
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AVERTISSEMENT :aucune modification de cet équipement n’est autorisée.
Toute modification non autorisée ou accés non autorisé peut donner lieu a une
décharge électrique ou laisser I'appareil dans situation dangereuse.

Toutes les unités TCU qui arrivent en fin de cycle devraient étre retournées au fabricant pour étre mises
au rebut, conformément a la Directive DEEE 2002/96/CE

5.3 STOCKAGE ET TRANSPORT
1. Stockez le TCU dans sa mallette de transport.La température externe de stockage ne
doit pas dépasser 50°C.

2. Stockez la cartouche jetable dans un endroit sec a température ambiante.

3. Pour les des conditions environnementales de stockage et de transport, voir I'étiquette
avec des représentations graphiques et un tableau des spécifications techniques, ci-
dessous.

FRAGILE
m P =

90% 1060hPa
-25°C X
10% 500hPa
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6. INFORMATIONS TECHNIQUES
6.1. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Article

Spécification

Température du liquide de traitement
au cours de I'ablation

Initiale : 150°C, approx. : Finale :110°C, approx

Pression du traitement

220 mmHg

Temps de préchauffage

20 minutes maximum

Temps de traitement

Moins de 3 minutes

Temps maximum de stand by en
mode "Ready"

35 minutes

Exigences en matiére de
consommation pour l'alimentation
régulée

Tension d’entrée 100-240VAC 50/60HZ

Courant d’entrée 4-2A

Exigences en matiére de sortie pour
I'alimentation régulée

24 volts, 6 amp

Conditions environnementales
d'utilisation

«  Température entre +10°C et +30°C.
*  Humidité entre 15% et 70%.
»  Pression atmosphérigue entre +690 hPa et +1060 hPa.

Conditions environnementales de
stockage et de transport

1Yy«

«  Température entre - 25°C et +50°C.

Humidité entre 10% et 90%.

Pression atmosphérique entre +500 hPa et +1060 hPa.
Testé pour le transport conformément a I’ASTM 4619-09
Degre de pollution 2

Protection contre les ultraviolets : n'utiliser qu‘a l'intérieur

Manipulation :

Fragile — Appareils médicaux

Classement

Degré de protection de I'TCU équipement électrique de Catégorie II ME
Cartouche jetable de type BF partie appliquée

Mode de fonctionnement

Fonctionnement continu aprés nettoyage / désinfection
cartouche jetable, réservé a un usage unique

Durée de vie de I'appareil

Le logiciel TCU requiert un entretien du fabricant aprés 600 procédures. La
cartouche jetable est RESERVE A UN USAGE UNIQUE et a une durée de
vie de 2 ans.

Longueur 27,1 cm (27,18cm)
TCU Largeur 8,9 cm (8,89cm)
Hauteur 10,5 cm (10,49cm)
Longueur totale 31,3cm (31,24cm)
. . . Hauteur du connecteur 5,5cm (5,59 cm)
Dimensions physiques . .
physiq Largeur du connecteur 5,5cm (5,59 cm)
Cartouche
; 12 ¢cm (11,99 cm)
jetable o .
Longueur d'insertion Du stop d'insertion au
bout du ballon
maximum.
TCU moins de 1 kilo
Poids : Cartouche jetable 110g (40z)
Classification IPX2 pour I'TCU
Protection EVALUATION IP UNIQUEMENT avec la cartouche

jetable fixée.
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L’APPAREIL THERMABLATE EAS N'EST PAS FAITE POUR ETRE UTILISEE DANS UN ENVIRONNEMENT RICHE EN
OXYGENE OU EN SUBSTANCES DANGEREUSES

6.2. CRITERES
Le dispositif de Thermablate EAS est conforme :

« IEC60601-1:2005 Edition 3.0 Medical Electrical Equipment, Part 1, General Requirements for Safety

« IEC60601-1-2:2007, IEC60601-1-2:2001, IEC60601-1-2:1993 Medical Directive Emissions and Immunity
Standard.

e CAN/CSA C22.2 No. 60601.1:08 (with Supplement 1:1994 & Amendment 2:1998) Medical Electrical
Equipment, Part 1, General Requirements for Safety.

« ANSI/AAMI ES60601-1:2005 Medical electrical equipment—Part 1: General requirements for basic
safety and essential performance

Conseils et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques

L'unité de commande du traitement (TCU) Thermablate EAS est destinée a étre utilisée dans I'environnement
électromagnétique détaillé ci-apres. Le client ou l'utilisateur de I'unité de commande du traitement (TCU) Thermablate EAS
devrait s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - conseils
RF émissions Groupe 1 L'unité de commande du traitement (TCU) Thermablate EAS n’utilise
CSPR 11 I'énergie RF que pour ses fonctions internes. Par conséquent, ses

émissions RF sont trés faibles et il y a trés peu de chances qu'elle
causent des interférences dans les équipements électroniques situés
a proximité

RF émissions CSPR 11 Catégorie A L'unité de commande du traitement (TCU) Thermablate EAS peut
Emissions d’harmoniques étre utilisé dans tous les établissements autres que les

IEC 61000-3-2 Catégorie A établissements domestiques, et peut étre utilisé dans les

Fluctuations de tension / établissements domestiques et ceux directement raccordés au réseau
oscillations Conforme public de distribution a basse tension, qui fournit de I'électricité aux
IEC 61000-3-3 batiments destinés a des fins domestiques, a condition que

I'avertissement suivant soit suivi.

Avertissement : cet équipement / systéme est destiné a étre utilisé
uniquement par du personnel médical. Cet équipement / systeme
peut provoquer des interférences radio ou perturber le
fonctionnement d'appareils situés a proximité. Il peut étre necessaire
de prendre des mesures correctives, comme ré-orienter ou déplacer
I'unité de commande du traitement (TCU) Thermablate EAS, ou
protéger I'emplacement ou il se trouve.
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Conseils et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

L'unité de commande du traitement (TCU) Thermablate EAS est destinée a étre utilisée dans I'environnement
électromagnétique détaillé ci-aprés. Le client ou I'utilisateur de I'unité de commande du traitement (TCU) Thermablate
EAS devrait s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

IEC 60601
Niveau de test

Niveau de
conformité

Environnement électromagnétique - conseils

Décharge + 6 kV contact + 6 kV contact | Les revétement des sols devraient étre en bois, en béton ou
électrostatique en carrelages de céramique. Si les sols sont recouverts d'une
(DES) + 8 kV air + 8 kV air matiere synthétique, I'humidité relative devrait étre d'au

IEC 61000-4-2 moins 30%.

Coupure/Sursaut + 2 kV pour les | £ 2 kV pour La qualité du secteur d’alimentation devrait étre celle d'un
électrique rapide IEC | lignes les lignes environnement hospitalier ou commercial type.

61000-4.4

d’alimentation

+ 1 kV pour les
lignes d’entrée /

d’alimentation

de sortie
Choc + 1kVde + 1kVde La qualité du secteur d’alimentation devrait étre celle d’'un
IEC 61000-4-5 ligne(s) a ligne(s) a environnement hospitalier ou commercial type.

ligne(s) ligne(s)

+ 2 kV entre + 2 kV entre

phase et terre phase et terre
Creux de tension, >95% de creux | >95% de La qualité du secteur d’alimentation devrait étre celle d’'un
coupure de courant | pour un cycle creux pour un | environnement hospitalier ou commercial type. Si I'utilisateur
et fluctuations de la | de 0.5 cycle de 0.5 de l'unité de commande du traitement (TCU) a besoin d’'une

tension de
['alimentation
électrique

IEC 61000-4-11

60% de creux
pour 5 cycles

30% de creux
pour 25 cycles

>95% de creux
pour 5 seconds

60% de creux
pour 5 cycles

30% de creux
pour 25 cycles

>95% de
creux pour 5
seconds

Cette condition
conduit l'unité
de commande
du traitement
(TCU) d'entrer
en mode
coupure
d‘alimentation

utilisation continue durant les coupures d’alimentation, il est
conseillé de brancher I'unité de commande du traitement
(TCU) sur une batterie ou une source d’alimentation qui ne
puisse étre coupée.

Fréquence de
puissance

50/60Hz

Champ magnétique
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Les champs magnétiques a la fréquence du réseau
d'alimentation doivent correspondre aux valeurs typiques
d'un environnement commercial ou hospitalier.
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Conseils et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

utilisé dans un tel environnement.

L'unité de commande du traitement (TCU) Thermablate EAS est destinée a étre utilisée dans I'environnement électromagnétique
détaillé ci-aprés. Le client ou l'utilisateur de I'unité de commande du traitement (TCU) Thermablate EAS devrait s'assurer qu'il est

Test d'immunité

IEC 60601 Niveau de

test

Niveau de
conformité

Environnement électromagnétique - conseils

Perturbations RF par | 3 Vrms

IEC 61000-4-6

3V/m
Perturbations RF 80 MHz a
rayonnées
IEC 61000-4-3

conduction 150 kHz a 80 MHz

2.5 GHz

3Vrms

3V/m

Les équipements de communication a
radiofréquence portables et mobiles ne devraient
étre utilisés a proximité de I'unité de commande
du traitement (TCU) Thermablate EAS, cables
compris, que dans la limite de la distance
d’éloignement recommandée calculée a partir de
I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur.

Distance d'éloignement recommandée

a=1.2VP

d=1.2v/P 80 MHz & 800 MHz
¢=2.3vVP 800 MHz a 2.5 GHz

OU P est la puissance de sortie nominale
maximale de I'émetteur-récepteur en watts (W)
selon les indications du fabricant du transmetteur
et dest la distance de séparation recommandée
en métres (m).

Les forces de champs d'émetteurs RF fixes, telles
que déterminées par une étude
électromagnétique? du site doivent étre inférieures
au niveau de conformité dans chaque bande de
fréquences.?

Des interférences peuvent se produire a proximité
d'équipements portant le symbole suivant

()

REMARQUE 1. A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquence la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2: Ces indications ne s'appliquent pas dans toutes les situations. L'absorption et la réflexion des structures, des
objets et des individus influent sur la propagation électromagnétique.

1 'intensité du champ des émetteurs fixes, comme les stations de base, pour la radio (cellulaire / sans fil), les téléphones et
les radios mobiles terrestre, les radios amateur, les émissions de radio en AM et FM et les émissions de TV ne peut étre
prédite théoriquement avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique causé par des émetteurs fixes, il est
recommandé de procéder a une étude électromagnétique du site. Si l'intensité du champ mesurée sur le site d'utilisation de
I'unité de commande du traitement (TCU) Thermablate EAS dépasse le niveau de conformité RF applicable indiqué ci-
dessus, I'unité de commande du traitement (TCU) Thermablate EAS doit étre surveillée afin d'en vérifier le bon
fonctionnement. Si des anomalies sont observées, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la
réorientation ou la relocalisation de I'unité de commande du traitement (TCU) Thermablate EAS.

2, Dans la bande de fréquence de 150 kHz a 80 MHz, les forces de champ devraient étre inférieures a 3 V/m.
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Distances d'éloignement recommandées entre un équipement de communication RF portable et mobile et
I'unité de commande du traitement (TCU) Thermablate EAS

L'unité de commande du traitement (TCU) Thermablate EAS est destinée a étre utilisée dans un environnement
électromagnétique ou les perturbations RF sont controlées. Le client ou l'utilisateur de I'unité de commande du traitement
(TCU) Thermablate EAS peut éviter les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les
équipements de communication et RF portables et mobiles (émetteur-récepteurs) et I'unité de commande du traitement

(TCU) Thermablate EAS conformément aux recommandations ci-dessous, en respectant la puissance de sortie maximale
des équipements de communication.

Puissance évaluée de Distance d’éloignement en fonction de la fréquence de I'émetteur
sortie maximale de 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
I'émetteur en watts W a=1.2VP d=1.2VP =2.3VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

s'applique.

Pour les émetteurs a indice de puissance de sortie ne figurant pas dans la liste ci-dessus, la distance de sécurité
recommandée d en meétres (m) peut étre évaluée grace a I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P est la
puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts (W), selon les données du fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1. A 80 MHz et 800 MHz, la distance de sécurité correspondant a la gamme de fréquence la plus élevée

REMARQUE 2: Ces indications ne s'appliquent pas dans toutes les situations. L'absorption et la réflexion des structures, des
objets et des individus influent sur la propagation électromagnétique.
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7. MESSAGES D'ERREUR ET DEPANNAGE

Au cours du préchauffage ou des cycles de traitement, TCU peut délivrer un message d'erreur sur I'écran
LCD, en raison de mauvais fonctionnement ou d'une utilisation incorrecte de I'appareil. La liste suivante
indique les types d'erreurs que l'unité peut délivrer et les actions correctives correspondantes a prendre :

Si TCU rencontre un probleme technique au cours du cycle de traitement, on considere gue le
traitement a échoué. 1l est contre-indiqué de RE TRAITER une patiente avec le dispositif de
Thermablate FAS, car des brulures involontaires peuvent se produire. Sauf tel gue mentionné,

PRECAUTIONS

Er&ec:)ur Panne du matériel Action correctrice
1 Panne du capteur de L'unité doit étre réparée.
température ambiante (sortie
court-circuitée a + 5V)
2 Panne du capteur de L'unité doit étre réparée.
température ambiante (sortie
court-circuitée a la terre)
3 La température ambiante est | Si l'erreur survient avant de commencer le cycle de traitement:
trop élevée - Eteignez TCU et attendez jusqu'a ce que la salle se refroidisse &
moins de 40 ° C, ou effectuez le traitement dans une salle équipée
A/C.
« Redémarrez I'unité et procédez au traitement comme indiqué
4 Echec de température liquide | L'unité doit étre réparée.
thermocouple
5 Echec de température liquide | L'unité doit étre réparée.
thermocouple
6 Panne de connexion des L'unité doit étre réparée.
chauffages
7 Chauffage en surchauffe « Eteignez TCU.
« Attendez 30- -40 minutes
» Redémarrer TCU.
8 Panne du capteur de pression | Si l'erreur survient avant de commencer le cycle de traitement:
L'unité doit étre réparée.
Si l'erreur survient pendant le cycle de traitement:
 Attendez que I'unité retire activement le liquide du ballon.
«+ Retirez le ballon de la patiente uniquement lorsque I'écran LCD de
TCU l'indique.
9 Surpression positive « Attendez que I'unité retire activement le liquide du ballon.
«+ Retirez le ballon de la patiente uniquement lorsque I'écran LCD de
TCU l'indique.
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Erreur
NO

Panne du matériel

Action correctrice

10

Surpression négative

Si I'erreur survient avant de commencer le cycle de traitement:
Redémarrer TCU.

Si l'erreur survient pendant le cycle de traitement:

« NE RETIREZ PAS LE BALLON DE L'UTERUS.Redémarrer TCU.

« Si l'erreur se reproduit de nouveau, éteignez TCU et retirez le
ballon rapidement mais avec précaution car certains liquides
peuvent encore y étre contenus.

+ Si l'erreur ne se REPRODUIT PAS encore une fois, attendez que
I'unité retire le liquide du ballon et retirez le ballon du patiente que
lorsque I'unité indique de le faire.

11

La pompe ne peut pas
atteindre la valeur vide test

- Eteignez TCU.

« S'assurer que la cartouche est correctement installée dans TCU et
que le joint torique est en bon état et correctement installé.

» Redémarrer TCU.

 Si le probleme persiste, ajustez le jetable dans la deuxiéme TCU,
(si disponible).

 Si l'erreur se reproduit alors remplacer la cartouche jetable.

« Sil'erreur ne se reproduit pas, l'unité originelle pourrait avoir
besoin d'un entretien.

12

le canal 8 n'est pas a la terre

L'unité doit étre réparée.

13

La température du liquide
n'augmente pas réguliérement

L'unité doit étre réparée.

14

Temps supplémentaires pour
I'état de préchauffage

« Redémarrez I'unité et procédez au traitement comme indiqué
« Si l'erreur persiste, I'unité doit étre réparée.

15

Mauvaise direction de
I'écoulement d'air au cours
des cycles de traitement

L'unité doit étre réparée.

16

Pas possible de maintenir le
vide

Si l'erreur survient avant de commencer le cycle de traitement:

« Eteignez TCU.

« S'assurer que la cartouche est correctement installée dans TCU et
que le joint torique est en bon état et correctement installé.

» Redémarrer TCU.

« Si le probleme persiste, désactivez I'unité, remplacez la cartouche
avec un nouvelle et redémarrez |'unité.

Si l'erreur survient pendant le cycle de traitement:
 Eteignez TCU et retirez le ballon rapidement mais avec précaution
car certains liquides peuvent encore y étre contenus.

17

Incapable d'atteindre le vide
pour les tests de fuite du
ballon

. Eteignez TCU.

« S'assurer que la cartouche est correctement installée dans TCU et
que le joint torique est en bon état et correctement installé.

» Redémarrer TCU.

« Si le probleme persiste, désactivez I'unité, remplacez la cartouche
avec un nouvelle et redémarrez I'unité.

NOTE :Au moment ou on accomplit le second test de fuite du ballon,

le ballon est déja inséré dans l'utérus mais l'ablation n'a pas encore

commenceé. Il est donc sécurisé de tenter de recommencer le

traitement.
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Erltle;ur Panne du matériel Action correctrice
18 Incapable d'atteindre et de Eteignez TCU et retirez le ballon rapidement mais avec précaution car
maintenir le vide pendant le certains liquides peuvent encore y étre contenus.
retrait du liquide.

19 Panne du premier test de fuite | Fuite possible dans le ballon. Assurez-vous que la cartouche est
installée correctement dans I'TCU, et que la bague ‘O’ est en bon état
et installée correctement.

Si le probléme persiste, ajustez le jetable dans la deuxiéme TCU, (si
disponible).

Si l'erreur se reproduit alors remplacer la cartouche jetable.

Si I'erreur ne se reproduit pas, l'unité originelle pourrait avoir besoin
d'un entretien.

20 Panne du deuxiéme test de Fuite possible dans le ballon. Remplacez la cartouche par une

fuite nouvelle, et redémarrez l'unité.
NOTE :Au moment ou on accomplit le second test de fuite du ballon,
le ballon est déja inséré dans I'utérus mais l'ablation n'a pas encore
commenceé. Il est donc sécurisé de tenter de recommencer le
traitement.

21 Panne du test comparatif de Fuite possible dans le ballon. Remplacez la cartouche par une

fuite nouvelle, et redémarrez I'unité.
NOTE :Au moment ou on accomplit le second test de fuite du ballon,
le ballon est déja inséré dans l'utérus mais l'ablation na pas encore
commenceé. Il est donc sécurisé de tenter de recommencer le
traitement.

22 Temps dépassé pour atteindre | Si l'erreur survient avant de commencer le cycle de traitement:

une pression positive « Attendez que I'unité retire activement le liquide du ballon.
« Retirez le ballon de la patiente uniquement lorsque I'écran LCD de
TCU l'indigue.
24 Le liquide de température est | « Redémarrer TCU.Lancez le traitement dés que I'unité affiche le
trop bas message « ».
Si le probléme persiste, désactivez 'unité, remplacez la cartouche
avec un nouvelle et redémarrez I'unité.
25 | Le liquide de température est | « Eteignez TCU.
trop élevé + Retirez soigneusement cartouche de TCU et laissez-le refroidir
pendant 30-40 minutes.
» Réinstallez la cartouche dans TCU
+ Lancez le traitement dés que I'unité affiche le message « ».
Si le probléme persiste, désactivez I'unité, remplacez la cartouche
avec un nouvelle et redémarrez I'unité.
26 La valeur lue dans la cellule L'unité doit étre réparée.
ne correspond pas a celle qui
est stockée
27 Dépassement de données L'unité doit étre réparée.
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8. GARANTIE LIMITEE

IDOMAN TEORANTA garantit a I'acheteur original que TCU Thermablate™ et tous les accessoires fournis
avec (collectivement, le "thermablate") seront exempts de défauts de matériel et de fabrication pendant
deux (2) ans suivant la date de I'achat initial d'un revendeur autorisé d'Idoman Teoranta. La garantie limitée
ne peut pas étre transférée. Si le Thermablate est défectueux durant la période de garantie, le seul et
exclusif recours de I'acheteur et la seule obligation d'Idoman Teoranta, sera (a la discrétion d'Idoman
Teoranta) : réparer le Thermablate pour se conformer a ses spécifications ; remplacer le Thermablate avec
un produit comparable ; ou rembourser a I'acheteur original le prix payé pour le Thermablate. Les produits
réparés ou remplacés ou des pieces peuvent étre neufs ou reconditionnés et sont assujettis a la présente
garantie limitée jusqu'a la fin de la période de garantie initiale. Pour obtenir le service de garantie, |'acheteur
doit : Contactez Idoman Teoranta au cours de la période de garantie ; fournir une preuve datée d'achat
originale a Idoman Teoranta d'un revendeur autorisé par Idoman Teoranta ; et expédier le Thermablate
pour Idoman Teoranta par de livraison prépayée, emballé convenablement pour u ne expédition sécuritaire.
L'acheteur est responsable des frais d'expédition. Cette garantie ne s'applique pas si le défaut ou
dysfonctionnement du Thermablate a été causé par une mauvaise utilisation, une négligence, une tentative
non autorisée d'ouvrir, de réparer ou de modifier le Thermablate, une utilisation des accessoires du
Thermablate ou d'autres produits qui ne sont pas autorisés par Idoman Teoranta, ou toute cause autre que
I'utilisation normale du Thermablate. Tout travail non-garanti sera facturé au taux minimum de réparation en
vigueur a I'époque ol le Thermablate est expédié a Idoman Teoranta, les réparations comprennent un test
fonctionnel complet a I'aide d'appareils de tests industriels.

EXCLUSIONSDANS LA PLEINE MESURE PERMISE PAR LA LOI, CETTE GARANTIE LIMITEE EST POUR
L'ACHETEUR LE SEUL RECOURS EXCLUSIF ET AUCUNE AUTRE GARANTIE, CONDITIONS OU COUVERTURE
D'AUCUNE SORTE NE SERA APPLIQUEE, STATUTAIRE, ECRITE, ORALE, EXPRESSE OU IMPLICITE, Y
COMPRIS, SANS LIMITE, LES GARANTIES, CONDITIONS OU COUVERTURES DE QUALITE MARCHANDE,
D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER, DE PERFORMANCE, DE QUALITE OU DE DURABILITE, QUI
SONT EXCLUES. EN AUCUN CAS IDOMAN TEORANTA NE SERA TENU RESPONSABLE POUR TOUT DOMMAGE
SPECIAL, EXTRAORDINAIRE, INDIRECT OU CONSECUTIF DE QUELLE QUE NATURE QUE CE SOIT, Y
COMPRIS, SANS DOMMAGES DE LIMITATION POUR LA PERTE DE DONNEES, PERTE DE PROFITS, PERTE
D'OCCASION, INTERRUPTION D'ACTIVITE, BLESSURES OU DECES, OU TOUTE AUTRE PERTE DECOULANT
DE, RELATICE A, OU EN RELATION AVEC LE THERMABLATE, MEME SI IDOMAN TEORANTA EST AVISE DE
LA POSSIBILITE DE TELS DOMMAGES.

LIMITES DE RESPONSABILITES :SI, PAR SUITE OU EN RELATION AVEC TOUTE UTILISATION DU
THERMABLATE, IDOMAN TEORANTA DEVIENT RESPONSABLE ENVERS L'ACHETEUR OU TOUTE AUTRE
PERSONNE POUR TOUS DOMMAGES, PERTES, COUTS, DEPENSES OU AUTRES RESPONSABILITES QUE CE
SOIT, ET INDEPENDAMMENT DE LA FORME D'ACTION (CONTRACTUELLE, DELICTUELLE OU
CONFORMEMENT A LA LOI), LA RESPONSABILITE GLOBALE D'IDOMAN TEORANTA ENVERS TOUTES LES
PERSONNES SERA LIMITEE A UN MONTANT EGAL AU PRIX D'ACHAT PAYE POUR LE THERMABLATE.

L'exclusion de certaines conditions et garanties et la limitation de certaines obligations sont interdite dans
certaines juridictions, ces limitations et exclusions peuvent ne pas s'appliquer a certains acheteurs.
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9. SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES

Définition du symbole

)
’5
o
'3
®

Symbole Définition du symbole

Méthode de stérilisation —

) L Position vers le haut correcte
irradiation gammae

STERILE]| R

—
q‘

Ne pas réutiliser

Fragile, a manipuler avec
précautions

Ne pas restériliser.

Conserver au sec

Lire les instructions/le
manuel de l'opérateur

Limite de température

Attention - surface chaude

Limite d'humidité:

Sans latex

Limite de pression
atmosphérique

Date d'expiration

Date de fabrication

Classement selon le degré
de protection contre les

Ne pas utiliser si I'emballae

chocs électriques : est abimé
Type BF
Le produit doit étre jeté
selon la directive WEEE Ouvrir ici

2002/96/EC

Position marche de
I'interrupteur

Position arrét de l'interrupteur

Catégorie II. Méthode de
protection contre les chocs
électriques

ARRET D'URGENCE

Alimentation électrique
Conforme ROHS

Q0 0(®ERR~) ra

Evaluation de niveau d’énergie
verte

E BPO-1>m@P 0

Fabriqué par

o
frd
N
o

Marque EC et numéro
d’identification de lI'organisme
notifié. Produit conforme aux
exigences de la Directive sur

les Appareils Médicaux

93/42/CEE

TN
——
\

3
]
=
-
m
~

5000028

Label ETL et numéro de contrdle.

Conforme ANSI/AAMI ES60601-1:2005 Appareils électromédicaux - Partie 1
Certifié CAN/CSA C22.2 No. 60601.1:08 Appareils électromédicaux - Partie 1:
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10. NOTES:
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