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FTEORANTA

1. BESKRIVNING AV ENHETEN

Thermablate EAS systenet ar en mjukvarustyrd enhet designad for att avlidgsna livmodersvavnad med
varmeenergi.

Thermablate EAS system irkluderar féljande komponenter:

1.1 Kontrollenheten  fér behandling (TCU)

Bild 1. Thermablate EAS Kontrollenheten fér behandling, TCU (REF. No. 22001)

Denna handenhet, vager mindre @n 1 kg., och kontrollerar installningarna for behandlingen sa som tid, tryck, och
temperatur genom ett inbyggt datorstyrt system. Detta system kontrollerar den electromekaniska uppvarmningen
och pumpning/tdmning av subsystemet i Thermablate EASenheten. TCU har en LCDskarm som ger relevant
information till anvandaren: uppvarmningscykel, lackage kontroll, behandlingscykel, och slutférande av
behandlingen indikeras tydligt p& skdarmen. TCU (REF No. 22001) &r ateranvandbar, och behdéver bara regoras
mellan anvandning under sin livstid. TCUkan inte servas av anvandaren, se avsnitt 5 for mer information.

1.2 Engangskassetten

Bild 2. Thermablate EAS Engangskassett (REF. No. 21004)

Engangskassettenmed kateterballong (REF No. 21004) ar den faktiska behandlingskomponenten i Thermablate
EASenheten. Den formade silikon ballongen kommer i direkt kontakt med livmoderns vavnad fér att utféra
termisk ablation. Kassetten ar av engangstyp och skall ICKE ateanvandas. Den &r designad for anvandande
enbart med Thermablate EASTCU
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1.3 Strébmenheten

Bild 3. Thermablate EAS TCU Strémenhet (REF. No. 23001)

Stromenheten (REFE No. 23001) omvandlar 100-240VAC ill 24VDC ®r TCU. Den ar utrustad med en relevant
natsladd, som bestar av en IEC C13 kontakt, HO5V\F3G 1.0mm?2 kabel och en lamplig kontakt for land (vanligen
kontakta distributéren).

Klass | ME Utrustningsvarning: For att undvika elektriska stétar, maste denna utrustning vara
tillkopplad till ett jordat uttag.

1.4 TCU Stativet

Bild 4. Thermablate EAS TCU Stéllning (REF. No. 24001)

Stallningen (REF No. 24001) &r stabil och ger Thermablate EASenheten bra stod nar den haller TCUi ett

horisontellt Iage under uppvarmningen av system. Stativet ar ocksa en bra och sanitar plats for enheten nar den
inte ar i bruk.
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1.5 Barvaskan

Bild 5. Thermablate EAS Barvaska (REF. No. 25001)

Thermablate EAS TCU Kitkkommer i en barvaska (REF No. 25001) som gor transport, hantering, och férvaring
enklare.

TCU Kitet (REF No. 22101) innehaller TCU, strtmenhet, stallning och barvaska.
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2. PRINCIPE R FOR ANVANDANDE

Den ablaterande varmekallan i Thermablate EAS systenet ar behandlingsvatskan, som finns inuti membranet i
engangskassetten Detta membran ar omgivet av en aluminiumvagg, som stoppas in i kammaren pa TCU. Nar
behandlingsvatskan har varmts upp till ca 173°C, fores ballongen in i livmodershalrummet. Lakaren initierar
ablationsbehandlingen genom att halla inne behandlingsknappen pad TCU. Genom att anvanda ett pneumatiskt
tryck pa ca 220 mmHg, kommer behandlingsvatskan att tryckas in i ballongen. Behandlingsvatskan pa 173 grader
C i behandlingskontrollenheten (TCU) for att ge temperaturer pa <100 °C pa kontaktstallet mellan ballongen och

livmodervaggen.

Under behandlingen kommer TCU att genomfdra en serie av trycksattningar och tryckreduceringar cykler for att
homogenisera véatskans temperatur i ballongen. Detta sékerstaller en enhetlig omdaning pa storre delen av
livmodersslemmhinnan. Behandlingen tar mindre an 3 minuter att genomfdra, och nominellt behandlingsdjup ar
4-5 mm.
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3. SAKERHETSINFORMATION
3.1 ANVISNINGAR FOR ANVANDANDE

Thermablate EASsystemet ar en termisk ballong ablation som &r avsedd for att avliagsna endometrial vavnad pa
livmoderslemhinnan hos kvinnor som lider av 6verdriven uterin blddning orsakad av godartade orsaker och for de
som inte planerar att ha fler barn.

3.2 PATIENTVAL

Ovanligt kraftig livmoderblédning (menorragi) kan orsakas av en rad underliggande problem, inklusive , men inte
begransat till, endometriecancer, myomer, polyper och hormonella stérningar. Vid onormal livmoderblédning hos
ogravida kvinnor i fertil alder, ska patienter alltid bedomas genom anvandning av FIGO klassificeringssystem
(PALMCOEIN), for att faststalla de underliggande orsakerna till deras ovanligt kraftiga livmoderblédning innan
nagot behandlingsalternativ paborjas.

Patienturvalskriterierna, som beddmts av en lakare, ar:

1 Dokumenterad diagnos av ovanligt kraftiga livmoderblodningar som beror p4 godartade orsaker.
1 Fardig med barnafédande.

1 Pre-menopaus status.

1 Normal livmoder med ett halrum mellan 8 cm och 12 cm (fran yttre os till fundus) .

1 Normalt livmoderhalsscreeningprov utfort i enlighet med etablerade kliniska riktlinjer .

1 Normalt resultat fr &n en endometriebiopsi fran de senaste 6 manaderna.

1 Samt inte har ndgon av kontraindik ationerna har nedan.

3.3 FORHANDSBEDOMNING AV LIVMODER OCH HALIGHET

Beddmning av livmoderslemhinnan
Bedomning av livmoderslemhinnan ska géras genom endometriebiopsi, utférd inom de senaste 6 manaderna, for
att exkludera neoplasi i livmoderslemhinnan (hyperplasi eller cancer).

Beddmning av livmoderhalan
Beddmning av livmoderhalan ska géras genom livmoderljud, transvaginalt eller transabdominellt ultraljud,
salininfusionssonografi/gelinfusionssonografi (SIS)/(GIS), hysterosalpingografi (HSG) eller hysteroskopi.
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3.4 KONTRAINDIKATIONER

Thermablate EAS &r kontraindicerat foér anvéndning hos:

|l

Patienter med en livmoders halrumsmatning med mindre &n 8 cm eller storre an 12 cm (externt fran os till
fundus).

Patienter med aktiv inflammation i lilla backenet.

Patienter med en kénd eller misstankt endometrial carcinom (livmoders cancer) eller pre-maligna
forandringar i endometriet s som oldst komplex (adenomatos) hyperplasi.

Patienter med historik av backenmalignitet inom de senaste 5 aren.

Patienter med submukés / intramural myom som Gverstiger 3cm sa att livmodern ar kraftigt snedvriden .
Patienter med intracavitara lesioner (Typ O eller 1 myom eller polyper oavsett storlek) dokumenterade med
hysteroskopi, saltiosnings infusion sonohysterogram (SIS), eller MRT genomférd de senaste 6 manaderna.
Ablation kan g6ras om en polyp tas bort innan behandlingen borjar .

Patienter med en skiljevagg i livmodern eller med en hjartformad livmo der.

Patienter med nagot anatomiskt eller patologiskt tillstand dar myometrium kan ha férsvagats, till exempel
tidigare genomgaitt ett klassiskt kejsarsnitt, kejsarsnitt med T -snitt eller transmural myomektomi .

Patienter som har gjort tre eller fler kejsa rsnitt och dar tjockleken pa det linjara arret hos dessa patienter ar
mindre &n 8 mm.

Patienter som ar gravida och som skulle vilja bli gravida i framtiden.

Patienter med aktiv genital-eller urinvagsinfektion vid tidpunkten fér behandlingen (cervicit, va ginit,
endometrit, salpingit, eller cystit) .

Patienter som for nérvarande anvander spiral.
Patienter med mindre &n 6 manader sedan post-partum.

Patienter som har gjort en hysteroskopisk tubarockulsion/sterilisering under de senaste 3 manaderna och
dar 3-manaders bekréaftelsetestet for tubarocklusion inte utforts .
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3.5 VARNINGAR

1  Endast sjukvardspersonal som har erfarenhet av att utfora ingrepp i livmodern, t.ex. att satta i spiral eller av
dilatation och skrapning, har lamplig utbildning (inklusive Thermabla te-anvandarutbildning), och som har
tillrédcklig kunskap om och éar fortrolig med Thermablate EAS-systemet bor utféra endometrieablationer med
detta system.

1  Precis som alla kirurgiska ingrepp kan akutoperationssalar behéva anvandas vid endometrieablation @h en
saddan maste darfor finnas i narheten av den vardinrattning dar Thermablate -forfarandet utfors .

1  Las alla instruktioner med varningar och forsiktighetsatgarder innan anvandning. Dessa IFU ger dig
vagledning i hur du anvander Thermablate EAS systemet. Underlatenhet att félja dessa instruktioner och
varningar kan resultera i allvarliga skador pa patienten.

1  Det har systemet ar endast avsett att anvandas pa kvinnor som inte planerar att ha ytterligare/nagra barn .

1 Endometrieablation med Thermablate EASsystemet &r inte en steriliseringsprocedur. Graviditeter efter
ablation kan vara farliga bade for modern och fostret. Ett effektivt preventivmedel maste anvandas efter
Thermablate-férfarandet.

1  Endometrial ablation behandling eliminerar inte potentialen for endometrial hyperplasi eller adenocarcionom
i livmodern, och kan minska en lakarens mgjlighet att upptacka och stélla diagnos for sddan patologi.

Thermablate EAS Engangskassett & rendastfor ENGANGSBRUK i resterilisera eller ATERANVAND EJ

1  Var forsiktig sa att inte livmodervaggen perforeras under dilatation, sondering eller skrapning (om det
utfors).
Hysteroskopi maste utféras innan ballonginsattning for att sakerstélla att livmodern inte har perforerats
under dilatation, sondering eller skrapning. Initiera inte behandlingen om perforering av livmodervéaggen ar
bekraftad, eller om en falsk passage ar bekraftad vid hysteroskopi, gjord just innnan inféring av ballongen .

1  Utfor inte Thermablate EAS behandling och hysteroskopisk tubal ocklusion/sterilisering samma dag.
Thermablate EASbehandling kan sakert och effektivt utféras med nickel -titan mikroimplantat, men boér
endast utforas efter 3-manaders tubal ocklusions bekréaftelsetest

1  Om du misstanker att behandlingsvatskan lacker fran ballongen under behandlingen, aktivera forst den roda
"Nodstopp" knappen eller vrid da stramstéllarentill | 2 get A OFd0 tadH bsaekd dgenom!l A ON
detta kommer ett vakum att skapas som drar tilloaka eventuell kvarvarande vatska fran ballongen. Ta
endast ut ballongen fran patienten forst nar LCD skarmen pa TCU uppmanar att géra sa. Placera en
gasbinda i vaginan for att suga upp eventuell vatska som kan ha samlats dar, och ta bort sudden . Undersok
patienten for eventuella termiska skador pa cervix, vagina och perenium. | nstruera patienten om tecken eller
symptom pé termiska skador pa tamr eller urinblasa.

f  Om du inte kan se meddelandena pa LCDskarmen eller om enheten forlorar strom, vrid strombrytaren till
av-laget och vanta i trettio (30) sekunder. Efter denna 30-sekunders period, avlagsna ballongen snabbt men
forsiktigt d& den fortfarande kan innehalla lite véatska.

1  Thermablate EAS TCU Engangskassett Stromenhet, och TCU Stativet &r designade som ett system. For att
vara saker pa god funktion anvand aldrig andra komponenter tillsammans med Thermablate EAS
enheten.Efter varje behandling, folj anvisningarna fér grundlig rengéring av TCU.

1  Medicinsk utrustning ska under behandlingen inte placeras mot hud som exponerats.

REPETERADE BALLONG ABLATION ER AR KONTRAINDI KERADE
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(VARNINGAR fortsattning)

il

Eftersom livmoderhalan sannolikt har deformerats om nagon typ av endometrieablation har utforts, ska en
ny ablation med Thermablate EAS inte utféras. Patienter som behdver ytterligare behandling efter termisk
ballongablation ska behandlas medicinskt eller med hysteroskopisk endometrieablation/resektion endast

utford av erfarna lakare .

Yttertemperaturen pa engangskassettens hélje kan uppga till hogst 80 ° C under behandlingscykeln. Det har
bekraftats, fran kliniska studier utf orda av Idoman 2010 och historiska PMSdata, att engangskassettens
temperatur inte har tillracklig energi for att orsaka nagon varmedéverforing till omgivningen .

3.6 BIVERKNIGAR

=A =4 =4 -4 A -4

=A =4 =4 =4 A -4 A -4

Precis som vid alla endometrieablationer kan allvarliga skador eller dédsfall forekomma.
Foljande potentiella biverkningar ar forknippade med endometrieablation:

Kramper i backenet.
lllamaende och kréakningar.
Perforering av livmodern.
Perforering av tarmen.
Ruptur i livmodern.

Varmeskador pa narliggande vavnader/organ som ger upphov till akuta operationer, och patienter som
behover kolektomi och skapandet av ett stomi.

Uppvarmd vatska som kommer ut i backenet, vagina eller aggledare.
Infektion .

Post-ablation tubal steriliseringssyndrom. (PATSS)

Hematometra.

Abscess i backenet

Bukhinneinflammation.

Abscess i dggledarna

Salpingektomi.

Baserat pa aktuella post-market uppféljningsuppgifter forekommer olika incidenser med féljande frekvens

Intraoperativa bieffekter Incidens

Perforering av livmodern <0.1%
Varmeskador <0.1%
Ruptur i livmodern <0.1%
Tarmresektion <0.1%
Tarmperforation <0.1%
Abscess i backenet <0.1 %
Bukhinneinflammation <0.1%
Abscess i 4ggledarna <0.1%
Salpingektomi <0.1%
Postoperativa bieffekter Incidens

Smaérta (Buken) <0.1%
Kramper (smérta) i backenet <0.1%
(Postoperativt) lllaméende och krakningar <0.1 %
Infektion <0.1%
Tubalt steriliseringssyndrom efter ablation (PATSS) <0.1%
Hematometra <0.1 %

10
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3.7 PATIENTRADGIVNING

Precis som vid alla ingrepp, kommer du som lakare att behdva diskutera risker, fordelar och alternativ med
patienten innan endometrieablation genomférs. Endometrieablation kan évervéagas nar blédningen har en allvarlig
inverkan av patientens livskvalitet och nér patienten inte vill bli gravid i framtiden.

Ablation ska endast dvervagas nar de priméara behandlingsalternativen (t.ex. NSAID, orala preventivmedel,
hormonella terapier) har misslyckats eller dar patienter inte vill anvanda sig av de primara
behandlingsalternativen. Dessutom ska lakaren diskutera tecken och symptom med patienten, sdsom blédning,
ovanligt kraftig smaérta, feber och illamaende som kan peka pa att potentiella komplikationer vid
endometrieablation kan uppsta, sdsom infektion, varmeskada eller komplikationer som férknippas med
livmoderperforering. Sadana symptomer ska omedelbart rapporteras till lakaren.

Det ar viktigt for lakare att ha kunskap om sina patienters halsolitteracitet. Detta innebér pa vilket satt

information tillgodogors, beslut tas och sannolikheten att patienten pa ett korrekt satt foljer behandli ngsplanen.
Skriftlig information om orsaker, forskning, behandlingsalternativ och potentiella biverkningar av behandlingen
ska finnas tillganglig for patienter som lider av menorragi.

Tillrackligt med tid ska ges for att g& igenom informationen, diskutera behandlingsalternativ och svara pa fragor.
Genom att undvika medicinsk jargong, anvanda enkla exempel och genom att bekrafta att patienterna forstar hur
den foreskrivna behandlingen ska anvéndas, tkar sannolikheten for att behandlingen lyckas. De priméara
behandlingsalternativen for menorragi, sdsom p-piller, ska diskuteras med patienten dar det ar tillampligt.

Patienterna bor ocksa informeras om oférmagan att f& en minimalinvasiv, men anda adekvat bedémning av
livmoderhalan om de onormala livmoderblodningarna aterkommer. Det kan ocksa finnas en risk for att det inte
pa ett lampligt satt gar att faststalla endometriehyperplasi eller malignitet p& dessa kvinnor i framtiden.

Det har systemet ar endast avsett att anvandas pa kvinnor som inte planerar att ha y tterligare/nagra barn.
Patienter som fortfarande kan f& barn behéver informeras om att endometrieablation inte &r nagon sterilisering
och darfor bor anvandas tillsammans med preventivmedel. Patienten bor ocksé informeras om de potentiella
komplikationer som kan uppkomma vid graviditet efter en ablation.

Flytningar ar typiska de forsta dagarna efter ingreppet och kan fortsétta upp till ett par veckor. Generellt sett kan
flytningarna beskrivas som till en borjan blodiga, for att sedan Gverga till mer koagu lerat blod efter cirka en
vecka, och darefter mest vara vattniga. Ovanligt kraftig smérta, svar blédning, illaluktande flytningar eller feber
ska rapporteras till lakaren.

11
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KLINISKA STUDIER

Tva studier som har utvarderat Thermablates sékerhet och effektivitet presenteras har.

Patientacceptans

1

Acceptansen for och méjligheten att anvéanda Thermablate endometrieablationssystem (TEAS) som ett polikliniskt
forfarande, utvarderades i en prospektiv kohort - och observationsstudie med 70 patienter.

Resultat

Tabel | 1A. Patientenkat angaende smarta, illaméende och krakningar*

Ingen Lindrig Mattlig Allvarlig

smarta/ill smarta/illamaen smarta/illamaend smarta/illamae

amaende de (Podng 1 i 4) e (Poang517) nde (Poang 8 1

(Poang 0) 10)
Preoperativ 55 (78 %) 13 2 0
smarta, i buken
eller back enet
Periopertiv 37 18 12 3
smérta 1 min
Periopertiv 41 11 15 3
smaérta 2 min
Postoperativ 47 15 7 1
smérta 1 min
Postoperativ 30 30 8 2
sméarta 30 min
lllamaende 1 58 (Inget 9 3 1 kréaktes
min illamaende)
lllaméende 30 60 (Inget 8 2 1 kraktes
min illamaende)
*70 patienter
Tabell 1B. Patientndjdhet med forfarandet som ett polikliniskt forfarande

Ja Nej Oséaker
Preoperativ sméartlindring 37 (53 %) 33 (47 %)
Behovde ytterligare 13 (18.5 %) 57 (81.5 %)
smartlindring under
forfarandet
Patientndjdhet med 62 (88 %) 5 (7 %) 3 (4 %)
forfarandet/smartlindringen (varken ngjda eller
missnodjda)
Skulle de genomga 65 (93 %) 5 (7 %)
forfarandet igen?
Skulle de rekommendera 62 (88 %) 5 (7 %) 3 (4 %)
det héar forfarandet till en (inte saker pa om de skulle
van? rekommendera det eller
inte)

"Patient tog/tog inte den orala smértlindring som ordinerats

L'JPo(":ing 8 10 = mycket ndjd till ndjd

* Poang 1i 4 = mycket missnojd till missnojd

TEAS awvandes framgangsrikt som ett polikliniskt forfarande vid global EA i denna grupp om 70 patienter. Inget
forfarande avbrots pa grund av tekniska svarigheter eller patientintolerans. Under termablationen, bade vid 1
minut och 2 minuter efter att forfarande t startat, upplevde mindre &n halften (42 %) av patienterna lindrig till

12
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mattlig smarta och bara 3 svarade att smartan var allvarlig. Efter ingreppet, vid 1 minut och 30 minuter, var
dessa siffror 33 % respektive 57 %. | de flesta fall var smértan lindrig till mattlig och bara 2 hade svar smérta 30
minuter efter ingreppet (Tabell 1A). lllaméende intraffade hos 12 (17 %) patienter under och efter forfarandet.
Nar de tillfragades om hur néjda de generellt satt var med forfarandet som en poliklinisk behandling varderade
88 % (62 av 70) det som hdgt, antingen mycket néjda eller nojda.

Patientutfall 2

En jamférande retrospektiv genomgang av utfallet hos patienterna utfoérdes pa 180 patienter med menorragi som
antingen genomgick; radiofrekvensablation (RFA) (n=50), Thermablate (n=40), mikrovagsendometrieablation
(MEA) (n=50) eller insattning av spiral (IUS) (n=40).

Uppgifterna samlades in via telefonenkat och retrospektiv genomgang. Subjektiv blodforlust och smarta vid
menstruation uppskattades fore och efter foérfara ndet. Amenorré, efterféljande hysterektomi, nojdhet, i vilken
grad det skulle rekommenderas samt komplikationer registrerades.

Resultat
Tabell 2A. Patientférbéttring avseende menorragi

RFA Thermablate MEA IUS
Forbattring 90 % (4 5/50) 95 % (38/40) 72 % (36/50) 88 % (35/40)
blodférlust
menstruation
Forbattring 74 % 76 % 57 % (25/44) 74 % (26/35)
dysmenorré
Foérekomst 36 % (18/50) 30 % (12/40) 10 % (5/50) 28 % (11/40)
amenorré

Tabell 2B. Intervention efter forfarande

RFA Thermablate MEA IUS
Foérekomst 6 % 2.5% 16 % 2.5 %
hysterektomi
Referenser:

1. Prasad P, Powell MC. Prospective Observational Study of Thermablate Endometrial Ablation System as an
Outpatient Procedure. J Minim Invasive Gynecol 2008 JutAug; 15(4):4761 479

2. ObKane C, Chi menJetdalu A Retrospctive Review of Patient Outcomes Comparing Novosure,
Thermablate, Microwave Endometrial Ablation (MEA) and the Mirena Intrauterine System (IUS). Abstracts / J
Minim Invasive Gynecol 2010 17 S109 S127
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3.8 FORBEREDELSE AV PATIENTEN

Lamplig steril teknik skall anvéndas for att forbereda patienten fér ingreppet.

Ansvarig lakare goér bedémningen om fértunning av endometriet kan utféras antingen med hormonella @mnen
givna fére behandling genom att tajma behandling till den tidiga proliferativa fasen i menstruations-

cykeln, eller genom att en skrapning utféres omedelbart fore forfarandet .

Det ar rekommenderat att en icke -steroid anti inflammatoriskt lakemedel skall ges minst en timme innan
ingreppet. Antibiotika kan forskrivas enligt lakarens praxis.

Anestesikan komma att ges efter lakarens rekommendation med en paracervikal eller intracervikal blockering,
intravendst lugnande medel, eller med latt narkos.

3.9 REKOMMENDERAD FORBEHANDLING AV ENDOMETRIUM
1  P-piller (Rekommenderas minimum 21 dagar innan behandlingen).
1 Ett preparat med kombinerat éstrogen/progestin kan ges dagligen oralt eller manatligen vaginalt .
1  Tidsbestamning av mentruationscykeln.
I  Skrapning (om nédvandigt).

f GnRH analoger minst fyra veckor innanrekommenderas endast for patienter med en livmoderom ©® 1 0. c¢cm
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4. ANVANDARINSTRUKTIONER
4.1 SET UP

4.1.1. Kontrollera tillgdngen av foljande saker som ska finnas tillgangliga tillsammans med Thermablate
EASenheten:

1 En (1) Steril engangskassett

1 En (1) Treatment Control Unit (TCU).

1 EN (1) Den medféljande strémenheten.

1 En (1) Stromsladd (som matchar det lokala strémuttaget).

1 En (1) TCU Stllning.

Ofta anvanda funktioner:

Anvéandare bor kanna till féljande funktioner:

Av / pa-strombrytare finns pa TCU.

Nodstoppsknapp lokaliserad pa LCD 6verdrag ovanpa TCU

Bl& knapp for start av behandling lokaliserad pa framsidan av TCU handtag.

4.1.2. Placea TCU istativet.
4.1.3. Settill att STROMSTALLARESTROMBRYTARE t —~r i .2 get AfiOFFO

4.1.4. Anslut nataggregatet till TCU (se nedan). Anslut natsladden till bade nataggregatet och
vagguttaget. Se till att alla anslutningar ar ordentligt anslutna. Se till att" STROMBRYTARBch
stickkontakten &r lattillgangliga for att koppla bort strommen till TCU .

For att gora en koppling, ska de tva stromkontakterna som vis as ovan féras upp och sedan vridas for
att lasa.

For att koppla bort enheten skjut de gula knapparna p& kontakterna for att lasa upp och vrid
kontakterna i riktningen som visas av pilarna pa de gula knapparna.

4.1.5. Se till att enheten &r placerad for att mojliggora enkel atkomst till patienten under behandlingen,
undvika alla hinder, strackningar eller obstruktioner. Se ocksa till att inga kablar eller tillbehor
placeras pa ett farligt satt eller i en riskfylld position.
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4.2 PACKA UPP OCH INSTALLERA THE RMABLATE EAS STERILA ENGANGSKASSETT

4.2.1. Engangskassetten ar forpackad i en folievakuumpase som har designats for att forsiktigt rivas upp.
ENDAST INNEHALLET | FOLIEVAKUUMPASEN AR STERILT. Folievakuumpasen finns inuti en
kartong.

4.2.2. Kontrollera bast fore datumet.  ANVAND INTEEng&ngskassetten efter utgdngdatumet .
4.2.3. Oppna kartongen.
4.2.4. Ta ur foilepasen ur kartongen.

4.2.5. Se till att foliep&sen fortfarande har vakum nar du 6ppnar den. Om den inte har det , ANVAND INTE
engangkassetten. Anvard istéllet en ny engangskassett.
'

4.2.6. Oppna folievakuumpéasen dar sa anges av en etikett -

4.2.7. Ta ur engangskassetten fran folievakuumpasen. Slang inte férpackningen utan lagg den at sidan
for att anvanda den nar engangskassetten ska slangas pa ett sakert sétt efter anvandning .

4.2.8. Ta ur engangskassetten fran forpackningen genom att anvanda aseptisk standardteknik.

4.2.9. Installera engéngskassetten i TCU genom att fasta de 2 pinnarna pa engangskassetten med de 2
sparen i TCU, och rotera medsols, som bilden nedan visar.

Se till att AThis Side Upd och vagledningsmarker.
skyddet pa ballongen vara kvar.

Bild 6. Installation av engh&ngskassetten
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4.3 UPPVARMNING
4.3.1. Stéll ISTROMBRYTAREIll fi O Naget; LCDskarmen visar féljande meddelande:

Om ingen display finns, fortsatt inte med férfarandet.

WELCOME TO
THERMABLATE

Bada LEDlamporna skall vara av (se i nedre hdogra hornet | LCD skarmen).

(Om antalet kvarvarande behandlingar for TCU ar mindre an 50, kommer TCU att ge ifran sig ett
pipande ljud och LCD kommer att visa féljande meddelande under 10 sekunder:

X TREATMENT(S)
BEFORE SERVICING

dar i X& det antal behandlingar somaterstar i TCU)

4.3.2. Enheten gor en automatiskt sjalvtest, och om ing et tekniskt problem hittas kommer féljande
meddelande att visas:

Device OK

(Om TCU stoter pa ett tekniskt problem visas ett felnummer eller felmeddelande pa LCD-skarmen. Se
avsnitt 7 OFELMEDDELANDEN OCH FELS¥KNI NGO)

4.3.3 Foljande meddelande visas idisplayen:

HEATINGWa i t é
Fluid Temp XXX °C

dar i X X & den uppmaétta temperatur behandlingsvatskan har.

fHeatingd v i s BED skarmen, som indikerar att férvarmningen av behandlingsvatskan har borjat.
fi R ey@id ED skarmen skall vid detta tillfalle vara OFF.

Efter ca 12 minuter, kommer LCD sk2rmen att visa
kommer att ge ifrdn sig ett pip, som indikerar att vatskan har varmts upp till den ratta

behandlingstemperatur och behandlingen kan darmed starta. Heating LED lampan stangs av och
AfAReadyo LED | ampan kommer att vara ON. LCD Displ

READY
FOR TREATMENT

NOTERA

Om systemet forblir oanvént, kommer behandlingstemperaturen att hallas i 35 minuter.
Efter detta kommer systemet att automatiskt att stingas av (OFF). For att dterinitiera
uppvérming vrid STROMBRYTARE [ | | | 2ge AOFFo och sedan till bak:
dterstarta processen.

Engangskassetten skall inte dteranvéndas om den vérit uppvérmd och sedan kits ner

lgen mer én 2 ganger, och om den varit utsatt for omgivande left i mer dn 2 timmar.
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VARNING
OM BALLOGEN INTE HELT HAR TOMTS, OCH VATSKA LUFT/GAS FORTFARANDE KAN

SES | BALLONGEN UNDER AREADY FOR TREATMENTO L
BEHANDLINGEN. IstélleBOR DU VRIDASTROMBRYTARE i | | AOFFo J/|2get, byl

engangskassetten och starta om systemet.

VARNING

OM BALLONGENS SKYDD INTE KAN MED LATTHET KAN TAS BORT, P.G.A. TRYCK |

BALLONGEN, LOSSA INTE KASSETEN FRAN TCU. ISTALLET SKA DU VRIDA

STROMBRYTAREI i OFFo6 | 2get och kyla ner b-de [CU

ballongenskyddet kan tas bort. Ta forsiktigt bort engangskasseteen fran TCU, och

verifiera att ingen vétska ldcker ut i TCU. Byt ut engangskassetten, och starta om
systemet.

4.4 FORBEREDELSE AV PATIENTEN

4.4.1.
4.4.2.

4.4.3.

Ge patienten adekvat smartlindring.

Under och/eller fore foérvarmningen av behandlingsvatskan, kan patienten forberedas. Lamplig
steril teknik for vaginal/cervical behandling for iaktas.

Placera patienten ett dorsalt lithotomy lage.

4.5 BEHANDLING

FORSIKTIGHET
Patienter med antingen en akut anteverterad eller retroverterad livmoder, eller en fast
livmoder (t.ex. pad grund av betydande endometrios eller sammanvéxningar),
, eller de som har haft tidigare livmoders-operation Iéper en hogre risk. Sarskild
uppmdrksamhet bor dgnas at vinklingen vid pélivmoders sondering, livmoderhals vidgning
och inforsel av Thermablate-katetern.

45.1.
4.5.2.
4.5.3.
454,

4.5.5.

4.5.6.

45.7.

Genomfor backen uundersdkning for att bekrafta livmoderns position.
For in Spekulum.
For in Tenakulum.

Méat langden pé livmodern fran externa os till fundus med en livmoderssond. Bekrafta att mattet
ligger mellan 8-12 cm.

Anvand utvidgare for att gradvis vidga cervix upp till 7 mm. En vidgare bor kunna passera erkelt
genom cervix med minimalt obehag for patienten. En vidgare bor inte foras in djupare an det
forbestamda djupet pa livmodern.

Mat langden pé livmodern med livmoderssond en andra gang. Bekréfta att den uppmatta langden
ar den samma som vid tidigare métning fore utvidgning. Om denna métning visar en avvikelse om
mer an 0.5 cm mellan férsta och andra matningen, kan en falsk passage ha skapats eller en
perforering av livmodern kan ha skett under utvidgningen.

utfor hysteroskopi innan ballong inséattning for att sékerstalla att livmodern inte har
perforerats eller att inte en falsk passage har skapats under vidgning/sondningen eller
skrapning (om den utfors).

och &k
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FORSIKTIGHET
OM EN PERFORERING AV LIVMODERN ELLER OM ENSRARASSAGE INTE
UPPTACKS, KAN DETTA LEDA TILL BRANNSKADOR PA INTILLIGGANDH
ORGAN ELLER VAVNAD.

Hysteroskopi bor visa bada aggledarna innan du fortsatter med behandlingen. Om uppblast
livmoder inte kan uppnas under hysteroskopi, ar det mojligt att livmodern har perforerats
och behandlingen bdr avbrytas.

Om hysteroskopin avsléjar an alltfér tjock livmodersslemhinna bér en mild skrapning
utféras. En andra hysteroskopi bor utfo ras omgéende efter skrapningen for att sakerstélla
att skrapningen inte skapat en perforering av livmodern.

4.5.8. Alternativt kan du anvanda ultraljud for att 6vervaka behandlingen och for att kontroller a
att ballongen sitter réatt i livmodern.

4.5.9. Tabort ballongens skydd. KASTA INTE BORT BALLONGSKYDDE# DET BEHO¥RFOR
ANVANDAS SENARETa ur Thermablate EAS systenet ur TCU stativet.

4.5.10. For langsamt in Thermablate ballongen till ballongens spets vidrér fundus. Tryck spetsen pa katetern
forsiktigt mot fundus for att bekrafta kateterns placeringen i livmodern.

4.5.11. Kontrollera att djupmarkeringen pa ballongkatetern matchar de tidigare erhallna ljudmétningarna. Om
det skiljer mer &n 0.5 cm mellan de uppnéadda ljudmatningarna och djupmarkeri ngen pa
ballongkatetern, bor en ny hysteroskopi utféras .

4.5.12. Aktivera behandlingscykeln genom att halla ner avtryckaren pa enheten i fem sekunder. Efter att du
hort 5 korta och 1 langt pipande ljud, kommer behandlingen automatiskt att bérja. Du kan n u ta bort
fingret fran avtryckaren. LCDskarmen kommer att visa féljande meddelande:

Performing
System Check

Bada LEDlamporna kommer att slackas.

4.5.13. Efter 15 sekunder, om TCUQgo6r igenom sjalvtestet, kommer sjélva behandlingscykeln att borja, och LCD
kommer att visa féljande meddelande:

TREATI NGé
Startingé

Kort déarefter foljt av:

Pressure: XYYY
Time Left: Z:ZZ

da: i Xa tecknet for (+ eller -) positivt eller negativt tryck
i Y Y af bka med det tryck som uppnatts under denen procedur (mmHg)
i Z . Arkwarvarande behandlingstid (min:sec).

Allt eftersom ballongen blases upp kan den tryckas latt bakat (upp till 0.5 cm &r normalt). Tryck inte
katetern framat under behandlingen.
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FORSIKTIG:

Inte vid nagot tillfalle under behandlingen ska katetern passera det forbestamda
halrummet. Om detta skulle handa, ta bort processen genom att aktivera knappen
OEmergency Stopo (N°dstopp), observera
behandling), medan vatskan aktivt dras fran ballongen och invanta att meddelandet:
AFl NI SHED V: BXI| Wiotomdroaw avsl utat V : XX d
LCDskarmen och dra langsamt ut Thermablate-katetern fran uterus. Utfor hysteroskopi
for att vara saker pa att uterus inte perforerats. .

4.5.14.

4.5.15.

Observera LCD karmen pa TCUda den genomfor automatisk system check nar den genomfort en

r

me ddel

a

ut

behandling.Systemets automatiskt funktion blaser upp ballongen , kontrollerar trycket, och pulsera ut

behandlingsvatskan, och haller en jamn temperatur i ballongen. Under denna del av behandlingen

arpumpen i systemet klart horbar. Detta ar inte fel utan en del avnormal funktion hos systemet.

Efter fullford behandling, kommer LCDskarmen att visa foljande meddelande:

FI NI SHI NG
Do NOT Remove

LA

Efter 10 sekunders tdmning kommer LCDské&rmen att visa féljande meddelande:

FINISHED V: XX ml
Withdraw Balloon

dar fi X Yarden beraknade volymen pé livmodern.

Detta meddelande indikerar att behandlingen ar slutférd och att ballongen kan tas ut. Ta ut ballongen

forsiktigt ur livmodern .

Efter var je behandling utfér TCU ett test pa filterkvalitet och om den har forsamrats

bortom ett borvarde kommer féljande meddelande att visas tillsammans med en horbar
indikation.

Filter Change is
Due Right NOW

Om det har meddelandet visas MASTE TCU:n returneras till &terforsaljaren for OMEDELBAR

service .
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4.6 EFTERBEHANDLING

4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

Placera TCU'tillbaka i TCU stativet. SATT TILLBAKBALLONGSKYDDERFA BALLONGENF&r att
forhindra spill av blod splatter under borttagande av engangskassetten).

Efter 50 sekunder, kommer TCU att pipa och LCDskarmen kommer att alternera dessa tva foljande
meddelanden:

DISCARD
USED CARTRIDGE

FWARNING***
*Metal End *HOT*

Vrid SSTROMBRYTARRIll fi O F Iaget.

VARNING
Engéngskassetten dr VARM och ska tas bort fran TCU:n ocHorsiktigt ldggas tillbaka i sin
forpackning.

4.6.4.
4.6.5.

Ta ur engangskassetten ur TCU.

Lagg tillbaka engangskassetten i sin originalforpackning genom att halla i den bla kontakten och
lagga i ALUMINIUMSKYDDETS ANDE FORST (néar forpackningsroret anvandérsiakra dig om att
kassettens varma metallande ligger mot det metallférstarkta locket) och lagg det at sidan sa att
det kan svalna innan det slangs i en behallare markt med biologisk fara eller i enlighet med
vardinrattningens policy.

VARNING
Engédngskas setten dr for engangsanvéndande. Ateranvénd inte kassetten di
detta kan medféra svdra skador pad patienten och/eller anvéndaren.

4.6.6.
4.6.7.

Hysteroskopi ar att rekommendera som efterbehandling .

Repeterade ballong ablationer &r kontraindikerade.

5. RENGORING , UNDERHALL, FORVARING OCH TRANSPORT
5.1 RENGORING

Efter varje anvandning maste TCU rengoras enligt féljande validerade forfarande for infektionskontroll.

5.1.1.
5.1.2.

5.1.3.

5.1.4.

Koppla ur stromsladden till TCU.

Torka av utsidan av TCU-intappningen med varmt vatten genom att anvanda en mjuk borste tills
den ar ren. VARKEN BLOTLAGG ELLER SANK NER

Torka darefter av utsidan av TCU-hdéljet med varmt vatten med en ren trasa. BI6tlagg eller doppa
inte!

Desinficera utsidan av TCUhdljet med en ren trasa o ch 50% IPA / vattenldsning. Blétlagg eller
doppa inte!.

FORSIKTIGHET
Denna enhet innehdller elektroniska komponenter. MAN BOR ALDRIG bldotldgga, spola,
spreja eller anvdnda for mycket vétska pda TCU:n. Enheter som utsatts for stora mangder
vdtska under drift eller rengéring bor ef anvdndas och maste sdndas tillbaka till ldoman.
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5.2 UNDERHALL

Det finns inga delar som anvandaren kan serva inuti TCU. Om systemet 6ppnas galler inte
garantin. Returnera enheten till Idoman via aterforsaljaren for service eller r eparation .

Det rekommenderas att TCU och dess medféljande nataggregat arligen inspekteras lokalt for att sakerstalla
enhetens sakerhet for bade patient och anvéandare.

Denna kontroll bor omfatta foljande:
A strémanslutningskablar och stromférsérjning for t ecken pa skador eller slitage.
ATCUhélje for tecken pé skador som kan lamna den i ett osékert eller férorenat tillstdnd.
ANarvaro och lasbarhet av alla Sakerhetsrelaterade markningar och etiketter.
AKopia av anvandarinstruktionerna (IFU) medfdljer.

(Kontakta Idoman for den senaste versionen.)

Test (vid behov)

A Skyddsjordmotstand.
AL&ckstrom for utrustningen.
APatientlackstrom.
Alsolationsmotstand.
AFunktionstest av enhet.

VARNING

Ingen modifiering av denna utrustning &r tilladten. Oauktoriserad
modifiering eller atkomst kan resultera i elektriska stotar och kan forsatta
enheten i ett for anvandande farligt tillstand.

Alla TCUenheter som har natt slutet av sin livslangd ska returneras till tillver karen for att slangas i enlighet
med WEEEdirektiv 2002/96/EG eller slangas i enlighet med tillAmpliga nationella riktlinjer och regelverk .

5.3 FORVARING OCH TRANSPORT
5.3.1. Foérvara TCUi den medféljande vaskan. Forvaringstemperaturen bor aldrig dverstiga 50°C.

5.3.2. Forvara engangskassetter pa en torr plats i enlighet med etiketten.

5.3.3 Miljovillkor for férvaring och transport, se grafisk presentation och teknisk specifikation har nedan.

FRAGILE

T T ! ¢ “4‘4
O j
90% 1060hPa
25°C /ﬂ/ ,
10% 500hPa
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6. TEKNISK INFORMATION
6.1. TEKNISK SPECIFIKATION

Del

Temperaturen pad behandlingsvéatskan
under abalationen

< 100 °C vid kontaktstéllet mellan ballongen och livmodervéaggen.

Behandlingstryck

220 mmHg

Uppvarmningstid

20 minuter maximum

Behandlingstid

Mindre &n 3 minuter

Maximum stand-by tid i fi R e @ ldget

35 minuter

Input effektbehov regulerad
stromforsorjning

Input Voltage 100-240VAC 50/60HZ
Input Power 4-2 VA

Output effektbehov regulerad
stromférsorjning

24 volts, 6 amp

Miljovillkor fér anvandande

Far endast anvandas inomhus

Temperatur mellan +10°C och + 30°C.

Luftfuktighet mellan 15% och 70% .

Atmosfariskt tryck mellan + 690 hPa och +1060 hPa .

= =4 =4 =4

Miljovillkorfor forvaring och transport

Iy«

Temperatur mellan -25°C och +50°C .

Luftfuktighet mellan 10% och 90% .

Atmosfariskt tryck mellan + 500 hPa och +1060 hPa .
Testad for transport i enlighet med ASTM 4169-09
Nedsmutsnigsgrad 2

=2 =4 =4 -4 -—a -

Skydd ultraviolett stralning: Far endast anvandas inomhus

Hantering

Omitaligt i medicinsk apparatur

Klassificering

TCU skyddsniva Elektroteknik Klass II ME
Engangskassett ar typ BF tillampad del

Anvandningssatt

Kontinuerlig Drift efter rengéring / desinficering
Engangskassetten far ej teranvandas.

Utrustningens livstid

TCU och mjukvara behdver servas efter 600 anvandningar.
Eng ngskassetten for ej ateranvandas och har en livslangd pa 2 ar.

Langd 27.3cm
TCU Bredd 11.1cm
Hojd 17.8 cm
Total l&ngd 30.7cm
Fysiska dimensioner Kontakt héjd 5.5cm
Engéngskassett Kontakt bredd 5.5cm
12 cm
Instickslangd Fran instickets stopp till
ballongens spets.
TCU mindre an 1 kg
Vikt 2
Engangskassett 1109 (40z)
Skyddsklass TCU:n har inget skydd mot direkt och langvarig intrangning av vétskor och

bor hanteras darefter

Thermablate EAS -enheten inte ar lamplig for anvandning i en syrerik miljé eller i narheten av farliga
amnen.

23



IDOMAN

Anvandarinstruktioner

6.2. STANDARDER

Thermablate EASenheten foljer:

AIEC60601-1:2005 Edition 3.0 Medical Electrical Equipment, Part 1, General Requirements for Safety

AIEC60601-1-2:2007, IEC60601-1-2:2001, IEC60601-1-2:1993 Medical Directive Emissions and Immunity

Standard.

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

AANSI/AAMI ES606011:2005 Medical electrical equipmentd Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance.

Véagledning och tillverkardeklaration

-elektromagnetiska

emissioner

Thermablate EASTreatment Control Unit (TCU) &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvédndaren av Thermablate EASTreatment Control Unit (TCU) ska sékerstélla att den anvands

i en sédan miljo.

Utslappstest Overensstammelse Elektromagnetisk miljé T guide

RF utslapp Grupp 1 Thermablate EASTreatment Control Unit (TCU) anvander R~

CSPR 11 energi endast for sin intern a funktion. Déarfor &r RF-emissioner
mycket laga och kommer sannolikt inte att orsaka storningar
pa narliggande elektronisk utrustning

RF utslépp CSPR 11 Klass A Thermablate EASTreatment Control Unit (TCU) ar lamplig for

Harmoniska utslapp anvandning i alla miljder utom bostadsmiljder och kan

IEC 61000-3-2 Klass A anvandas i hemmet och i sddana okaler som ar direkt

Spanningsvariationer/ anslutna till det allmanna lagspanningsnatet som forsorjer

flimmer utslapp Overensstammer byggnader som anvands for hushallsbruk, forutsatt att

IEC 61000-3-3

foljande varning beaktas.

Varning : Denna utrustning / system &r avsett att anvandas
av sjukvardspersonal Utrustningen / systemet kan orsaka
radiostorningar eller kan stdra utrustning i narheten. Det kan
vara nddvandigt att vidta dampande atgarder, sdsom rikta om
eller flytta enheten Thermablate EASTreatment Control (TCU)
eller avskarma platsen.
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Riktlinjer och

tillverkardeklaration

- elektromagnetisk immunitet

Thermablate EASTreatment Control Unit (TCU) &r avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av enheten Thermablate EASTreatment Control (TCU) ska sékerstélla att den

anvands i en sddan miljo

Immunitetstest IEC 60601 Overensstammelseniva Elektromagn etisk miljo - vagledning
Testniva
Elektrostatisk + 6 kV kontakt * 6 kV kontakt Golven bér vara av tra, betong eller
urladdning (ESD) keramiska plattor. Om golven ar tackta
IEC 61000-4-2 + 8 kV luft + 8 kV luft med syntetiskt material bor den relativa
fuktigheten vara minst 30%.
Elektrisk snabb + 2 kV for for + 2 kV for for elledningar | Néatledningskvalitet bor vara samma som i
transient / burst elledningar vanlig kommersiell eller sjukhusmiljo
IEC 61000-4-4
+ 1 kV for
ingangs- /
utgangsledningar
Surge + 1 kV sladd(ar) | £1kV sladd(ar) till Natledningskvalitet bor vara samma som i
IEC 61000-4-5 till sladd(ar) sladd(ar) vanlig kommersiell eller sjukhusmiljé

+ 2 kV sladd(ar)
till jord

+ 2 kV sladd(ar) till jord

Spéanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer
pa

inmatningsledningarna.

IEC 61000-4-11

>959% fall under
0.5 cykel

60% fall under 5
cykler

30% fall under
25 cykler

>95%fall under

>95% fall under 0.5 cykel
60% fall under 5 cykler
30% fall under 25 cykler
>95%fall under 5
sekunder

Detta tillstdnd orsakar att
Treatment Control Unit

Natledningskvalitet vara samma som i
vanlig kommersiell eller sjukhusmiljo. Om
anvandaren av Thermablate EAS
Treatment Control Unit (TCU) behover
fortsatt drift under strdomavbrott,
rekommenderas att Thermablate EAS
Treatment Control Unit (TCU) forsorjs fran
en avbrottsfri stromférsorjning eller ett
batteri.

5 sekunder antar strémavbrott sléget.
Natfrekvens Natfrekvensens magnetfalt ska ligga pa
50/60Hz 3A/m 3A/m nivaer som ar karakteristiska for en typisk
Magnetfalt kommersiell eller sjukhusmiljé.
IEC 61000-4-8
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Riktlinjer och tillverkardeklaration  -elektromagnetisk immunitet

Thermablate EASTreatment Control Unit (TCU) ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska milj6 som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av enheten Thermablate EASTreatment Control (TCU) ska sékerstélla att den
anvands i en sadan miljo

Immunitetstest IEC 60601 Overensstammelseniva Elektromagnetisk  miljo i vagledning
Testniva

Béarbar och mobil R~
kommunikationsutrustning ska inte
anvandas narmare nagon del av
Thermablate EASTreatment Control Unit
(TCU), inklusive kablar, an det
rekommenderade separationsavstandsom
beraknas enligt ekvation som géller for
frekvensen av sandaren.

Rekommenderat avstand:

1. Pa
Ledningsbunden RF 3 Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80
MHz
a= 1. P2 80 MHz till 800 MHz
a=2 . B 800 MHz till 2.5 GHz
Utstralad RF 3V/im 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2.5 Dar P ar den maximala uteffekten for
GHz sandareni watt (W) enligt sandarens

tillverkare och d ar det rekommenderade
avstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RFsandare, bestams
av en elektromagnetisk platsundersokning
bor 1 vara lagre én
Overensstammelsenivani varje
frekvensomrade. 2

Storningar kan uppsta i narheten av
utrustning markt med féljande symbol.

()

OBS1. Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

OBS2. Dessariktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption
och reflektion frAn strukturer, foreméal och méanniskor.

1, Faltstyrkor fran fasta sandare, som basstationer for radio (mobil / tradlos), telefoner, barbar radio, amatdrradio,
AM- och FMradiosandningar och TV-sandningar kan inte forutséagas teoretiskt med noggrannhet. For att bedéma
den elektromagnetiska miljon med avseende pa fasta RFsandare, bor en elektromagnetisk undersokning évervagas.
Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar Thermablate EASTreatment Control Unit (TCU) anvands 6verstiger
den tillampliga RFniva bor Thermablate EASTreatment Control Unit (TCU) observeras for att verifiera normal drift .
Om onormal funktion observeras kan ytterligare atgarder kravas, sasom att rikta om eller flytta enheten
Thermablate EASTreatment Control (TCU).

2 Qver frekvensomrédet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkorna vara lagre &n 3 V/ m
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Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF -
kommunikationsutrustning och Thermablate EAS Treatment Control Unit (TCU)

Thermablate EASTreatment Control Unit (TCU) ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo
dar utstradlade RF-storningar kontrolleras. Kunden eller anvandaren av Thermablate EASTreatment
Control Unit (TCU) kan hjalpa till att forhindra elektromagnetiska storningar genom att halla ett
minimiavstand mellan barbara och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och Thermablate
EASTreatment Control Unit (TCU). Enligt rekommendationerna nedan, vid maximal uteffekt hos
kommunikationsutrustningen .

Angiven m aximal Separation savstand enligt sandarens frekvens

uteffekt for 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2.5 GHz
sandaren 1. Pa =1.Pa 2. Ba

w

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

For sandare dimensionerade for en maximal uteffekt som inte anges ovan, kan det rekommenderade
separationsavstandet d, matt i meter (m) uppskattas med hjalp av ekvationen som galler for
sandarfrekvensen dar P ar den maximala uteffekten for séndaren i watt (W) enligt sandarens
tillverkare.

OBS1 Vid 80 MHz och800 MHz galler separationsavstandetfor det hogre frekvensomradet.

OBS 2Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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7. FELMEDDELANDEN OCH FELSOKNING

7.1 NODSTOPP

NODAVBROTT/ AVSLUTANDE AV BEHANDLING
OM AVBROTT/AVSLUT AV BEHANINGEN AR NODVANDIGT ELLER OM VATSKA HAR NOTERAT
LACKA GENOM CERVIX, TA INTE OMEDELBART UT BALLONGEN FRAN LIVMODERN.

Om den finns monterad, aktivera forst den roda "Nodstopp" knappen pa LCD 6versidan som
aktiverar akutrutinen och visar " TREATMENT STOPmeddelande pa LCDskarmen och fortsatt
sedan att aktivt dra vatskan fran ballongen.

ELLER
Stang av strommen till TCU. Fortsatt sedan att sla pa strommen igen till TCU. Darigenom kommer
TCU automatiskt kdnna igen att "tidigare" behandling inte avslutades pa r att satt. TCU visar
"TREATMENT STORmeddelande pa LCDskarmen och fortsatt sedan att aktivt dra vatskan fran
ballongen.

TREATMENT STOP

Do Not Remove

TA ENDAST BORT BALLONGEN FR{iN LI VMWODBRN atvF BER
MEDDELANDET VISAS PA LCD SKARMEN.

7.2 INITIAL UPPVARMNING

Om du observerar n-gon va@tska eller gas i ball ongen vi
ballonghdljet inte latt kan tas bort, ska du inte fortsétta med behandlingen. Vrid strémbrytaren till av -laget, dra

ur stromsladden, byt ut engadngskassetten och borja om fran bérjan med forfarandet .

7.3 SYSTEMKONTROLLFEL

Om systemkontrollen misslyckas kommer TCU att visa en felkod eller ett felmeddelande och sluta att fungera. |
dessa fall, vrid oS T&sMB3R StoAdREdEDochtd ur dngangskessetten fran patienten
och verifiera att:

A) Engangskassetten pa ett korrekt satt har installerats i TCU och att

B) Ingen vatska lacker fran engangskassetten, sarskilt fran ballongen.

Obs: Behandlingskontrollenheten (TCU) kommer att registrera Fel 11 nar den satts p4 om en
engangskassett inte sitter ratt eller inte sitter helt och hallet ratt

| de fall d& engangskassetten har lackt, men inte lackt ut i TCU, installera en ny engangskassett. ANVAND
FORSIKTIGHET EFTERSOM ALLA METALLYTOR PA ENGANGSKASSETTEN AR MYCKET HETA.

Vrid STROMBRYTARE i | | baka til | AONO, och folj instruktionerna
Om behandlingsvatska har lackt inuti TCU kommer den att behove repareras.

7.4 STROMFORLUST UNDER BEHANDLING

Om strommen forsvinner under behandlingen, vanta i 30 sekunder. Om strdommen inte ar tillbaka efter 30

sekunder, avbryt d& behandlingen forsiktigt eftersom det fortfarande kan finnas véatska i ballongen. Vrid
OSTROMBRYTARE t i | | 0OOFFo0 | 2get, och g- sedan till HAEfterbeh
Om strommen har kommit tillbaka inom denna 30 sekundersperiod, DRA INTE UT BALLONGEN. TCU kommer
automatiskt att komma ihag den senaste behandlingen som du inte slutférde. Systemet kommer darfor att

fortsatta att tomma anvanda véatskan i ballongen. TA ENDAST BORT BALLONGEN FRAN LIVMODERN EFTER ATT
AFlI NI SHED V: XX ml Withdraw Ball oondo MEDDELANDET SYI
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7.5 TCU-DISPLAYEN FORSVIN NER UNDER BEHANDLING

Om du inte kan se meddelanden pa LCDskarmen under behandlingen, vrid strombrytaren till av -laget och vanta i
trettio (30) sekunder. Efter denna 30 -sekunders period, avldgsna ballongen snabbt men forsiktigt da ballongen
fortfarande kan innehalla lite vatska.

7.6 SYSTEMFEL UNDER BEHANDLING

Om TCU st°ter p- ett tekniskt problem under f°orfarandce
Forsok inte att ta ur engangskassetten fran livmodern, eftersom systemet i sddana fall aktivt kommer att tomma

all vatska som finns i engdngskassetten. Ta endast ur engangskassetten fran livmodern efter att meddelandet

OFI NI SHED, Wi thdraw -&kamdnoond visas p- LCD

7.7 SYSTEMFEL UNDER DEFLATION

Om TCU stoter pa ett tekniskt problem underdefl at i onsf°r farandet, kommer medde
att visas. Ta inte ur engangskassetten fran livmodern. Vanta istallet tills systemet tommer vatskan fran ballongen.

Ta endast ur eng-ngskassetten fr-=n | ivmodew Badfltoern 0a tvt
LCD-skarmen.

7.8 FELKODER

Under antingen uppvarmningen eller under behandlingscykeln, kan TCU utfarda felmeddelanden i LCD skarmen,
p.g.a. antingen bristande funktionsformaga eller felaktigt handhavande av enheten. Féljande lista in dikerar vilken
typ av fel som uppkommit och vilken atgard som bor anvandas:

VARNING
Om ndgot fel uppstar efter att ablationen har pabérjats anses behandlingen ha
misslyckats. Det &r KONTRAINDICERAT ATT ATERBEHANDLA en patient med Thermablate
EASenheten eftersom oavsiktliga brdnningar kan uppsia.

Elfl. Hardvaru fel Atgérd
1 Ambient temperature sensor Enheten kréaver reparation.
failure (output shorted to
+5V)
2 Ambient temperature sensor Enheten kréaver reparation.
failure (output shorted to
ground)
3 Ambient temperature is too Om detta hander innan behandlingscykeln har pabérjats:
high I Stang av TCU och vanta tills den kylts ner till under 40°C eller
genomfor behandlingen i Air Condition utrustad rum.
 Aterstarta enheten och forsétt behandlingen enligt v ad som
anges.
4 Liquid temperature Enheten kréver reparation.
thermocouple failure
5 Heater temperature Enheten kraver reparation.
thermocouple failure
6 Heaters connection failure Enheten kraver reparation.
7 Heater overheated i Sténg av TCU.
1 Vanta 30-40 minuter.
1 Aterstarta TCU.
8 Pressure sensorfailure Om detta hander innan behandlingscykeln har pabdérjats:
Enheten kraver reparation.
Om detta hédnder under behandlingscykeln:
1 Vanta till enheten tomt vatskan fran ballongen.
9 Ta ur ballongen fran patienten endast nar enheten indikerar dig
att gora sa.
9 Positive overpressure 1 Vanta tills enheten har tomt vatskan fran ballongen.
1 Ta ur ballongen frén patienten endast nar enheten indikerar dig
att gora sa.
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Fel

Nr.

Hardvaru fel

Atgard

10

Negative overpressure

Om detta hander innan behandlingcykeln har pabérjats:
Starta om enheten.
Om detta hander efter att behandlingscykeln har avslutats :
1 TAINTE UR BALLONGEN UR PATIENTEN. Starta istallet chCU.
1 Om felet uppkommer igen, stang av TCUoch dra ur ballongen
snabbt men forsiktigt darfor at t den kan fortfarande innehalla
behandlingsvéatska.
1 Om felet INTE UPPKOMER IGEN/anta till ballongen tomts pa
behandlingsvétska och dra ur ballongenur patienten endast nar
enheten indikerar dig att gora sa.

11

Pump cannot reach test
vacuum value

Stang av enheten.

Se till att kassetten ar ordentligt installerad i TCU, och att O-
Ringen &r i god kondition och ordentligt installerad.

Aterstarta enheten.

Om problemet kvarstar, montera engangspatron i en annan TCU,
(om disponibel).

1 Om felet uppstar igen sedan, ersatt engangspatron.

1 Om felet inte intréffar igen, kan originalenheten kréava service.

E ]

f
f

12

ADC channel 8 is not
grounded

Enheten kraver reparation.

13

Liquid temperature does not
rise monotonically

Enheten kraver reparation.

14

Overtime for HEATING state

1 Aterstarta enheten, och fortsatt behandlingen enligt vad som
anges.
1 Om felet kvarstar, krdver enheten reparation.

15

Wrong air flow direction
during treatment cycles

Enheten kraver reparation.

16

Unable to hold vacuum

Om felet uppkommer innan pabarjad behandlingscyket

i Stang av enheten.

9 Settill att kassetten ar ordentligt installerad i TCU, och att O -

Ringen ar i god kondition och ordentligt installerad

Aterstarta enheten.

Om problemet kvarstar, stang av enheten, byt ut kassetten mot

en ny och starta enheten pa nytt.

Om felet uppkommer efter att behandlingscykeln har avslutats :

i Stang av TCU och dra ur ballongen snabbt men forsiktigt darfor
att den kan fortfarande innehalla behandlingsvétska.

f
f

17

Unable to reach vacuum for
balloon leak tests

Stang av enheten.

Se till att kassetten ar ordentligt installerad i TCU, och att O -
Ringen &r i god kondition och ordentligt installerad .

Aterstarta enheten.

Om problemet kvarstar, stang av enheten, byt ut kassetten mot
en ny och starta enheten pa nytt. .

NOTERA: Vid tidpunkten for den andra lackage testen for ballongen,
ska ballongen redan vara inférd | livmodern, men abalation HAR INTE
pabdrjats. Det ar nu sakert att fortsatta behandlingen igen.

f
f

f
f

18

Unable to reach and hold
vacuum during liquid removal

Stang av TCUoch dra ur ballongen snabbt men forsiktigt darfor att
den kan fortfarande innehalla behandlingsvétska.

19

First leak test failure

Mojligt lackage fran ballongen. Se till att patronen ar korrekt installerad
i TCU, och Oringen &r i gott skick och korrekt installerad.

Om problemet kvarstar, montera engangspatron i en annan TCU, (om
disponibel).

Om felet uppstar igen sedan, ersatt engangspatron.

Om felet inte intraffar igen, kan originalenheten krava service.
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EI?I Hardvaru fel Atgard
20 Second leak testfailure Mojligt lackage fran ballongen. Byt ut kassetten mot en ny och
aterstart enheten.
NOTERA: Vid tidpunkten for detta lackagetest av ballongen, ska
ballongen redan vara inférd i livmodern, med ablation HAR INTE
paborjats. Det ar nu sakert att fortsatta behandlingen igen.
21 Comparative leak test failure Possible leak in the balloon. Replace cartridge with new one, and
restart the unit.
NOTERA: Vid tidpunkten for detta lackagetest av ballongen, ska
ballongen redan vara inférd i livmodern, med ablation HAR INTE
paborjats. Det ar nu sakert att fortsatta behandlingen igen.
22 Time out for reaching positive | Om felet uppstar innan pabdrjad benadlingscykel:
pressure 1 Vanta tills enheten har tomt véatskan fran ballongen.
1 Ta ur ballongen frén patienten endast nar enheten indikerar dig
att gora sa.
24 Liquid temperature is too low 1 Aterstarta enheten. Borja behandlingen s& snart enhetens display
vi sar AReady for Treatmento.
1 Om problemet kvarstér, sting av enheten, byt ut kassetten mot
en ny och starta om enheten.
25 Liquid temperature is too high i Sténg av enheten.
1 Ta FORSIKTIGT ur kassetten ur TCU och lat den kyla ner i 3640
minuter.
1 Installera kassetten pa nytt i TCU.
1 Aterstarta enheten. Borja behandlingen s& snart enhetens display
vi sar fiReady for Treat ment o.
1 Om problemet kvarstar, sting av enheten, byt ut kassetten mot
en ny och starta om enheten.
26 Value read from RAM cell do Enheten kraver reparation.
not match that was stored
27 Data stack overflow Enheten kraver reparation.
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8. BEGRANSAD GARANTI

IDOMAN TEORANTA garanterar den ursprunglige kdparen att Thermablate EAS TCU och alla tillbehér som
medfdljer, ar fria fran fel i material och utforande under tva (2) ar fran dagen for det ursprungliga kopet fran en
Idoman Teoranta auktoriserad aterforsaljare. Denna begransade garantin ar inte &verlatningsbar. Om
Thermablate ar defekt under garantiperioden kommer képarens enda och exklusiva kompensation, och Idoman
Teorantas enda skyldighet, ar att (pd Idoman Teorantas val): reparera Thermablate enheten sa att den uppfyller
specifikationerna, ersatta Thermablate med en jamforbar produkt; eller aterbetalning till koparen till det
ursprungliga inkdps-priset som betalats for Thermablate.

De reparerade eller utbytta produkterna eller delarna kan vara nya eller renoverade, och ar féremal fér denna
begréansade garantitill slutet av den ursprungliga garantiperioden.

For att fa garantiservice maste kdparen: kontakta Idoman Teoranta under garantitiden, tillhandahélla Idoman
Teoranta med ett daterat kvitto pa ursprungligt inkdp fran en Idoman Teoranta-auktoriserad aterforséaljare, och
skicka Thermablate till Iloman Teoranta med forbetald leverans och paketerade pa ett sékert satt.

Kdparen ar ansvarig for transportkostnader. Denna garanti galler inte om felet eller fel i Thermablate orsakades
av missbruk, vanskotsel, obehériga forsok att Oppna, reparera eller a&ndra Thermablate, anvandning av
Thermablate med tillbehér eller andra produkter som inte ar godkanda av Idoman Teoranta, eller ndgon annan
orsak &n den normalt avsedda anvandningen av Thermablate.

Icke-garanti arbete debiteras med minst det reparationspris som galler vid den tidpunkt d& Thermablate
returneras till ldoman Teoranta, reparationer omfattar en komplett funktionsprévning genom en normal
fabrikstest.

UNDANTAG | DEN MAN TILLATET ENIGT LAG, AR DENNA BEGRANSADE GARANTI KOPARENS ENDA, OCH
INGEN ANNAN GARANTI, VILLKOR ELLER GARANTIER AV ANNAT SLAG GALLER, OAVSETT OM LAGSTADGAI
SKRIFTLIGA, MUNTLIGA, UTTRYCKLIGA, UNDERFORSTADDA, INKLUDERAT UTAN BEGRANSAD GARAN
VILLKOR ELLER GARANTIEBALJBART, LAMPLIGT FOR SPECIELLA ANDAMAL, PRESTANDA, KVALITET, ELLEI
BESTANDIGHET, AR ALLA FRISKRIVNA.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER AR IDOMAN TEORANTA ANSVARIG FOR SARSKILD, SPECIELL, INDIREK
ELLER DIREKTA SKADOR AV NAGOT SLAG, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANILL SKADOR PA DATA,
UTEBLIVEN VINST, FORLORAD MOJLIGHET, AVBROTT, PERSONSKADA ELLER DODSFALL, ELLER ANN
FORLUST SOM UPPSTAR, RELATERAT TILL ELLER | SAMBAND ANVANDANDET AV THERMOBLATE, AVEN
IDOMAN TEORANTA INFORMERAT OM RISKEN FOR SADANA SKADOR.

ANSVARSBEGRANSNINGAR: OM TILL FOLJD AV ELLER | SAMBAND MED ANVANDNING AV THERMABLA
IDOMAN TEORANTA BLIR BLIR ANSVARIG GENTEMOT KOPAREN ELLER ANNA PERSON FOR SKADOR, FORLL
KOSTNAD, UTGIFT, ELLER ANNAT ANSVAR, OCH OAVSETT AV FORM (GENOM KONTRAKT ELLER GA®),
IDOMAN TEORANTAS TOTALA ANSVAR GENTEMOT ALLA DESSA PERSONER KOMMER ATT VARA BEGRAN
TILL MOTSVARANDE KOPEPRISET ERLAGT FOR THERMABLATE.

Vissa villkor och garantier och begransningar ar forbjudna i vissa lander, sd dessa begransningar och undantag
kanske inte galler fér alla kunder.
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9. SYMBOLER SOM ANVAND S PA ETTIKETTER

Symbol Symbol definition Symbol Symbol definition
STERILE| R Steriliseringsmetod i T T Korrekt uppratt position
Gamma irridation PP P

Ateranvand ej

Omtélig, hantera med
forsiktighet

Atersterilisera ej

Halles torr

Las anvandarmanualen

Temperaturbegréansningar

Varning i Varm yta

Fuktbegransningar

. Atmosfariska
Latex-fri i :
tryckbegransningar
Utgangsdatum Tilllverkningsdatum

SkyddsHKassificering mot
elektriska stotar: Typ BF

Anvand inte om
foérpackningen har skadats

Produkten maste
hanteras enligt WEEE
Direktiv 2002/96/EC

Oppna har

Strémbrytarens pa-
position

Strombrytarens av-position

Klass II. Metod for skydd
mot elchock

NODSTOPP

Stromenheten ar ROHS
godkannd

Q00 ¢O-®E R~ ra

Stromenheten ar miljdmarkt

E B0 1< >»ra@ PO

Tillverkad av

=

©

CEmarkning och
identifikationsnummer pa
anmalande organ.
Produkten uppfyller de
grundlaggande kraven i
Medicintekniska direktivet
93/42/EEG

o

F:fl\)
% L ]
==

Intertek
5000028

ETL-markning och kontrollnummer.
Uppfyller ANSI / AAMI ES6060%1: 2005 Medicinsk elektrisk utrustning, del 1
Certifierad enligt CAN / CSA C22.2 nr 60601,1:08 Medicinsk elektrisk

utrustning, del 1
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Idoman Teoranta
Killateeaun,
Tourmakeady,
Co Mayo
Ireland
Tel No: +353 94 95 44726
Fax No: +353 94 95 44725
E-mail: info@idoman-med.com
Web Site: www.idoman __-med.com

Ce
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Distribueras av:

Placea Distributérens
etikett har

34


http://www.idoman-med.com/

| D O M A N Anvandarinstruktioner

10. OVRIGT
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