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CE Mark of Conformity

CE &1&#RIT

Znacka shody CE

CE konformitetsmaerkning
CE-Kennzeichnung

ZU0uBolo cuppdpewong CE
Marca de conformidad CE
Vaatimustenmukaisuuden CE-merkinta
Marque de conformité CE
Marchio di conformita-CE

CE atitikties Zenklas
CE-merkteken van conformiteit
CE-samsvarsmerke

Znak zgodnosci CE

Marca de conformidade CE
3Hak cootsetcTBus CE
Oznaka CE o skladnosti
CE-markning

CE Uyumluluk Isareti

Q@

Do not reuse

MNESER

Nepouzivejte opakované

Ma ikke genanvendes

Nicht wiederverwenden

Mnv To €TTaVOXPNOIPOTTOINCETE
Un solo uso

Ei saa kayttaa uudelleen

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Nenaudoti pakartotinai

Niet hergebruiken

Ma ikke brukes om igjen

Nie stosowa¢ ponownie

Nao reutilizar.

MosTOpHOE NpUMEHeHKe 3anpelueHo
Ni za ponovno uporabo

Ej for ateranvandning

Tekrar kullanmayin

8 1

Use by

fE AR

Datum spotieby:

Bruges for

Verfalldatum

Xprion éwg

Fecha de caducidad
Viimeinen kayttopaiva

A utiliser avant le

Utilizzare entro

Galioja iki

Uiterste houdbaarheidsdatum
Brukes innen

Termin przydatnosci do uzycia
Utilizar até

Cpok rogHocTn

Uporabno do

Anvénd fére

Son kullanim tarihi

[er]
Batch code

Fiiess

Cislo sarze
Partikode
Chargennummer
Kwdikog mapridag
Cadigo de lote
Erékoodi

Code de lot

N. lotto

Partijos kodas
Partijnummer
Partikode

Kod partii
Cadigo do lote
Kog naptum
Koda serije
Batch-kod

Seri kodu
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Date of manufacture
HiEBH

Datum vyroby
Fremstillingsdato
Herstellungsdatum
Huepopnvia kataokeurg
Fecha de fabricacion
Valmistuspaiva ra
Date de fabrication
Data di produzione
Pagaminimo data
Productiedatum
Produksjonsdato
Data produkcji

Data de fabrico

[Harta Bbinycka
Datum izdelave
Tillverkningsdatum
Uretim tarihi

Sterilization using ethylene oxide
ERREZRRE

Sterilizace etylenoxidem

Sterilisering med ethylenoxid
Sterilisation mit Ethylenoxid
AtooTeipwpévo pe ailBulevogeidio
Esterilizacion con ¢xido de etileno
Steriloitu eteenioksidilla

Stérilisation a I'oxyde d’éthylene
Sterilizzato con ossido di etilene
Sterilizacija naudojant etileno oksidg
Sterilisatie met ethyleenoxide
Sterilisert ved bruk av etylenoksid
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Esterilizagéo por 6xido de etileno
CTepunnsaums ¢ npUMEHeHreM aTuneHokcuaa
Sterilizirano z etilenoksidom
Steriliserad med etylenoxid

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilir

1

Catalog number
BRS
Katalogové &islo
Katalognummer
Katalognummer.
ApiBpég katahdyou
Numero de catalogo
Luettelonumero
Numéro de catalogue
N. di catalogo
Katalogo numeris
Catalogusnummer.
Katalognummer:
Numer katalogowy
Numero do catélogo,
Homep no katanory
Kataloska Stevilka
Katalognummer
Katalog numarasi

[l

Consult instructions for use
BESEERBHA

Viz navod k-pouziti

Se brugsanvisninger i vejledningen
Gebrauchsanweisung nachlesen
ZUPBOUAEUTEITE TIG 0dNYiEG XPAoNG
Consulte las instrucciones de uso
Lue ohjeet ennen kayttéa

Consultez le mode d’emploi

Leggere le istruzioni per I'uso
Vadovaukités naudojimo instrukcija
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Se brukerveiledning forbruk

Nalezy zapoznac si¢ z instrukcjg obstugi
Consultar instrugées de utilizagéo
M3yuunTe MHCTPYKLMM NO TIPUMEHEHMIO
Glejte navodila za uporabo
Konsultera anvandarinstruktionerna
Kullanim talimatlarina danigin
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Do not use if package isidamaged
HEEIRR, WiEDER
Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen

Ma ikke benyttes, hvis emballagen er beskadiget

Nicht verwenden, wenn die-Verpackung beschadigt
ist

Mnv 70 XpNOILOTTOINGETE £AV. | CUCKEUATTA EXEI
uTToOTEl NI

No utilizar si el embalaje esta dafiado

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Ne pas utiliser si'emballage est endommagé

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Nenaudoti, jei pakuoté yra pazZeista

Niet gebruiken als verpakking beschadigd is

Ma ikke brukes hvis pakken er skadet

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Nao utilizar.em caso de.embalagem danificada

He ncrionb3osats, €Crin ynakoska nospesxaeHa

Ne uporabite, e je embalaZza poskodovana

Ska inte anvandas om-forpackningen ar skadad

Paket hasar gérmiigse kullanmayin

Authorized representative in the European Community

BRIEARFIR TR

Autorizovany zastupce v EU

Autoriseret repreesentant i EU

Autorisierter Vertreter in der. EU

E€ouciodotnuévog avTirpdowtrog otnv Eupwraikn
Kowvétnta

Representante autorizado en la Unién Europea

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa

Représentant agrée dans la Communauté
Européenne

Rappresentante autorizzato per la I'Unione europea

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Autorisert representant i Europafellesskapet

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej

Representante autorizado na Comunidade Europeia

YNnonHoMoueHHbIi MpeacTaBuTens B EBponeiickom
Cotose

Pooblasceni-predstavnik za Evropsko skupnost
Auktoriserad representanti EG
Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi
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Manufacturer MR unsafe
s BZHEIRE R
Vyrobce Nebezpeéné pro MR
Fremstiller MR er ikke sikker
Hersteller Nicht MRT-geeignet
KataokeuaoTrg Mn aogalég yia MR
Fabricante No seguro en resonancia magnética
Valmistaja Ei MR-turvallinen
Fabricant Contre-indiquées en IRM
Produttore Non sicuro in risonanza magnetica
Gamintojas MR nesaugus
Fabrikant MR-onveilig
Produsent Ikke MR-sikker
Producent Niewskazany do uzytku w MRI
Fabricante RM perigosa
W3rotoButens MP-Heb6e3onacHbilii
Proizvajalec Ni primerno za MR
Tillverkare MR-oséker
Uretici MR kullanimi igin giivenli degildir
|
Quantity SBS Sterile Barrier
HiE SBS LEFE
MnozZstvi Sterilni.bariéra SBS
Maengde SBS steril bartiere
Menge SBS-Sterilbarriere
MogoétnTa Zreipog ppayuds SBS
Cantidad Sistema de barrera estéril (SBS)
Maara Steriili estojarjestelma
Quantité Barriere stérile SBS
Quantita Barriera sterile SBS
Kiekis SBS sterili barjeriné sistema
Hoeveelheid SBS steriele barriere
Kvantum SBS steril barriere
llos¢ Jatowa bariera SBS
Quantidade Barreira estéril SBS
KonnyecTso CucTema 3alumTbl CTEPUNBHOCTY
Koli¢ina Sterilna pregrada SBS
Kvantitet SBS Steril barridr
Miktar SBS Steril Bariyer
iv Instructions for Use



Medical Deyice

BEf7 2R

Zdravotnicky prostfedek
Medicinsk udstyr
Medizinprodukt
latpotexvoAoyikd Trpaiov
Dispositivo médico
Laakinnallinen laite
Dispositif- médical
Dispositivo medico
Medicinos prietaisas
Medisch hulpmiddel
Medisinsk enhet

Wyréb medyczny
Dispositivo.médico
MeauumHckoe yCcTpoicTBo
Medicinski pripomocek
Medicinteknisk produkt
Tibbi Cihaz

P

Keep Dry

RIFFIR

Uchovéavejte v suchu
Opbevares tort
Trocken halten

Na Siatnpeital oTeyvo
Mantener seco
Pidettéva kuivana
Garder au sec
Mantenere asciutto
Laikyti sausoje vietoje
Droog bewaren
Oppbevares tort
Chroni¢ przed wilgocig
Manter seco

XpaHuTb B CyXxoM MecTe
Hranite na suhem
Forvara torrt

Kuru Yerde Tutun

Spe

ZAAN

Keep Out of Direct Sunlight

B G PEE B 5T

Chraiite pred primym slunec¢nim svétlem
Beskyttes. mod direkte sollys

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen

Na @uAdooeTal pakpid aréd 7o aueco-NAIaKS Pwg
Mantener alejado de la luz solar directa
Pidettéva suojattuna suoralta auringonvalolta
Ne pas exposer.directement.au soleil

Tenere lontano dalla luce solare diretta
Saugoti.nuo tiesioginiy saulés spinduliy

Uit direct zonlicht houden

Holdes borte fra direkte sollys

Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem
Manter afastado da luz solar directa

He noaseprarb BO3[ENCTBUIO MIPAMbIX CONHEYHbIX
nyyen

Zascitite pred neposredno sonéno svetlobo
Skyddas fran direkt solljus

Glines Isigindan Uzak Tutun

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ and Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™
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Footnotes

1. EN ISO15223-1:2012 Medical devices —
Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information-to be supplied — Part
1: General requirements

2.- ASTM F 2503 — 13 Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the:Magnetic Resonance Environment

EN ISO 15223-1:2012 Efra&ti. AT Efr st
hgxfﬂﬂﬂﬁlﬁz{#f” SRHIGFS - B 18D - B

2. ASTM.F 2503 - 13- BRINE FEFAENHE
e iR SANC AR ESEIEAE

Poznamky pod ¢arou

1. ENISO 15223-1:2012 Zdravotnické prostfedky
— Znacky pro $titky, oznacovani a informace
poskytované se zdravotnickymi prostredky —
Cast 1: Obecné pozadavky

2. ASTM'F-2503 — 13 Standradni praxe znaceni
bezpecnosti v prostfedi magnetické rezonance
zdravotnickych prostfedki a-dal$ich prostfedkd

Fodnoter

1. ENISO 15223-1:2012 Medicinsk udstyr.
~ Symboler til anvendelse pa meerkater,
mazerkning og i medfglgende dokumentation —
Del 1: Generelle kray

2. ASTM F 2503 — 13 Standardpraksis for
meerkning af medicinsk udstyr og andre
anordninger med henblik pa sikker anvendelse i
MR-miljget

FuBnoten

1> EN I1SO 15223-1:2012 Medizinprodukte —
Bei Aufschriften von‘Medizinprodukten zu
verwendende Symbole, Kennzeichnung und
zu liefernde Informationen = Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

2. ASTM F 2503 — 13 Normverfahren zur
Kennzeichnung von Medizinprodukten
und anderen Geraten zwecks Sicherheit in
Magnetresonanzumgebung

YToonueiwoeig

1. ENISO 15223-1:2012 latpoteXVoAoyIKEG
OUOKEUEG — ZUUBOAQ-TIPOG XPAOT UE ETIKETEG
1aTPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY, ETTIGHHAVOT Kal
TTANpogopieg TTPOg Trapoxn — MEpog 1: Mevikég
ATTAITACEIG

2. ASTM F 2503 — 13 KaBiepwpévn MpakTiki
yia Tnv Emonuavon twy latpotexvoAoyIKwv
ZUoKeUWV Kal ANWV AVTIKEIJEVWVY PE ZKOTTO
v AcgaAeia oo MepiBaAlov MayvnTikoU
ZuvToviopou

Notas al pie

1. ENISO 15223-1:2012. Productos sanitarios.
Simbolos a utilizar en las etiquetas, el
etiquetado y la informacién a suministrar. Parte
1: Requisitos generales

2. ASTM F 2503 — 13. Préacticas estandar de
marcado de dispositivos médicos y otros
elementos para la seguridad en entornos de
resonancia magnética

Alaviite
1. (ENISO 15223-1:2012 Laaklnnalllset laitteet
— Laakinna

sovittuja merkkauksia, nimilappu ja tiedot
téydennettavina - Osa 1: Yleiset vaatimukset
2. ASTM F 25083 '=13 Vakiokaytanto
laakinnallisten laitteiden ja muiden laitteiden
merkkauksessa Turvallisuuden vuoksi

magneetti resonar ymparistossa.

Notes de bas de page

1.  EN SO 15223-1:2012 Dispositifs médicaux
— Symboles a-utiliser avec les étiquettes,
I'étiquetage et les informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux — Partie 1 : exigences
générales

2. ASTM F 2503 = 13 Pratiques standards pour.
le marquage des dispositifs médicaux et autres
articles pour la sécurité dans un environnement
a résonnance magnétique

Note

1... Dispositivi medici EN |SO 15223-1:2012
— Simbali da utilizzare sulle etichette dei
dispositivi medici, etichette e informazioni da
fornire — Parte 1: Requisiti generali

2. "ASTM F 2503 - 13 Prassi standard per la
marcatura di dispositivi medici e di altri articoli
per la'sicurezza nell'ambiente di risonanza
magnetica

I1$nasos

1. EN IS0 15223-1:2012 Medicinos priemonés.
Medicinos priemoniy etiketése ir zymenose
vartotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina
informacija. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ and Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ . vii



2. ASTMF 2503 — 13 Standartiné medicinos
prietaisy ir kity jtaisy saugos magnetinio
rezonanso aplinkoje Zyméjimo praktika

Voetnoten

1. ENJISO 15223-1:2012 Medische
hulpmiddelen — Symbolen‘voor het gebruik
met medische hulpmiddeletiketten, merken
en informatievoorziening — Deel 1:Algemene
vereisten

2. "ASTM F 2503 — 13 Standaardpraktijk voor
veiligheidsaanduidingen-op medische
apparatuur en andere items in omgevingen met
magnetische resonantie

Fotnoter

1. EN 1SO.16223-1:2012 Medisinske enheter —
symboler som skal brukes med medisinske
enhetsetiketter, merking og informasjon som
skal leveres — del 1: Generelle krav

2. ASTM F'2503 — 13 Standard praksis for
markedsfering av-medisinske enheter og
andre artikler for sikkerhet i det magnetiske
resonansmiljget

Przypisy

1. Wyroby medyczne EN 1SO16223-1:2012
—Symbole do stosowania na etykietach
wyrobow medycznych, w.ich oznakowaniu i w
dostarczanych z nimi informacjach — Czgs¢ 1:
Wymagania ogélne

2. ~ASTM F 2503 — 13 Standardowa praktyka do
znakowania wyrobéw medycznych i'innych
produktéw.dla bezpieczenstwa w $rodowisku
rezonansu magnetycznego

Notas de rodapé

1. Dispositivos médicos EN ISO 15223-1:2012
— Simbolos a usar nos rétulos, rotulageme
informacdes fornecidas de dispositivos. médicos
—Parte 1::Requisitos gerais

2. ASTM F 2503 — 13 Préticas padréo para
a marcacao de dispositivos médicos e
outros itens para seguranga no ambiente de
ressonancia magnética

Mpumeyanus

1!

CraHpapt EN ISO 15223-1:2012
«MepuupHckne yctpoiictBa» — CUMBOnbI,
MCMONb3yeMble Ha STUKETKaX MEANLIMHCKAX
YCTPOWCTB, Bupkax 1 Heobxoanmas
nHdopmaums — YacTb 1: O6uwue TpeboBaHus
CraHpapT ASTM F 2503 — 13 CraHgapTtHas
TEXHOIOS U3rOTOBNEHNS MEAULIMHCKUX
YCTPOWCTB U APYrX n3pgenuit Ans obecnedeHns
6e30MacHOCTH B MarHTHO-PE30HAHCHOI cpefie

Opombe

1.

Medicinski pripomocki EN ISO 15223-1:2012
— Simboli;-ki.se uporabljajo na nalepkah
medicinskih pripomockov, oznacevanju in
informacijah, ki morajo biti predloZzene — 1. del:
Splosne zahteve

ASTM F 2503 — 13 Standardna praksa za
oznacevanje medicinskih pripomockov in
drugih predmetov za varnost v magnetno
resonanénem okolju

Fotnoter

1.

SS-EN ISO 15223-1:2012 Medicintekniska
produkter — Symboler som ska anvandas pa
medicintekniska produktetiketter, markning och
information.som ska tillhandahallas — Del 1:
Allménna krav

ASTM F 2503 = 13 Standardpraxis for
markning av medicintekniska produkter och
andra sakerhetsartiklar i miljder.dar magnetisk
resonans anvands

Dipnotlar

1.

EN I1SO.15223-1:2012 Tibbi cihazlar — Tibbi
cihaz etiketlerinde kullanilacak semboller,
etiketleme ve saglanacak bilgiler — Bolim 1.
Genel gereksinimler

ASTM F 2503 — 13 Manyetik Rezonans
Ortamr’'nda Glivenlik acisindan Tibbi Cihazlarin
ve Diger Kalemlerin Isaretlenmesi igin Standart
Pratik

viii
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INSTRUCTIONS FOR USE Page 1

This" document provides-instructions for use and recommended guidelines exclusively
for the Galil Medical Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ and Multi-Point 1.5 Thermal
Sensor™.

This document is provided as an.addendum to the User Manual supplied with each Galil
Medical Cryoablation System. The system User Manual should be relied on for detailed
information regarding the operation-of Galil Medical’s Cryoablation Systems and Thermal
Sensors.

1 A 35t BA % 13

A Galil Medical “Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ #1 Multi-Point 1.5
Thermal Sensor™ $2f#t 7 & [ TB9{E A it BB FNHEFFHE .

AXHRE Galil Medical WHHRBMASITIRMEAAFMAMHFEIMSE. BX Galil
Medical % FHRMAR AR E SRS RENERER, NSAKXRERPFH.

NAVOD'K POUZITI Strana 27

V tomto.dokumentu:jsou uvedeny pokyny pro pouziti a doporucené postupy vylu¢né pro
teplotni.cidla Galil Medical-Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ a Multi-Point-1:5 Thermal
Sensor™.

Tento dokument je poskytovan jako dodatek k uZivatelské pfirucce dodavané-s kazdym
kryoablacnim ‘systémem Galil Medical. UzZivatelska pfirucka k systému je spolehlivym
zdrojem_podrobnéjsich- informaci” tykajicich se. fungovani' kryoablacniho systému
ateplotnich ¢idel Galil Medical.

BRUGSANVISNING Side 39

Dette dokument indeholder udelukkende vejledning for brug og anbefalede retningslinjer
til Galil Medical Single-Point1.5 Thermal Sensor™ og Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™.

Dokumentet leveres som et tilleeg til User Manual som leveres til alle cryoablationssystemer
fra Galil Medical Cryoablation System. System ‘User Manual skal konsulteres for
detaljerede oplysninger vedfgrende brug af Galil-Medical’s Cryoablation Systems og
Thermal Sensors.

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ and Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ . ~ix



GEBRAUCHSANWEISUNG Seite 51

Dieses Dokument enthalt ausschlieBlich-Gebrauchsanweisungen und empfohlene
Richtlinien fiir die 'von Galil Medical .gelieferten Galil Medical Single-Point 1.5 Thermal
Sensor™ und.Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™.

Dieses Dokument dient als Zusatz zum User Manual, das mit jedem Galil Medical
Cryoablation System geliefert.wird. Lesen Sie bitte im User Manual-Systems nach, wenn
Sie detaillierte’ Informationen in Bezug auf den Einsatz der Galil Medical’'s Cryoablation
Systems und Thermal Sensors bendétigen.

OAHTIEZ XPHZHZ ZeNida 63

ETo.-Tmopdv éyypa@o TOpPEXEl 0ONYiEg Kal ' OUVIOTWHEVEG KOTEUBUVTAPIEG YPOAUMES
arrokAgIoTIKG yia Ta-Galil-Medical Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ kai Multi-Point 1.5
Thermal Sensor™.

To TTaPOV £yypa@o TTapEXETAl WG TTROCONKN aTo Eyxelpidio XprioTn TTou ouvodelel KABe
guoTnua kpuotnégiag Galil Medical Cryoablation System. Oa-mrpétel va Bacifeote 010
Eyxeipidio XproTn Tou CUCTAPOTOG VIO AVOAUTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA WE TN AcIToupyia
Twv ZuoTnuatwy Kpuotrngiag kal Twv Bepuikwv. aiodntipwy Tng Galil Medical.

INSTRUCCIONES DE USO Pagina 75

Este documento contiene las instrucciones de uso y pautas recomendadas exclusivamente
para_las Galil_Medical Single-Point“1.5' Thermal Sensor™ y Multi-Point 1.5 Thermal
Sensor™.

Este documento se entrega como apéndice del User Manual que 'acompafa.a cada
Galil. Medical ‘Cryoablation System: En el User-Manual System encontrara informacion
detallada sobre el funcionamiento’de los sistemas<Cryoablation Systems y Thermal
Sensors de-Galil Medical.

X Instructions-for Use



KAYTTOOHJEET Sivu 87

Tassa asiakifjassa annetaan kayttoohjeet ja suositellut ohjeet ainoastaan Galil Medical
Single-Point 1.5 Thermal Sensor™- jaMulti-Point 1.5 Thermal Sensor™ -antureita varten.

Tama asiakirja- toimitetaan jokaisen Galil Medical Cryoablation System -jarjestelmén
mukana ‘toimitetun User Manual -kayttdoppaan liitteend. Galil Medical Cryoablation
System -jarjestelmien ja Thermal Sensor -anturien kayttéa koskevat yksityiskohtaiset
tiedot ovat-User Manual -kayttboppaassa.

MODE D’EMPLOI Page 99

Ce document comprend le-mode d’emploi et les recommandations exclusivement
destinées a I'utilisation des thermocapteurs Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ et Multi-
Point 1.5 Thermal Sensor™ de Galil Medical.

Ce document est fourni .comme supplément d’User Manual qui accompagne chaque
Cryoablation System de Galil Medical. Le User Manual sert de référence pour les
informations détaillées concernant le fonctionnement des Cryoablation Systems et des
thermocapteurs Thermal Sensors de Galil Medical.

ISTRUZIONI'PER L’USO Pagina 111

Le listruzioni-per l'uso.e le indicazioni fornite in queste_ documento sono valide solo‘per i
Single-Point1.5 Thermal Sensor™ e Multi-Point 1:5 Thermal Sensor™ di-Galil Medical.

Questo documento € complementare al Manuale dell’'utente accluso ad ogni Galil Medical
Cryoablation. System. W-Manuale-dell’'utente deve ‘essere consultato.per informazioni
dettagliate riguardanti-il funzionamento. dei Cryoablation Systems e dei Thermal Sensors
di Galil Medical:

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA Psl.- 123

Siame dokumente pateiktos naudojimo instrukcijos ir rekomendacijos, skirtos konkregiai
,Galil Medical Single-Point:1.5 Thermal Sensor™ " ir ,Multi-RPoint 1.5 Thermal Sensor™*,

Sis dokumentas yra. pateiktas kaip Vartotojo vadovo, pristatomo kartu.su kiekviena
kriochirurgijos sistema ,Galil Medical Cryoablation System®; priedas. Sistemos. Vartotojo
vadove pateikta i$sami.informacija.apie ,Galil-Medical Cryoablation Systems®ir terminiy
jutikliy veikima.
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In dit document staan instructies voor gebruik'en aanbevolen richtlijnen die uitsluitend van
toepassing zijn op de Galil Medical Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ en Multi-Point 1.5
Thermal Sensor™:

Dit document-is een aanvulling op de User Manual die bij elk Cryoablation System van

Galil ‘Medical wordt geleverd. Raadpleeg de User Manual bij het systeem voor meer
informatie over het gebruik van GalilMedical’s Cryoablation Systems en Thermal Sensors.

BRUKERVEILEDNING Side 147

Dette dokumentet inneholder. brukerveiledning og.anbefalte retningslinjer eksklusivt for
Galil- Medical Single-Point 1.6 Thermal- Sensor™ og Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™.

Dette dokumentet er et tillegg til den User-Manual som leveres med hvert Galil Medical
Cryoablation System. Bruk systemets User Manual for detaljert informasjon om driften av
Galil Medical still-Cryoablation System og Thermal Sensor:

INSTRUKCJA OBSLUGI Strona 159

Dokument zawiera instrukcje obstugi i wskazéwki dotyczace wytgcznie jednopunktowego
czujnika termicznego Galil- Medical Single-Point1.5 Thermal Sensor™ i wielopunktowego
czujnika termicznego Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™.

Dokument. ten zostat dostarczony jako. zatacznik 'do Instrukcji obstugi dostarczanej z
kazdym systemem do krioablacji Galil Medical Cryoablation System. Instrukcja obstugi
systemu powinna stanowi¢ zrédio szczegétowych informagji--dotyczacych dziatania
systemow. do krioablaciji i czujnikow termicznych firmy Galil Medical.

INSTRUGOES DE .UTILIZAGAO Pagina “171

Este documento contém instrugdes de - utilizagdo ‘e directrizes recomendadas
exclusivamente para.o’Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ e.0 Multi-Point 1.5 Thermal
Sensor™ da Galil Medical.

Este documento é fornecido como:uma adenda ao UserManual fornecido com cada Galil
Medical Cryoablation System. O System User Manual deve ser consultado para obter
informacdes detalhadas relativas a operacédo-dos Cryoablation Systems e dos Thermal
Sensors da Galil Medical.
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HacTosinii- AOKYMEHT. COAepXXUT MHCTPYKLAN N PEKOMEHAALMM MO UCMOMb30BAHUIO UMM
ansa kpuoxupyprum Galil Medical Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ un Multi- Point 1.5
Thermal Sensor™:

OH  pononHsieT PykoBoacTso- - nonb3oBatens User Manual, npwnaraemoe K
Kproxmpyprdeckon- cucteme. Galil Medical Cryoablation System. Bonee nogpo6Has
nHdopmaLus 06 -ucnons3oBaHUK Kpruoxmpyprudeckux cuctem Galil'Medical Cryoablation
System n Thermal Sensor npuBegeHa B PykoBoacTee none3oBatens User Manual.

NAVODILA ZA UPORABO Stran 195

Ta dokument vsebuje navodila za- uporabo .in, priporo¢ene smernice izkljuéno za Galil
Medical Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ in Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™.

Ta dokument je dodatek k User Manual, ki je priloga za vsak Galil Medical Cryoablation
System: System User Manual podaja zanesljive podrobne informacije o delovanju za Galil
Medical Cryoablation Systems in-Thermal-Sensors.

BRUKSANVISNING Sida 207

Detta dokument tillhandahaller instruktioner och rekommendationer.som uteslutande avser
Galil Medical Single-Paint 1.5 Thermal Sensor™ och Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™-

Detta dokument tillhandahalls.som ett tillagg till. User Manual som medfoljer varje Galil
Medical" Cryoablation System. System User -Manual skall anvandas for “detaljerad
information om anvandningen av Galil Medicals Cryoablation System och Thermal Sensor.

KULLANIM TALIMATLARI Sayfa 219

Bu belge yalnizca Galil Medical Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ ve Multi-Point 1.5
Thermal Sensor™ icin Kullanim talimatlari ve énerilen yonergelefi saglar.
Bu belge her Galil- Medical Cryoablation System ile saglanan User Manual igin ek -olarak

sadlanmistir. System User Manual, Galil Medical'in Cryoablation‘System’leri ve' Thermal
Sensor’leri Urlinlerinin calistiriimasiyla ilgili ayrintili bilgiler icin kullaniimalidir.
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1 Product Description

1.1 Intended Use

The Galil Medical-disposable  Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ and patented
Multi-Point 1.5, Thermal Sensor™.-devices are components used in conjunction
with:a Galil Medical Cryoablation System when performing cryoablative destruction
of tissue, to aid the physician’s assessment that the Freezing/Thawing cycles meet
the desired treatment protocol.

NOTE: These instructions are applicable to both the Single-Point 1.5 Thermal
Sensor/(TS) and the Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS). Collectively, these
sensors are referred to.as TS/MTS.

It-is recommended.that TS .and/or MTS be inserted into strategic locations in the
tissue prior to the procedure so the acquired temperature readings will provide
useful.information about the progress of the Freezing and Thawing processes.
These real time temperature readings.can be used to monitor the temperature of
the tissue being ablated and to monitor the temperature of tissue not intended to
be ablated.

1.2 Technical Description

Each TS/MTS has a sharp cutting tip, a shaft with circumferential marks, a color-
coded handle, tubing, and an-electrical-.connector. The shaft marks on the TS/MTS
are shown in Fig'1;-below. All components areillustrated in Fig 2.

20mm
=—s0mm
100 mm

m— 1 150mm

O o

Shaft Marks Description

Thick Marks Start 20 mm from tip, in 10 mm-intervals

Thin Marks Start 25 mm from tip, in'5 mm intervals.

Single-thick Mark Located 50 mmfrom tip

Double-thick Mark Located 100 mm from tip

3] ENY ESY ENY B 1S

Triple-thick Mark Located.150 mm from tip

Fig 1. TS/IMTS Shaft Marks

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ and Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™
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Cutting tip

Shaft (length 175 mm; diameter 1.5 mm)

Handle

Tubing (length ~ 2.5 m)
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Electrical connector

Fig 2. TS/IMTS Components

Instructions-for Use



Sensor locations on the TS/MTS are specific to the sensor brand:

+ TS 5 mmfrom the tip (see Fig 3)
* MTS 5,15, 25,.and 35 mm from the tip (see Fig 4)

5mm

Fig 3. TS Sensor Location

2 N
Fig 4. MTS Sensor Locations

NOTE: Temperature accuracy is + 5°C.

N
K

TS and MTS have different connectors and can be connected-only to Galil Medical

Cryoablation System ports specific toa TS or MTS.
1.3 Galil Medical TS/MTS

Sensor Brand Name Configuration REF Handle Color
Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ Straight FPRPR3212 White
Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ | Angled 90° | \FPRPR3206 White
Multi-Paint 1.5 Thermal Sensor™ Straight FPRPR4010 Grey

NOTE: TS are available for-use with ‘@ Galil Medical SeedNet™. Cryoablation

System or with a Galil Medical Presice™ Cryoablation System.

NOTE: MTS are available for use with-a Galil Medical Visual-ICE™ Cryoablation

System or with a Galil Medical Presice™ Cryoablation System.

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ and Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™
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1.4 Product Specifications

Sensor Shaft Stainless Steel
| Sensor Handle Brass (coated shaft with heat shrink tubing)
Materials =
Tubing Polyurethane
Electrical Connector TS: body - Nylon
contacts -  Copper Constantan
MTS: body - Polysulfone
contacts - * ‘Gold Plated
Sterilization Method Ethylene Oxide (EO)

| 2 How Supplied |

Each TS/IMTS is packaged in a sealed film-Tyvek® pouch. Each pouch is labeled
Sterile, for SINGLE USE only:

NOTE: The Galil Medical Cryoablation System is supplied separately.

« Storage: Store in the original package in a cool, dry place.

» Use By: Refer to expiration date marked on the external packaging.

3 Indications for Use

The Galil Medical MTS are intended for use as ancillary products when performing
cryoablation procedures. Refer to the ‘applicable cryoablation system User'Manual
for a complete list of indications for use.-A full list-of specificindications, intended
users, patient groups, and clinical benefits.can be found in the respective Galil Medical
Cryoablation System User Manual.

4 Contraindications

There are no known contraindications specific to use.of the Galil Medical TS/IMTS:

« Do not use this device for any purpose other than the stated intended use.

Instructions-for Use
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» A thorough understanding of the technical principles, clinical applications, and
risk associated with cryoablation'is necessary before using this product. Use of
this device should be restricted to use by or under the supervision of physicians
trained in cryoablation procedures with a Galil Medical Cryoablation System.

+ Do not.use TS/MTS near magnetic resonance imaging (MRI) equipment.

» The ‘Galil Medical Thermal Sensor (TS/MTS) is a disposable- product and
is designed as a single-use product. This device has not been validated for
resterilization or.-reprocessing. Potential anticipated risks associated with
reprocessing of this productinclude, but are not limited to, inadequate sterilization
thereby creating an. increased risk of patient infections and increased risk of
bloodborne pathogen disease transmission; degradation of performance due to
material fatigue and loss of thermal sensor function, thereby creating increased
patient risks, including but. not limitedto the risk of inadequate or excessive
patient treatment.

»Whenever operating a Galil Medical Cryoablation System,a TS or MTS should
be used to monitor-tissue temperatures during. Freezing-and Thawing cycles,
comparing procedure temperatures to the intended treatment protocol.

+ BEFORE THE PATIENT IS ANESTHETIZED, Needle Integrity and Functionality
Tests oneach cryoablation needle and Thermal Sensor Integrity and Functionality
Tests on each thermal sensor must be completed successfully.

+ Adefective TS/MTS must never be used and should be returned to Galil Medical
for.evaluation:

*’In the rare-event that-a thermal sensor breaks-while inserted in the tissue, act
immediately to remove .sensor parts.from the patient's-body and report such
event to Galil Medical.

« Discontinue all needle operation prior.to needle.and thermal sensor removal to
minimize risk-of tissue injury.

» Remove thermal sensors from the patient prior to disconnecting-the thermal
sensors from-the cryoablation system.

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ and Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™
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6.1 General

* The physician-is solely responsible for all clinical use of the cryoablation needles
and thermal sensors and for.any results obtained by use of the system. All clinical
decisions prior to and throughout the cryoablation procedure shall be made by the
physician based upon his/her professional opinion.

= Training on appropriate use of a Galil Medical Cryoablation System is required prior
to conducting cryoablation with a. Galil Medical System.

« Continuously monitor the cryoablation procedure using direct visualization or image
guidance suchas ultrasound or Computed Tomography (CT).

* Use TS/MTS to monitor attainment of the freeze / thaw temperatures for the
intended treatment protocol.

» Use TS/MTS to-monitor.temperature in target tissue near critical structures.

< Availability of back-up TS/MTS is recommended should a replacement or additional
TS/MTS be required during a procedure.

+ Do not use TS/MTS near magnetic resonance imaging (MRI) equipment.

« Ensure.appropriate stability of tubing to avoid inadvertent snagging of tubing-and/or
TSIMTS shifting during-a procedure.

+ Use care in handling TS/MTS packages during transport and storage.
« Avoid extremes in temperature-and humidity during transport.and storage.

6.2 Handling and Sterilization

» Observe the expiration date of this product. Do not use past the listed expiration
date.

« Before opening a sensor pouch, check the sterilization indicator within the pouch:

« Each thermal sensor is provided for one-time ‘use only. The sensor has not been
tested for multiple use. Do not resterilize a thermal sensor.

* Inspect the packaging for damage. Do not use a TS/IMTS-if packaging appears
opened or damaged, orthe sensor is damaged; in the event.of such occurrence,
contact a Galil Medical representative to'arrange-return of the complete package
with the product.

6 Instructions-for Use



« Open the outer. pouch carefully; aseptically remove each inner pouch and
transfer to the sterile area:

¢+ Before use, always inspect the TS/MTS for damage, bending or kinking. A bent
or damaged TS/MTS must never be used.

¢+ Donot bend a TS/MTS.

+ For proper insertion of an MTS into a connection port, ensure that the
rectangular tongue on the MTS connector is aligned with the groove at the top of
the connection port.

« Before use, always perform the Thermal Sensor Integrity and Functionality Test.
Do not.use a TS/MTS that has failed to pass the Thermal Sensor Integrity and
Functionality Test.

» TS/MTS needles have sharp tips. Use care to ensure safe handling of TSIMTS
to eliminate the risk of injury.or possible exposure to blood-borne pathogens.

6.3-During Use
» ‘Always ensure use of thermal sensors-in a strictly sterile environment.

« Ensure all connections between the cryoablation.system and the TS/IMTS are
tight.
* Useimage guidance to. monitor TS/MTS insertion, positioning.and removal.

+ Do not kink, pinch, cut or pull excessively on TS/MTS tubing. Damage to handle
or tubing may cause the TS/MTS to become inoperable.

* During use; avoid damage to the TS/MTS from handling or inappropriate contact
with surgical instruments.

* Avoid-bending the TS/MTS shaft. Do-not-grasp..the TS/IMTS with auxiliary
instruments as this may cause damage to the sensor shaft:

« During a cryoablation procedure, do not immerse the proximal handle or. tubing
in fluids.

* Ensure adequate thawing before attempting to remove a TS/MTS:!

» Do not expose a TS/IMTS to.organic solvents such as alcohol which may
damage the thermal sensor.

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ and Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™
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6.4 After Use

« After disconnecting thermal sensors from' the cryoablation system, use strong
scissors to-cut each sensor at the point where the tubing meets the handle.

» TSIMTS have sharp tips. Use care to ensure safe disposal of thermal sensors. To
eliminate the risk of injury or passible exposure to blood-borne pathogens, dispose
of used thermal sensors in a biohazard container in accordance with hospital and
safety regulations.

7 Potential Adverse Events

There are no-known adverse events related to the specific use of the Galil Medical
TS/MTS. There are, however, potential adverse events associated with any surgical
procedure. Potential adverse events which ‘may be associated with the use of
cryoablation may be-organ specific or.general and may include, but are not limited
to abscess, adjacent structure-injury,-allergic/anaphylactoid reaction, angina/coronary
ischemia, arrhythmia, “atelectasis;. biliary complications, bladder neck contracture,
bladder spasms, bleeding/hemorrhage, ‘creation of false urethral passage, creatinine
elevation, cryoshockphenomenon, cystitis, death; deep veinthrombosis (DVT), delayed/
non‘healing, ‘diarrhea, ‘disseminated intravascular-coagulation /(DIC), ecchymosis,
edemal/swelling, ejaculatory dysfunction,-erectile. dysfunction (organic impotence),
fever, fistula, fracture, genitourinary perforation, glomerular filtration rate_elevation,
hematoma, hematuria, hemothorax, hernia, hypertension, hypotension, hypothermia,
idiosyncratic reaction, ileus, impotence, infection, injection site reaction, myocardial
infarction, nausea, neuropathy, obstruction, organ failure; pain, pelvic pain, pelvic vein
thrombosis, penile tingling/ numbness, perforation;. perirenal-fluid collection, pleural
effusion, pneumothorax, post ablation system, probe site paresthesia; prolonged chest
tube drainage, ‘prolonged intubation,” pulmonary embolism, pulmonary insufficiency/
failure, rectal pain, renal artery/renal vein injury, ‘renal failure, renalhemorrhage,
renal -infarct, renal obstruction, renal parenchymal or-capsule_fracture; renal vein
thrombosis, rectourethral-fistula, ;scrotal edema, sepsis, skin-burn/frostbite, stricture
of the collection system or ureters, stroke, subcutaneous emphysema, thrombosis/
thrombus/embolism; transient ischemic attack, ‘tumor. seeding,  UPJ obstruction/
injury, urethral sloughing, urethral stricture, urinary fistula, urinary frequency/ urgency,
urinary incontinence, ‘urinary. leak, urinary renal leakage, urinary retention/ -oliguria,
urinary tract infection, vagal reaction;-voiding complication including irritative ‘voiding
symptoms, vomiting, wound complication; and wound infection.

8 Instructions-for Use



8 Reporting Serious Incidents

Any serious incident that has occurred in.relation to the device should be reported
to'the manufacturerand the competent authority of the Member State in which the
user.and/or patient is established.

Adverse events can be reported to Galil Medical per contact information on device
package or system software.

9 Directions for Use

NOTE: For information regarding software-control of thermal sensor performance,
refer to.the appropriate cryoablation system User Manual.
9.1 TS/MTS Preparation

1. Using aseptic technique, carefully remove the TS/MTS from the package and
place in a sterile work area.

2. Connect the TS/IMTS to the appropriate port on the cryoablation system - see
note below.

NOTE: When connecting an MTS to the needle connection panel, ensure that the
rectangular tongue on the: MTS connector is aligned with-the groove at the'top of
the connection port.

The TS/IMTS is now ready for the Thermal Sensor Integrity and Functionality Test.

NOTE: For detailed. instructions-on connecting.a TS/MTS to the cryoablation
systemand performing the-Thermal Sensor Integrity and Functionality Test, refer
to-the appropriate cryoablation system User Manual.

9.2 TS/MTS Use

9.2.1 TS/IMTS Handling and Insertion

« Correctinsertion of cryoablation needles into the target tissue is the responsibility
of the physician.

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ and Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™
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NOTE: ‘Although TS/MTS have sharp tips, a.small skin incision may be made at the
point of TS/MTS insertion:

« Always use two-hands:and support the TS/IMTS mid-shaft with two fingers to
eliminate the risk of bending. Do not insert the sensor into tissue while holding the
handle with one hand only.

* Insertion depth may be estimated using the marks on the shaft. Use image guidance
as'necessary to guide TS/MTS insertion and placement.

+ Use image guidance to-verify that'the TS/MTS is placed at the desired location prior
to activating the cryoablation needles.

9.2.2 Notes for Monitoring Temperatures

+Select -the, TS/IMTS -sensor locations- appropriate to monitor the target tissue
temperature numerically-and/or graphically during the cryoablation procedure.

« Use data from the TS/MTS display. to assess tissue temperatures in the tissue
surrounding a TS/MTS.

+ See the respective User Manual for instructions on system. controls available to
manage TS/MTS!displays:

9.3 TS/MTS Removal

« Thaw thoroughly. and stop, all needle-operation prior-to- removing a TS/MTS to
minimize a risk of tissue injury.

NOTE: Ensure the tissue temperature is-above 0°C before removing the TS/MTS. It
is preferable to-remove the TS/MTS before the cryoablation needles, to allow further
thawing should additional thawing be required.

NOTE: Galil Medical's thermal sensors are. specially designed. with athree-facet,
trocar-like tip to minimize bleeding. However, some bleeding may occur. In the event of
bleeding, apply treatment in‘accordance with good clinical practice and the hospital’s
treatment protocol. For example, following TS/MTS removal,-hold compression until
hemostasis is achieved; if necessary place appropriate dressing on the insertion site.

10 Instructions-for Use



10 DISCLAIMER OF WARRANTY

Although reasonable care has been used'in the design and manufacture of this
product,. Galil Medical-has no‘control over conditions under which this product
is used.. GALIL. MEDICAL, THEREFORE, DISCLAIMS ALL WARRANTIES
WHETHER EXPRESSED OR IMPLIED, WRITTEN OR ORAL, INCLUDING BUT
NOT LIMITED TO ANY WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS
FORAPARTICULAR PURPOSE. GALIL MEDICAL SHALL NOT BE LIABLE FOR
ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL LOSS, DAMAGE,
OR EXPENSE ARISING FROM OR RELATED TO THE-USE OF THIS DEVICE.

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3212
Single-Point1.5 90° Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3206
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ — REF FPRPR4010

For assistance, contact:
www.galilmedical.com

USA GalilMedical Inc:, 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, USA
Telephone: +1 877639 2796, Fax: +1 877510 7757
Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
“ Yokneam 2069203, Israel
Telephone: +972(4) 9093200, Fax: +972 (4) 9591077

Obelis s.a:, Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels; Belgium
Telephone: +32 2732 59.54, Fax:'+32 2 732 60 03

c € 0123

Copyright© 2020 Galil Medical
LGC20-TSS154en-B | 2020-06

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ and Multi-Point'1.5 Thermal Sensor™ . 11
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1.1 Zamyslené pouziti

Teplotni ¢idlo Galil- Medical Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ na jedno pouziti
a patentované (teplotni_c¢idlo Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ jsou soucasti
pouzivané spolu s kryoablacnim systémem Galil Medical pfi provadéni kryoablacni
destrukce tkané s cilem pomoci lékafi pfi hodnoceni toho, zda cykly zmrazovani/
rozmrazovani odpovidaji-pfisluSnému Ié¢ebnému protokolu.

POZNAMKA: Tyto pokyny se tykaji obou teplotnich gidel Single-Point 1.5 Thermal
Sensor (TS) i Multi-Point-1.5 Thermal Sensor (MTS)., Souhmné se tato Cidla
oznacuji jako. TS/IMTS.

Doporuéuje se, aby se TS-a/nebo MTS umistila-na strategicka mista v tkani pred
zahajenim procedury, aby naméfené teploty predstavovaly uZite¢né informace
0'postupu-zmrazovani-a rozmrazovani: Tyto teplotni hodnoty odecitané v realném
¢ase mohou byt pouzity k-monitorovani teploty tkané; ktera podstupuje ablaci,
a k-monitorovaniteploty tkané, na které se ablace nema provadét.

1.2 Technicky popis

Kazdé ¢idlo TS/IMTS ma ostry fezny hrot, télo s obvodovymi znackami, barevné
odlienou rukojet, hadicku a-elektricky konektor. Znacky na téle TS/IMTS jsou
uvedeny na obr. 1'nize. VSechny komponenty jsou vyobrazeny na obr. 2.

100 mm

£
£
3
‘

‘ H
| |

O o

m— 1 150mm

# Znacky na téle jehly Popis

1 Silné znacky Zacinaji 20 mm od hrotu, v 10 mm rozestupech
2 Tenké znacky. Zacinaji 25 mm od hrotu;, v.5 mm rozestupech
3 Jednoducha silna znacka Umisténa 50 mm od-hrotu

4 Dvojita silna znacka Umisténa 100 mm-od hrotu

5 Trojita silna znacka Umistény 150-mm od hrotu

Obr. 1. Znacky na téle cidel TS/IMTS

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ and Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™
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Elektricky konektor

Obr. 2. Komponenty TS/MTS
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Umisténi ¢idel na TS/MTS charakteristické pro danou znacku ¢idla:

« TS 5 mm od hrotu (viz obr. 3)

* MTS 5,15, 25'a 35 mm od hrotu((viz obr. 4)

5mm

Obr. 3. Umisténi ¢idla TS

i
%

Obr. 4. Umisténi cidla MTS

POZNAMKA: Teplotni odchylka je 5 °C.
TS a MTS maji odliSné konektory ‘a.mohou byt pfipojeny pouze k portim

kryoabla¢niho systému Galil Medical uréenym-pro TS nebo MTS.

1.3 Galil Medical TS/MTS

Znacka cidla Konfigurace REF Barva rukojeti
Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ fovna FPRPR3212 bila
Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ | zahnuta 90° | FPRPR3206 bila
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ rovna FPRPR4010 Seda

POZNAMKA: TS se da pouZit s kryoablaénim systémem Galil Medical SeedNet™
nebo s kryoablaénim systémem Galil Medical Presice™.

POZNAMKA: MTS se da-pouZit:s.kryoablatnim systémem Galil Medical
Visual-ICE™ nebo s kryoablacnim systémem Galil Medical Presice™.

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ and Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™
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1.4 Specifikace produktu

Télo ¢idla Nerezova ocel
Materialy Rukojet ¢idla Mosaz (potazené télo se smrStovaci hadickou)
Hadicka Polyuretan
Elektricky konektor TS: télo - nylon
Kontakty — méd' - konstantan
MTS: télo - polysulfon
Kontakty — potazené zlatem
ZpUsob sterilizace Etylenoxid (EO)

2 Popis baleni

Kazdé Cidlo TS/MTS je zabaleno v zataveném sacku z folie Tyvek®. Kazdy sacek nese
oznacent ,Sterilni, jen na JEDNO POUZITI",

POZNAMKA: Kryoablagni systém Galil Medical se dodava samostatné.

« Skladovani: Skladujte v plivodnim obalu na chladném, suchém misté.

» Datum‘spotreby: Viz datum exspirace vyznacené na vnéjSim obalu.

3 Indikace pro pouziti

Cidla_Galil Medical MTS jsou navrzena pouze 'k pouZiti jako doplitkové vyrobky
pfi ‘provadéni- kryoablacnich postupti. Uplny seznam indikaci -k pouZiti- naleznete
V- prislu$né  uZivatelské prirucce kryoablaéniho. systému: Uplny sseznam. indikaci,
zamySlenych. uZivateld; skupin pacientd_a. klinickych pfinosd ‘najdete v. pfislusné
uzivatelskeé prirucce kryoablacniho systému Galil Medical.

4 Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace specifické pro pouziti ¢idel TS/MTS Galil Medical.

5 Varovani

* Nepouzivejte tento pfistroj k jinému-ucelu, nez je uvedeno pro zamyslené pouziti.
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* Pfed-pouZitim-tohoto vyrobku je nutné se dukladné seznémit s technickymi
principy, klinickymi aplikacemi ‘a. riziky spojenymi s kryoablacnim zakrokem.
Toto zafizeni musi pouzivat nebo najeho pouziti musi dohlizet vyhradné Iékafi
vyskoleni v kryoablaci pomoci kryoablacniho systému Galil Medical.

« Cidla TSIMTS nepouzivejte v blizkosti zafizeni pro zobrazovani magnetickou
rezonanci (MRI):

« Teplotni Cidlo (TS/MTS) Galil Medical je jednorazovy produkt-a je uréen jen na
jedno pouziti. Toto zafizeni nebylo validovano pro opakovanou sterilizaci nebo
opétovné zpracovani.- Potencialni- predpokladana rizika spojena s opétovnym
zpracovanim tohotoe vyrobku. 'zahrnuji.-mimo “jiné nedostate¢nou sterilizaci
prinaSejici zvySené riziko infekci u pacientll.a zvysené riziko pfenosu patogent
chorob prenasenych krvi; snizeni vykonu.v dusledku Unavy materialu a ztraty
funkce teplotniho €idla, ¢imz vznika vyssi riziko pro pacienty véetné mimo jiné
nedostate¢né nebo nadbytecné |éCby pacientu.

« Kdyz provozujete kryoabladni systém Galil Medical, €idla TS nebo MTS se musi
pouzivatk monitorovani teploty tkané béhem cykllG zmrazovani a rozmrazovani,
pfiCemz se teploty pii postupu porovnavaji s cilovym lécebnym protokolem.

+ PRED UVEDENIM PACIENTA DO NARKOZY je nejprvenutné provést u kazdé
kryoablacni jehly a teplotniho Cidla Uspésné zkousky integrity a funk&nosti:

+ Vadna.jehla TS/MTS nesmi byt nikdy pouzita a musi byt vracena spolecnosti
Galil Medical za Gcelem vyhodnoceni.

« \/-ojedinélém- pripadé, kdy dojde ke zlomeni-teplotniho-¢idla béhem jeho
zavedeni-v tkani; je nutné &asti Cidla okamzité odstranit z téla pacienta a nahlasit
tuto udalost spole¢nosti Galil Medical.

» Pfed vytazenim jehly a teplotniho Cidla preruste veSkerou ¢innost, aby: ‘'se
minimalizovalo riziko poskozeni tkané.

* Pfed odpojenim teplotnich cidel od kryoablacniho systému-vytahnéte teplotni
Cidla z téla pacienta.

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ and Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ . 27.



6 Bezpecnostni opatieni

6.1 Obecné informace

» Za veskeré klinické pouziti kryoablacnich jehel a teplotnich Cidel a za jakékoliv
vysledky ziskané pri.pouziti tohoto systému je odpovédny pouze lékaf. VSechna
klinicka rozhodnuti-pfed kryoablaénim zakrokem i v celém jeho priibéhu provadi
lékar na zakladé svého-odborného stanoviska.

+Pred provadénim- kryoablace ‘pomoci kryoablacniho.systému Galil Medical je
nezbytné absolvovat Skoleni o vhodném pouziti takového systému.

+- Priibézné sledujte postup kryoablace .pomoci piimé vizualizace nebo obrazové
navigace, jako je ultrazvuk nebo poéitacova tomografie (CT).

+ Dosazeni pozadované teploty zmrazeni/rozmrazeni podle zamysleného lé¢ebného
protokolu ‘sledujte pomoci teplotnich ¢idel TS/MTS.

+ Pomoci TS/MTS monitoruijte teplotu v cilové tkani pobliz daleZitych struktur.

+-Je vhodné mit k dispozici zalozni TSIMTS pro pfipad, Ze by béhem zakroku bylo
nutné TS/MTS vyménit nebo pfidatdalsi.

« Cidla TSIMTS' nepouZivejte’v. blizkosti'zafizeni. pro zobrazovani magnetickou
rezonanci (MRI).

« Zajistéte naleZitou stabilitu hadic¢ky, aby nedoslo k nahodnému zachyceni hadicky a/
nebo k posunuti TS/MTS béhem zakroku.

* Pfi manipulaci's balicky.s TS/MTS béhem piepravy a skladovani budte opatrni.
+-Béhem prepravy a skladovani'se vyhnéte extrémnim teplotam a vihkosti.
6.2 Manipulace a sterilizace

 Dodrzujte datum spotfeby tohoto produktu. Po uvedeném datu spotfeby uz produkt
nepouzivejte.

* Pred oteviienim sacku s €idlemzkontrolujte indikator. sterilizace uvnitf sacku.

+ Kazdé ¢idlo je uréeno pouze pro jednorazové pouziti.-Cidio nebylo testovano pro
vicenasobné pouziti. Teplotni Cidlo opakované nesterilizujte.

* Zkontrolujte, zda neni obal poSkozeny. Nepouzivejte TS/MTS, pokud se baleni zda
byt oteviené nebo poskozené, nebo pokud je poskozené samotné ¢idlo. V-takovém

pfipadé se obratte na zastupce spolecnosti Galil Medical:a sjednejte si vraceni
kompletniho baleni produktu.
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+Opatmné oteviete vnéjsi sacek, asepticky vyjméte kazdy vnitini sacek a pfeneste
hodo sterilniho prostredi.

¢+ Pred pouzitim vzdy zkontrolujte, zda nejsou Cidla TS/MTS poskozena, ohnuta
nebo zkroucena. Ohnutd-nebo. poskozena Cidla TS/IMTS nesmi byt nikdy
pouzita.

+ TS/IMTS neohybeite.

« Ujistéte se, ze-obdélnikovy jazycek na konektoru ¢idla MTS zapada do drazky
v horni €asti portu-pro pfipojeni €idla. Pak je €idlo MTS do portu vioZzeno spravné.

* Pfed) pouzitim vzdy provedte zkousku integrity a funkCnosti teplotniho Cidla.
Cidlo TSIMTS, které ve zkousce integrity a funkénosti neobstalo, nepouzivejte.

» TS/MTS ma ostré hroty. Zajistéte bezpecnou a opatrnou manipulaci s €idly TS/
MTS; aby.bylo eliminovano riziko poranéni nebo mozného styku s patogeny
pfenasenymi krvi.

6.3 Béhem pouziti

« Vzdy zajistéte pouZiti teplotnich Cidel v pfisné sterilnim prostfedi.

* Zajistete, aby vSechna spojeni mezi kryoablacnim systémem a Cidly TS/MTS
byla tésna:

» Pomoci obrazoveé navigace sledujte zavadéni TS/MTS; polohovani a vytahovani
cidla.

*Hadicku TS/MTS nesmotavejte, nepfiskfipujte; nefezte ani za ni.prilis netahejte:
Poskozeni rukojeti nebo hadi¢ky miize zpusobit nefunkénost TS/MTS.

«-Béhem  pouzivani ‘zamezte “poskozeni TS/IMTS v dlsledku. nespravné
manipulace nebo nepatfiéného kontaktu s chirurgickyminastroji:

» Zamezte ohnuti téla. TS/MTS. Neuchopujte . TS/IMTS pomocnymi. nastroji,
protoZe by tak mohlo dojit k poSkozeni téla Cidla.

» Bé&hem procesu kryoablace neponofujte blizsi ¢ast rukojeti ani haditku do
tekutin.

* Nez se pokusite TS/MTS vytahnout; zajistéte dostateéné rozmrazeni.

* Nevystavujte TS/MTS ucinkim organickych rozpoustédel (napfiklad.lih), ktera
by mohla teplotni‘¢idlo poskodit.
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6.4 Po pouziti

* Po odpojeni teplotnich.cidel od kryoablac¢niho systému odstfihnéte pomoci silnych
nizek kazdé cidlo v-misté, kde je hadiCka napojena na rukojet.

» TSIMTS ma ostré hroty. Dbejte’ na to, aby byla zajiSténa bezpecna likvidace
teplotnich €idel. Chcete-li eliminovat riziko poranéni nebo mozného styku s patogeny
prenasenymi_krvi, zlikvidujte pouzita teplotni Cidla do nadeby-na nebezpeény
biologicky. odpad v souladu s nemocni¢nimi a bezpecnostnimi predpisy.

Nejsou znamé Zadné ‘nezadouci- u€inkysouvisejici's konkrétnim pouzitim cidel
Galil Medical TSIMTS. S kazdym chirurgickym zakrokem jsou vSak spojeny mozné
nezadouci Ucinky. Mozné-nezadouci UCinky, které mohou byt spojeny s pouzitim
kryoablace, se mohou. tykat urcitych orgdnd nebo mohou mit.obecnou povahu a jde
mimo jiné o UCinky, jako jsou: abscesy, poranéni okolnich struktur, alergicka nebo
anafylaktoidni - reakce, “angina /-'koronami ischemie, arytmie, atelektaza, biliami
komplikace,, kontraktura kréku -mocového meéchyre, kfeCe- mocového méchyre,
krvaceni, -vytvoreni-faleSného prachodu uretry, zvySeni-hladiny kreatininu, kryoS$ok;
cystitida, smrt, hluboka Zilni trombéza (DVT), opozdéné zhojeni / nezhojeni, prijem,
diseminovana intravaskularni koagulace (DIC),: ekchymdza, edém/otok, ejakulacni
dysfunkce, erektilini dysfunkce (organicka (impotence), horecka, pistél, fraktura,
genitourinari perforace, zvySeni-miry glomerulami. filtrace, hematom, hematurie,
hemothorax; hernie, “hypertenze, hypotenze, .podchlazeni," idiosynkraticka rreakce,
ileus, “impotence;. “infekce, -reakce v ‘misté “vpichu, infarkt myokardu, ‘nevolnost,
neuropatie, obstrukce, bolest souvisejici se selhanim organu; bolest v panevni oblasti,
Zilni trombdza v panevni oblasti, mravencéeni/necitlivost penisu, perforace, hromadéni
tekutin v perirenaini oblasti, pleuralni vypotek, pneumotorax;. postablacni systém,
parestézie v misté sond, prodlouzena drenaz hrudni-kanylou, prodlouzena intubace,
plicni -embolie, plicni nedostate¢nost / selhani; rektalni. bolesti, poskozeni renalni
arterie / renalni zily, renalni selhani, renaini krvaceni, renalni infarkt, renalni.obstrukce;
fraktura parenchymu nebo pouzdra ledviny, tromboza renalini Zily, rektouretralni pistél,
skrotalni edém; sepse, popaleniny/omrzliny Kuze, striktury sbémeho systému nebo
mocovodd, mrtvice, -trombdza/trombus/embolie, . pfechodny ischemicky zachvat,
rozsev nadortl, obstrukce/poranéni ureteropelvické junkce, poskozeni sliznice uretry,
uretraini striktura, urinalni.pistél, frekvence/nuceni na-moceni, mocova inkontinence,
unik mogi, renalni tnik moci, retence moci /-oligurie; infekce mocovych cest, vagaini
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reakce, komplikace vyprazdiiovani véetné symptom( drazdivého vyprazdriovani,
zvraceni, komplikace ran ainfekce ran.

8 Hlaseni zavaznych nezadoucich udalosti

Jakékoli zavazné nezadouci udalosti vzniklé ve spajitosti s prostfedkem je nutné
nahlasit vyrobci a pfislusnému Uradu Elenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo
pacient sidli.

Nezadouci' piihody Ize -nahlasit spole¢nosti Galil Medical-pomoci kontaktnich
udajli uvedenych na obalu prostfedku nebo v systémovém softwaru.

9 Instrukce k pouziti

POZNAMKA: Informace tykajici se softwarového Fizeni teplotniho ¢idla najdete
v uZivatelské prirucce k pfislusnému kryoablac¢nimu systému.
9.1 Priprava TSIMTS

1. Asepticky. opatrné .vyjméte TS/MTS z obalu a umistéte- ho do sterilniho
pracovniho prostoru.

2. TS/MTS pfipojte ke vhodnému portu na kryoablaénim systému - viz poznamku
uvedenou nize:

POZNAMKA: Kdyz MTS pripojujete k pripojovacimu panelu pro jehly, ujistéte se,
Ze obdélnikovy jazycek na konektoru.Cidla MTS zapada do drazky v horni-Casti
portu pro pfipojeni €idla.

Nyni je Cidlo-TS/MTS pripraveno k provedeni zkousky integrity a funkcnosti.

POZNAMKA: Podrobné. pokyny tykajici se pfipojeni TS/MTS ke kryoablagnimu
systému a-provedeni. zkousky integrity-a funkénosti-Cidla najdete v-uzZivatelské
prirucee k-pfislusnému kryoablacnimu systému.

9.2 Pouziti TS/IMTS

9.2.1 Manipulace's ¢idlem TS/MTS a jeho zavedeni

« Za spravné zavedeni teplotnich cidel do cilové tkéné je zodpovédny lékar.
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POZNAMKA: | kdyZ maiji gidla TS/MTS ostry hrot, miiZe byt v mist& zavedeni TS/MTS
provedena mala kozni incize.

«'VVzdy pouzivejte obé ruce @ dvéma prsty podpirejte prostfedni ¢ast t€la TS/IMTS,
abyste eliminovali riziko jeho ohnuti. Nezavadéjte Cidlo do tkané, kdyz drzite rukojet’
jen jednou rukou.

+ Hloubku zavedeni je mozné odhadnout podle znacek na téle ¢idla. Jako voditko pfi
zavadéni-a umisténi TS/MTS pouZzijte podle potfeby obrazovou navigaci.

* Pfed aktivaci kryoablacni jehly se pomoci obrazové navigace ujistéte, ze je Cidlo TS/
MTS umisténo na pozadovaném misté:

9.2.2 Poznamka k monitorovani teploty

+Vyberte umisténi cidla TS/MTS tak, aby bylo vhodné k numerickému a grafickému
monitorovani teploty cilové tkané béhem kryoablacniho postupu.

« Data z displeje TS/IMTS pouzijte k vyhodnoceni teploty tkané v okoli ¢idla TS/MTS.

» Navod k ovladacim prvkim systému, které jsou k dispozici pro fizeni zobrazeni TS/
MTS, najdete v pfislusné uzivatelské prirucce.

9.3 Odstranéni TSIMTS

+ Pfed vytazenim TS/MTS provedte kompletni .rozmrazeni.a preruste veSkerou
€innost, aby se minimalizovalo riziko poSkozeni tkané.

POZNAMKA: Zajistéte, aby teplota tkané byla vy$$inez 0 °C,a az poté vyjméte &idlo
TS/MTS::Doporucuje se odstranit ¢idlo, TS/IMTS dfive nez kryoablaéni jehly; aby se
umoznilo dalSi. rozmrazovani, pokud.by bylo zapotfebi.

POZNAMKA: Teplotni idla~Galil Medical jsou specialn& navrzenas trokarovym
hrotem se tfemi ploskami, aby se minimalizovalo krvaceni; Muze v8ak dojit k drobnému
krvaceni. V pripadé krvaceni pouzijte oSetfeni v souladu se spravnou. klinickou-praxi
a léCebnym protokolem ‘nemocnice:Napfiklad-po vytazeni TS/MTS pokracujte
v kompresi, dokud nebude dosazeno hemostazy, a v. pfipadé potreby umistéte na
misto vpichu vhodny obvaz.
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10 Odmitnuti zaru

Ackoliv bylanavrhu a vyrobé tohoto produktu vénovana pfiméfena péce, spolecnost
Galil Medical nema zadnou kontrolu nad podminkami, za kterych je tento produkt
pouzivan. SPOLECNOST GALIL MEDICAL PROTO ODMITA VESKERE
ZARUKY, AT UZ VYSLOVNE ‘NEBO PREDPOKLADANE, PISEMNE NEBO
USTNI;. ZAHRNUJICI KROME JINEHO JAKEKOLIV ZARUKY. PRODEJNOSTI
NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL. SPOLECNOST GALIL MEDICAL
NENI ODPOVEDNA ZA ‘JAKEKOLIV PRIME, NEPRIME, NAHODNE NEBO
NASLEDNE SKODY, ZTRATY NEBO NAKLADY VYPLYVAJICi Z POUZITi NEBO
SOUVISEJIC] S POUZITIM TOHOTO ZARIZENI.
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Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3212
Single-Point 1.5 90° Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3206
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ — REF FPRPR4010

Kontaktni udaje pro vyzadani pomoci:
www.galilmedical.com

USA Galil Medical Inc:, 4364 Round Lake Road,Arden Hills, MN 55112, USA
Telefon: +1.877 639 2796, Fax: +1 877 510 7757
Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
N Yokneam 2069203, Israel
Telefon: +972 (4) 9093200, Fax: +972 (4) 9591077

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels; Belgium
Telefon: +32 2732 59 54, Fax: +32 2 732 60 03
c € 0123

Copyright© 2020 Galil' Medical
LGC20-TSS154cs-B | 2020-06
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1 Produktbeskrivelse

1.1 Beregnet anvendelse

Galil Medicals Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ og Multi-Point 1.5 Thermal
Sensor™ enheder til engangsbrug,  er komponenter, der benyttes sammen
med et Cryoablation -System fra, Galil Medical til at udfere kryogen destruktion
af veev. De er beregnet til at hjeelpe leegen med at vurdere, om nedfrysnings- /
opteningscyklusserne opfylder den gnskede behandlingsprotokol.

BEMAERK: Denne vejledning geelder bade for Single-Point. 1.5 Thermal Sensor
(TS) og Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS). Samlet kaldes disse sensorer for
TSIMTS.

Det anbefales, at TS og/eller MTS indszettes pa strategiske steder i veevet forud for
proceduren, sa de indhentede temperaturmalinger vil give nyttige oplysninger om
forlgbet af Nedfrysnings og optgningsprocesserne. Disse temperaturafleesninger
kan bruges til at.overvage temperaturen i det vaev, som-ablateres og monitorerer
temperaturen i vaev, som-ikke skal ablateres.

1.2 Teknisk beskrivelse

Hver enkelt TS/MTS har en skarp skaerespids, et skaft med cirkumferentiale meerker,
et farvekodet handtag, en slange og en. elekirisk tilslutning. Skaftmarkeringerne pa
TS/MTS vises pa Fig 1 nedenfor. Alle komponenterne er illustreret i Fig 2.

100 mm

‘ H
| |

ST

m— 1 150mm

Nr. Skaftmarkeringer Beskrivelse

1 Tykke markeringer Starter 20-mm fra spidsen med intervaller pa 10 mm
2 Tynde markeringer Starter 25 mm fra spidsen med intervallerpa 5 mm
3 Enkelt tyk markering Sidder 50 mm fra spidsen

4 Dobbelt tyk markering Sidder-100.mm fra spidsen

5 Tredobbelt tyk markering Sidder 150 mm fra spidsen

Fig 1. TS/IMTS Skaftmarkeringer.
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MTS Lige

TS vinklet

Skaerespids

Skaft (leengde 175 mm; diameter 1,5 mm)

Handtag

Slange (laengde 2,5 m)

Al |lwIN| =

El-stik

Fig 2. TS/IMTS Komponenter

36

Brugsanvisning



Sensorplaceringerne pa TS/IMTS afhaenger-af sensortypen:
»TS 5 mm fra spidsen (se Fig-3)
* MTS 5, 15, 25 0g 35 mm fra spidsen (se Fig 4)

5mm

p T e — ——— |
KN .
K

Fig 4. sensorens placering

BEMAERK: Temperaturngjagtighed er + 50.C.

TS og MTS har forskellige stik og kan kun tilsluttes til portene pa Galil Medical
Cryoablation System, som specifikt er beregnet til en TS eller MTS.

1.3 Galil Medical TS/MTS

Sensorens varemaerkenavn Konfiguration REF Handtagsfarve
Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ Lige FPRPR3212 Hvid
Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ | Vinklet 900 | FPRPR3206 Hvid
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ Lige FPRPR4010 Gra

BEMARK: TS kan anvendes med. et Galil-Medical - SeedNet™ Cryoablation
System ellermed et Galil Medical Presice™ Cryoablation System:

BEMAERK: MTS kan anvendes-med et Galil Medical Visual-ICE™ Cryoablation
System eller med et Galil Medical Presice™ Cryoablation System.,
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1.4 Produktspecifikationer

Sensorskaft Rustfrit stal
Materialer Sensorhandtag Messing (beklaedt med varmekrympende slange
Slange Polyuretan
El-stik TS: hoveddel-  Nylon
kontakter-  kobberkonstantan
MTS:  hoveddel- _Polysulfon
kontakter- " ‘guldbelagte
Steriliseringsmetode: Ethylenoxid (EO)

2 Leveringsform

Hver TS/MTS til engangsbrug er pakket i en forseglet film-Tyvek® pose. Hver pose
ermaerket Steril, kun til ENGANGSBRUG.
BEMAERK: Galil Medical Cryoablation System leveres separat.
¢ Opbevaring:
Opbevares tort og keligt i den originale emballage.

* Bruges for
Se-udigbsdatoen, der er anfart pa yderposen.

3 Indikationer for brug

Galil Medical- MTS er beregnet til at blive anvendt som hjeelpeudstyr ved udfarelse
af cryoablationsindgreb. Der henvises til brugervejledningen til cryoablationssystemet
for en-komplet oversigt over indikationer-for brug. En-komplet liste over specifikke
indikationer, - tilsigtede  brugere, patientgrupper.‘og kliniske fordele kanfindes
i brugervejledningen til det pageeldende GalilMedical Cryoablation System:

4 Kontraindikationer

Der er ingenkendte -kontraindikationer, -der geelder. for brugen af Galil Medical
TSIMTS.

5 Advarsler

« Dette udstyr ma ikke anvendes til andre formal.end dets tilsigtede brug.
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+ Det er ngdvendigt at have grundig forstaelse af de tekniske principper, kliniske

programmer (og risici; 'som er ‘forbundet-med cryoablationsprocedurer, inden

dette produkt anvendes. . Brug af dette udstyr skal begreenses til brug af eller

under overvagning af leeger, som-er uddannet i cryoablationsprocedurer med et

cryoablationssystem fra Galil Medical.

Brug ikke TS/IMTS i nzerheden af udstyr til magnetisk resonans (MR).

Galil Medical-Thermal.-Sensor- (TS/MTS) er et produkt, der er udviklet il

engangsbrug. Udstyret er ikke godkendt til gensterilisering eller genklarggring.

Potentielle forventede risici forbundet med genklarggring af dette produkt omfatter,

men er ikke begreenset fil, utilstreekkelig sterilisering, hvilket derved skaber

en gget risiko for, patientinfektioner og @get.risiko for overfersel af blodbarme

patogensygdomme, forringet ydeevne som falge af vaesentligt slid og tab af den

termiske. sensors“funktion, hvorved der skabes ggede patientrisici, herunder,

men.ikke begraenset til, utilstraekkelig eller overdreven patientbehandling.

Nar der ‘anvendes Galil Medical Cryoablation. System, skal en TS eller

MTS bruges til-at- monitorere veevets temperatur under nedfrysnings- og

opteningscyklusser for» at sammenligne. indgrebstemperaturerne med den

tilsigtede behandlingsprotokol:

FOR PATIENTEN BED@QVES skal der gennemfares vellykkede Needle Integrity

and Functionality Tests.af hver nal til cryoablation'og Thermal Sensor. Integrity

and Functionality Tests pa hver Termisk sensor.

En defekt TS/IMTS ma aldrig anvendes og skal returneres til Galil Medical mhp.

bedommelse.

| det sjeeldne tilfeelde at-en Termisk sensor knaekker, mens den fares-ind

ivaevet, skal nalens dele gjeblikkeligt fiernes fra patientens krop og haendelsen

rapporteres til Galil Medical.

* Stop betjening af nalen forud for fiernelse af nale og Termisk sensor. for at
mindske risiko for veevsskade.

* Fjern Termisk sensor -fra’ patienten, fer—Termisk “sensor frakobles. fra
cryoablationssystemet:
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6 Forholdsregler

6.1 Genereltl

* Den udfgrende laege bzerer ene og alene ansvaret for den kliniske anvendelse af
cryoablationsnalen og for de resultater, der opnas ved brug af systemet. Alle kliniske
beslutninger far og under cryoablationsproceduren skal foretages af den udfgrende
leege, baseret pa hans/hendes professionelle vurdering.

» Der kraeves undervisning i korrekt brug af et cryoablationssystem fra Galil Medical,
for der udfgres cryoablationsprocedurer med et system fra Galil Medical.

« Cryoablationsproceduren skal monitoreres ved brug af billeddannelse som f.eks.
ultralyd eller computertomografi (CT).

* Brug TS/MTS til at.overvage opnaelse. af-nedfrysnings-/opteningstemperaturer til
den tilsigtede behandlingsprotokol.

+ Brug TS/MTS tilat overvage temperatur i malvaevetinaerheden af kritiske strukturer.

« Det anbefales at have en backup-TS/MTS, hvisder bliver brug for en erstatningseller
en yderligere TS/MTS jlgbet af produceren.

« Brug ikke TS/IMTS iineerheden af udstyr til magnetisk resonans (MR).

+ Serg for, at ndlens slange er stabil for at undga utilsigtet fiernelse af slange og/eller
TSIMTS-skift i Iabet af en procedure.

+ Udvis forsigtighed ved handtering af TS/MTSp=akker under transport og opbevaring.
+ Undga ekstremer i temperatur og luftfugtighed under transport.og opbevaring.

6.2 Handtering og sterilisering

« Qverhold produktets udigbsdato. Ma ikke bruges efter-den anfgrte udlgbsdato.

* For der@bnes en sensorpose, skal steriliseringsindikatoren i posen kontrolleres:

« Hver termisk sensor er kun beregnet til engangsbrug. Sensoren er ikke blevet testet
til gentagen brug. En termisk sensor ma‘ikke gensteriliseres.

* Inspicér pakken for skader. TS/IMTS ma ikke anvendes, hvis. pakken-har veeret
abnet eller er beskadiget, eller hvis udstyret er beskadiget. | disse tilfeelde skal en
repraesentant fra Galil Medical kontaktes for at arrangere returnering af hele pakken
med produktet.
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+Abn forsigtigt den udvendige pose og fiern aseptisk den indvendige pose og
overfer den til det sterile omrade.

¢+ TS/IMTS; skal altid kontrolleres-for skader, buk og knaek fer brug. En bgijet eller
beskadet TS/MTS ma aldrig anvendes.

« Til korrekt indfering af en MTS:i en tilslutningsabning skal man serge for, at den
rektanguleere tunge i MTS-stikket er ud for rillen @verst pa tilslutningsporten.

«Der skal altid udferes Thermal -Sensor Integrity and Functionality Test fer brug.
TSIMTS; som ikke klarer<Thermal Sensor Integrity and Functionality Test, ma
ikke anvendes.

+ TSIMTS-méle har skarpe spidser. Serg altid-for at handtere TS/MTS forsigtigt
for-at undgarisikoen for skader.og mulig eksponering for blodbarne patogener.

6.3 Under brug
« Termisk sensors ma kun anvendes i komplet sterile miljger.
+-Serg for at alle forbindelser mellem cryoablationssystemet og TS/MTS er teette.

* Brug billeddannelse som' hjeelp 'til- at monitorere indferingen; anbringelsen og
udtagningen af TS/MTS.

* TSIMTS-slangeme ma  ikke bukkes, knzekkes eller treckkes for voldsomt.
Skader pa nalehandtaget eller slangen kan gere defekt.

+ ‘Underanvendelse skal man undga at beskadige TS/MTS eller nalens beleegning
ved handtering eller upassende kontakt med-kirurgiske instrumenter.

+ Undga at bukke TS/MTS-akslen. Gribikke fati TS/MTS med andre instrumenter,
da dette kan beskadige sensorskaftet.

+ Under cryoablationsproceduren ma det proksimale handtag eller gasslangerne
ikke nedseenkes i vaesker.

« Serg for, at der er opnaet tilstreskkelig optening, far TS/IMTS fiernes.

» TS/MTS ma ikke eksponeres for organiske oplasningsmidler sasom alkohol, da
disse kan beskadige Termisk sensor.

6.4 Efter brug

« Nar Termisk sensor afbrydes fra cryoablationssystemet; skal der bruges en staerk
saks til at klippe hver sensor pa det sted, hvor slangerne mgder handtaget.
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+ TSIMTS har skarpe spidser. Veer forsigtig. og serg for sikker bortskaffelse af
Termisk sensor. For at eliminere risikoen for personskade eller mulig eksponering
for blodbarne patogener, skal brugte Termisk sensor bortskaffes i en beholder til
biologisk affald, i. overensstemmelse med hospitals- og sikkerhedsregler.

7 Potentielle utilsigtede handelser

Der erikke kendskab til komplikationer relateret til brugen af Galil Medical TS/MTS. Dog
kan dog opsta komplikationer ved-alle kirurgiske indgreb. Potentielle komplikationer,
der kan.veere forbundet med brugen af cryoablation, kan veere organspecifikke eller
generelle og kanomfatte, men erikke begraensettil, absces, beskadigelse aftilstedende
strukturer, allergisk/anafylaktisk. reaktion,angina/koronar iskeemi, arytmi, atelektase,
galdekomplikationer, = bleerehalskontraktur, -bleerespasmer, blgdning/haemoragi,
dannelse af falsk ureterpassage, forhgjet kreatinin-niveau, cryoshock-faenomen,
cystitis, ded, dyb venetrombose (DVT), forsinket/ingen heling, diarré, dissemineret
intravaskuleer koagulering (DIC), ekkymose, adem/hzevelse, ejakulatorisk dysfunktion,
erektil' dysfunktion (organisk impotens), feber, fistel; fraktur, genitourionzer perforation,
forhgjet glomeruleer filtrationshastighed, hesematom, haematuri, heemothorax, hernie,
hypertension, hypotension, hypotermi,idiosynkratisk reaktion, ileus, impotens, infektion,
reaktion pa injektionsstedet, myokardieinfarkt, kvalme; neuropati; obstruktion, smerter
ved organsvigt, -baekkensmerter, baekkenvenetrombose, " snurren/fglelseslagshed
i penis, ‘perforation, perirenal veeskeansamling, pleuraekssudat, pneumothorax,
post-ablationssystem;. pareestesi pa sondestedet, langvarig-draening af brystslange,
langvarig- “intubation, lungeemboli, . ‘pulmonalinsufficiens/-svigt, -~ rektal - 'smerte,
nyrearterie-/nyreveneskade, nyresvigt, nyrebladning, nyreinfarkt, nyreobstruktion,
renal parenchymal- eller kapselfraktur, nyrevenetrombose,. rektouretral fistel, scrotalt
@dem, sepsis, forbreendinger/forfrysninger af huden, forsneevring af blaeresystem eller
urinledere, slagtilfeelde; subkutant emfysem, trombose/trombe/emboli, transitorisk
iskeemisk . attak, tumorspredning, obstruktion/beskadigelse ‘af ureterovergangen,
uretral- vandring, <ureterstriktur, urinfistel, -hyppig vandladning;-" urininkontinens;
urinlaekage, urinlaekage i nyrer, urinretention/oliguri; urinvejsinfektion, vagusreaktion,
vandladningskomplikationer ‘herunder irritative vandladningssymptomer, opkastning,
sarkomplikation og sarinfektion.
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8 Indberetning af alvorlige haendelser

Alle alvorlige heendelser, der har-fundet sted i forbindelse med udstyret, skal
indberettes til producenten og den kompetente myndighed i det medlemsland,
hvor brugeren og/eller patienten har hjemsted.

Komplikationer kan ' indberettes til Galil Medical i henhold til
kontaktoplysningerne pa.udstyrets emballage eller i systemsoftwaren.

9 Brugsanvisning

BEMAERK: Foroplysninger vedrarende softwarekontrol af funktionen af Termisk
sensor henvises der til cryoablationssystemets relevante User Manual.
9.1 Klargering af TS/MTS

1.,Fjern TS/IMTS fra pakningen'med aseptisk teknik, og anbring den i et sterilt
arbejdsomrade.

2. Forbind derefter TS/MTS il den relevante port pa cryoablationssystemet - se
nedenstaende note.

BEMAERK: Sgrg for, at den.rektanguleere. tunge i-MTS-stikket er ud for rillen
@verst pa filslutningsporten, nar MTS forbindes til tilslutningsporten til nale.

TS/MTS er.nu Klar til Thermal Sensor Integrity and Functionality Test.

BEMAERK: For detaljeret vejledning itilslutning af TS/MTS til cryoablationssystem
og udfarelse af Thermal Sensor Integrity and-Functionality Test, henvises der til
cryoablationssystemets -User Manual.

9.2 Brug af TSIMTS

9.2.1 Handtering og indfering af TS/IMTS

* Det erleegens ansvar at indszette Termisk sensore i malvaevet.

BEMAERK: Selvom TS/MTS har en skarp spids, kan der vzere brug for at udfare
en lille hudincision ved TS/MTS indfaringssted.

* Brug altid to heender; og stet TSIMTS midt pa skaftet med tofingre for-at fierne
risikoen for at den-bliver bgjet. Far ikke sensoren ind.ivaevet, mens handtaget
kun holdes i en hand.
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* Indferingsdybden kan estimeres med maerker pa skaftet. Brug billeddannelse som
hjeelp til at styre indfering og placering af TS/MTS.

« Brug billeddannelse som-hjeelp til at bekreefte, at TS/IMTS er placeret det gnskede
sted; for nal til cryoablations aktiveres.

9.2.2 Noter til temperaturovervagning

* Veelg TS/MTS-sensorplaceringer, der er egnet il at over vage malvaevets temperatur
numerisk og/eller grafisk under cryoablationsproceduren:

* Brug data fra TS/MTS-displayet for at vurdere veevets temperatur i vaevet omkring
en TSIMTS.

* Lees den relevante User Manual angaende instruktioner i systemets kontrolfunktioner
il styringaf TS/MTS-visninger.

9.3 Fjernelse af TS/IMTS

+ Udfer grundig optgning, og.stop betjening af nalen forud for fiernelse af TS/MTS for
at mindske risiko for vaevsskade.

BEMAERK: Kontrollér, at vaevstemperaturen er.over 0° C fgr TS/IMTS fiemes. Det
anbefales at fierne TS/IMTS fer nal til cryoablations for at tillade yderligere optgning,
safremt dette behgves.

BEMAERK: Galil-Medical’'s Termisksensor_er specielt designet-med en tresidet,
trocarlignende ‘spids for \at minimere blgdning. Der kan dog-forekomme nogen
blgdning. | tilfeelde af bladning skal der.udfgres behandling i overensstemmelse med
god Klinisk praksis.og hospitalets behandlingsprotokol. For eksempel: efter fiemnelse
af TSIMTS pafares der trykforbinding, indtil- der opnas haemostase og der kan om
ngdvendigt seettes passende forbinding pa indfaringsstedet.
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10 FRASKRIVELSE AF GARANTI

Selvom der-er udvist rimelig omhu i forbindelse med udvikling og fremstilling af
dette produkt, har'Galil Medical ingen kontrol over de forhold under hvilke produktet
anvendes. GALIL MEDICAL FRASKRIVER SIG DERFOR ALLE GARANTIER,
UDTRYKTE,” UNDERFORSTAEDE, MUNDTLIGE OG SKRIFTLIGE, FOR
ETHVERT ANSVAR FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL'ET BESTEMT
FORMAL. ‘GALIL MEDICAL KAN' IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR NOGEN
DIREKTE, ' INDIREKTE, « HENDELIGE ELLER . F@LGESKADER ELLER
UDGIFTER DER OPSTAR SOM, F@LGE AF ELLER | FORBINDELSE MED
BRUGEN AF.DETTE UDSTYR:
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Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3212
Single-Point 1.5.90° Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3206
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ — REF FPRPR4010

For hjalp, kontakt:
www.galilmedical.com

USA Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, USA
Telefon: +1 877 639 2796, Fax:+1.877 510.7757

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
“ Yokneam 2069203, Israel

Telefon: +972 (4) 9093200, Fax: +972.(4) 9591077

Obelis s:a.; Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium

(=0 [ | e tefon: 432 2 73259 54- Fax: +32:2732 6003

c € 0123

Copyright© 2020 Galil Medical
LGC20-TSS154en-B | 2020-06
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1 Produktbeschreibung

1.1 BestimmungsgemaRe Verwendung

Der Galil ‘Medical' Einweg  Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ (Einpunkt-
Thermosensor) und der patentierte-Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ (Mehrpunkt-
Thermosensor) sind Komponenten, die in Verbindung mit einem Galil Medical
Kryoablationssystem ~zur kryoablativen Zerstérung von Gewebe verwendet
werden. Sie helfen’dem Arzt dabei, einzuschatzen, ob die Frier-/Auftauzyklen das
gewlinschte Behandlungsprotokoll erfiillen.

HINWEIS: Diese " Anweisungen .gelten sowohl fiir..den Single-Point 1.5
Thermalsensor (TS) als auch fiirden Multi-Point 1.5 Thermalsensor (MTS). Diese
Sensoren werden-nachfolgend als TS/MTS bezeichnet.

Wir empfehlen, den TS und/oder MTS vor der Behandlung an den entsprechenden
Stellen in. das Gewebe . einzufiihren, sodass die erhaltenen Temperaturanzeigen
nutzliche‘Informationen Uber den Fortschritt der Frier- und' Auftauvorgénge liefern.
Diese Temperaturanzeigen-in Echizeit Gberwachen die Temperatur des Gewebes,
das abladiert wird, und die Temperatur-des Gewebes, das nicht abladiert werden
soll.

1.2 Technische Beschreibung

Jeder TSIMTS hat eine scharfe Schneidspitze, einen distal (iberzogenen
Schaft, ‘einen farbcodierten' Griff, eine Gasleitung und einen Anschluss..Die
Schaftmarkierungen auf.dem TS/MTS werden in Abb.-1 nachfolgend.dargestellt.
Alle Komponenten ‘sind in Abb. 2-dargestellt.

;
-
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Nr. Schaftmarkierungen Beschreibung

1 Dicke Markierungen Beginnend imAbstand von 20.mm zur Spitze, in Abstanden von 10 mm
2 Diinne Markierungen Beginnend im Abstand von.-25 mm zur Spitze, in Abstanden von 5 mm
3 Einfachdicke Markierungen Angeordnet im Abstand von 50 mm zur Spitze

4 Doppeldicke Markierungen Angeordnet im Abstand von100-mm zur Spitze

5 Dreifachdicke Markierungen' | Angeordnetim Abstand von 150 mm zur Spitze

Abb. 1 TS/MTS-Schaftmarkierungen

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ and Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™
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-a H H B H
MTS Gerade

H

ra i

Schneidspitze

Nadelschaft (Ladnge 175 mm, Durchmesser 1,5 mm)

Griff

Gasleitung (Lange ~ 2,5 m)

aldjlwIN ]|~

Stromstecker

Abb. 2 TS/MTS-Komponenten
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Die Sensorpositionen auf dem TS/MTS hangen vom jeweiligen Sensortyp ab:
+ TS 5 mm von der Spitze entfernt (siche Abb. 3)
* MTS 5,15, 25.und 35 mm von der Spitze entfernt (siche Abb. 4)

5mm

Abb. 3 TS-Sensorposition

e

1
p T e — ——— |

Abb. 4 MTS-Sensorpositionen

HINWEIS: Die Temperaturgenauigkeit liegt bei+ 5°C.

TS und, MTS haben unterschiedliche-Anschlisse und .kénnen nur an den
jeweiligen_Anschluss fur einen TS ‘oder MTS eines Galil Medical Cryoablation
Systems angeschlossen werden:

1.3 Galil Medical TS/MTS

Sensormarkenname Konfiguration REF Grifffarbe
Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ Gerade FPRPR3212 Weily
Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ | 90°-Winkel | FPRPR3206 Weil
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ Gerade FPRPR4010 Grau
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HINWEIS: TS sind fur die Verwendung mit einem Galil Medical -SeedNet™
Cryoablation-System oder- einem Galil Medical Presice™ Cryoablation System
erhéltlich.
HINWEIS: MTS'sind fir die-Verwendung mit_einem Galil' Medical Visual-ICE™
Cryoablation System-oder einem Galil Medical Presice™ Cryoablation System
erhaltlich.
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1.4 Produktspezifikationen

Sensorschaft Edelstahl
Materiatien Sensorgriff Messing (Schaft (iberzogen mit einem Schrumpfschlauch)
Schlauch Polyurethan
Elektro-Steckverbinder TS: Korpus - Nylon
Kontakte - Kupfer-Konstantan
MTS: Korpus - Polysulfon
Kontakte - vergoldet
Sterilisationsmethode | Ethylenoxid (EO)

2 Auslieferzustand

Jeder TS/MTS istin einem versiegelten Tyvek®-Beutel verpackt. Jeder Beutel ist als
steril und nur fiir den EINMALIGEN GEBRAUCH gekennzeichnet.
HINWEIS: Das Galil Medical Cryoablation System wird separat geliefert.
* Lagerung:
In der Originalverpackung kiihl und trocken lagern.
¢ Zu verwenden bis:
Siehe Verfalldatum auf der &ulReren Verpackung.

3 Indikationen

Die Galil Medical MTS sind zur Verwendung als Hilfsprodukte beider Durchfiihrung von
Kryoablationsverfahren vorgesehen. Eine vollstandige Liste der Anwendungsgebiete
finden . Sie. im~ Benutzerhandbuch _des  jeweiligen Kryoablationssystems.
Eine  vollstandige Liste spezifischer Indikationen, vorgesehener' Anwender,
Patientengruppen- und klinischer Vorteile finden Sie (im Benutzerhandbuch des
entsprechenden Galil Medical Kryoablationssystems:

4 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen in Bezug auf die Verwendung der. Galil Medical
TS/MTS bekannt.

« Das Gerét fiir keinen anderen als den-angegebenen Verwendungszweck einsetzen.
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* Der'‘Umgang ~mit diesem  Produkt setzt die umfassende Kenntnis der
technischen. Wirkungsweise, . der Kklinischen Anwendungen und der mit
Kryoablationsbehandlungen verbundenen Risiken voraus. Dieses Gerat sollte nur
von Arzten oder unter Aufsicht von Arzten, die in Bezug auf Kryoablation mit einem
Galil Medical Cryoablation System-geschult wurden, verwendet werden.

*Verwenden Sie ‘den TS/MTS nicht in der Nahe von Gerdten zur
Magnetresonanztomographie (MRT).

« Der Galil ‘Medical Thermal Sensor (TS/MTS) ist ein Einwegprodukt und nur fiir
den einmaligen. Gebrauch: vorgesehen. Dieses Gerat wurde nicht zur erneuten
Sterilisation oder Wiederaufbereitung zugelassen. Zu den mdglichen erwarteten
Risiken in-Zusammenhang mit der Wiederverarbeitung dieses Produktes gehoren
unter-anderen ungentigende Sterilisation, was wiederum zu einem erhdhten Risiko
einer_ Infektion .sowie_einem erhdhten Risiko: einer Krankheitsiibertragung von
durch Blut Gbertragenen Krankheitserregern fiihrt; Verschlechterung der Leistung
aufgrund von Werkstoffermtdung und Verlust der Thermosensorfunktion, wodurch
sich'vermehrte Risiken flir den Patienten ergeben, unter anderem das Risiko einer
Unter- oder Uberversorgung des Patienten.

» Wenn-Sie ein Galil Medical Cryoablation System betreiben, solliten Sie immer
einen TS oder MTS verwenden, um die Gewebetemperaturen wahrend der Frier-
und Auftauzyklen zu Uberwachen, indem' Sie die Behandlungstemperaturen mit
dem gewtinschten Behandlungsprotokoll vergleichen:

+.BEVOR DER PATIENT ANASTHESIERT WIRD,. miissen Needle Integrity and
Functionality Tests an jeder-Kryoablationsnadel-und Thermal Sensor Integrity.and
Functionality Tests fur jeden Thermosensor erfolgreich durchgefiihrt werden.

« Ein fehlerhafter' TSIMTS darf-niemals verwendet werden-und sollte fiir die
Auswertung an Galil Medical zuriickgeschickt werden.

* Firden Fall, dass ein Thermosensor bricht, wahrend erim Gewebe eingefiihrt ist,
reagieren Sie sofort, entfernen Sie Sensorteile aus'dem Korper des Patienten und
berichten Sie denVorfall an Galil Medical.

» Um das Risiko einer Gewebeverletzung zu minimieren, stoppen: Sie bitte jegliche
Nadelaktivitat, bevor Sie den Thermosensor entfernen.

* Bitte entfemen”Sie die. Thermosensoren aus’ dem .Patienten, bevor Sie den
Thermosensor vom Kryoablationssystem trennen.
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6 VorsichtsmafRnahmen

6.1 Allgemein

* Die-alleinige Verantwortung fiir den gesamten klinischen Einsatz der Cryoablation
Needle sowie fiir alle durch die Verwendung des Systems erzielten Resultate tragt der
Arzt. Alle klinischen Entscheidungen vor und wahrend der Kryoablationsbehandlung
sind vom Arzt auf der Grundlage seiner professionellen Meinung zu treffen.

«_Eine Schulung zur richtigen Verwendung des Galil Medical Kryoablationssystems ist
vor der Durchfiihrung einer Kryoablation mit dem Galil Medical System erforderlich.

+ Uberpriifen. “'Sie die’ Kryoablationsbehandlung’ sténdig mittels  eines
bildgebenden Verfahrens; wie etwa direkter Visualisierung, per Ultraschall oder
Computertomographie (CT).

* Verwenden Sie TS/IMTS, um zu-tiberwachen, dass die fiir das Behandlungsprotokoll
vorgesehenen Frier-/Auftautemperaturen erreicht wurden:

» Verwenden Sie TS/MTS; um die Temperatur im Zielgewebe in der Nahe kritischer
Strukturen zu iberwachen.

« Wirempfehlen, einen Ersatz-TS/MTS bereitzuhalten, falls wahrend einer Behandlung
ein TS/MTS ersetzt werden muss oder ein weiterer TS/MTS bendtigt wird.

« Verwenden Sie! den TS/MTS--nicht .in.der ‘Nahe von Geraten zur
Magnetresonanztomographie (MRT).

+Sorgen Sie fiir einen. ausreichend stabilen Schlauch, um.zu verhindern, dass, der
Schlauch zerreifdt und/oder der TS/MTS sich wéhrend der Behandlung verschiebt.

» Die TS/MTS-Packungen sind.-beim Transport und- wahrend der Lagerung. mit
gebuihrender Sorgfalt zu handhaben.

« Beim Transport und wahrend der Lagerung sind extreme Temperaturen-und eine zu
hohe Luftfeuchtigkeit zu vermeiden.

6.2 Handhabung und Sterilisation

* Beachten Sie das Verfalldatum des Produkts. Nach.dem angegebenen Verfalldatum
nicht mehrverwenden.

* Bevor Sie einen Sensorbeutel 6ffnen, priifen Sie bitte den Sterilisationsindikator im
Beutel.

+ Jeder Thermosensor ist nur fiir den einmaligen Gebrauch-vorgesehen. Der Sensor
wurde nicht fiir den mehrfachen Gebrauch getestet.-Den Thermosensor nicht ereut
sterilisieren.
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« Prifen’Sie, ob die Verpackung beschadigt ist. TS/MTS nicht verwenden, wenn
die' Verpackung offen-oder beschadigt oder das Gerat beschadigt ist. In einem
solchen Fall wenden-Sie sich bitte an einen Vertreter von Galil Medical, um die
komplette Packung mit dem-Produkt zurlickzuschicken.

« Offnen Sie den &uReren Beutel sorgfiltig; entnehmen Sie den inneren Beutel
keimfrei und legen Sie ihn auf einen sterilen Bereich.

* Vor Gebrauch immer priifen, ob.der TS/MTS beschadigt, verbogen oder geknickt
ist. Eine verbogene oder beschadigte TS/MTS darf niemals verwendet werden.

* TS/MTS nicht-biegen.
+ Um den MTS richtig.anzuschlieRen, achten Sie bitte darauf, dass die rechteckige
Zunge-am MTS-Stecker in der Rille oben am-Anschluss liegt.

» Vor.der Anwendung flihren. Sie stets \den Thermal Sensor Integrity and
Functionality Test durch. Verwenden Sie keine TS/MTS, wenn diese den Thermal
Sensor Integrity and Functionality. Test nicht bestanden haben.

+ TS/MTS-Nadeln haben eine scharfe Spitze. Bei der Handhabung von TS/MTS ist
immer besondere Sorgfalt geboten; um zu vermeiden, dass jemand verletzt oder
durch Blut ibertragenen Krankheitserregem ausgesetzt wird:

6.3 Wahrend des Gebrauchs

» Sorgen Sie.immer dafiir, dass die Thermosensoren in einer absolut. sterilen
Umgebung verwendet werden.

+ Sorgen Sie dafiir, dass-alle Anschlisse zwischen dem Cryoablation System und
dem TS/MTS fest geschlossen sind.

«-Verwenden Sie ein-bildgebendes Verfahren, um das Einfiihren, Positionieren und
Entfernen des TS/IMTS zu Uiberprifen.

* Die TS/MTS-Schlduche nicht knicken, drlicken, schneiden oder starkem Druck
aussetzen. Wenn-der Nadelgriff oder der Schlauch beschadigt werden, kann der
TS/MTS unbrauchbar sein.

* Vermeiden Sie jegliche Beschadigung des TS/IMTS bei.der Handhabung oder
durch Kontakt mit chirurgischen Instrumenten.

» Den TS/MTS-Schaft nicht  biegen.« Ergreifen .Sie den: TS/MTS nicht ‘mit
Hilfswerkzeugen, da hierbei'der Sensorschaft beschadigt werden kann.
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+ Tauchen" Sie wahrend des- Kryoablationsyerfahrens den proximalen Griff oder
Gasschlauch nicht in Fliissigkeiten.

¢+ Sorgen Sie fiir vollstandiges- Auftauen, bevor Sie versuchen, den TS/MTS zu
entfernen.

« TS/IMTS “keinen. organischen 'Losungsmitteln wie Alkohol aussetzen, da der
Thermosensor dadurch beschadigt werden kénnte.

6.4 Nach Gebrauch

+.Nachdem' Sie .die Thermosensor vom Cryoablation  System getrennt haben,
schneiden Sie "jeden ' Sensor-an der Stelle, an-der Gasleitung und Griff
aufeinandertreffen, mit einer stabilen. Schere ab:

* TSIMTS haben scharfe Spitzen. Gehen Sie sorgféltig vor, um Thermosensor sicher
zuentsorgen. Um Verletzungen oder Exposition gegentiber durch Blut Gbertragenen
Krankheitserregern- zu vermeiden, “sollten gebrauchte. Thermosensor in einem
Gefahrgutbehalter gemaf den Krankenhaus- und Sicherheitsvorschriften entsorgt
werden.

7 Mogliche unerwiinschte Vorkommnisse

Es' sind_keine unerwiinschten- Ereignisse in.‘Bezug-auf-die Verwendung: der
Galil _Medical _TS/MTS ‘bekannt. Unerwiinschte * Ereignisse, die . bei jedem
chirurgischen >, Eingriff “auftreten.-konnen,* sind. *indessen: -mdglich. - Mdgliche
unerwiinschte Ereignisse, die.in Zusammenhang mit der Kryoablation -auftreten
kénnen, - sind_eventuell -organspezifisch oder. allgemeiner Natur. Hierzu :gehéren
unter - anderem -Abszesse, Verletzungen. benachbarter Strukturen, : allergische/
anaphylaktoide Reaktionen, ~Angina/Koronarischamie,. Arrhythmie, Atelektase,
Gallenkomplikationen, Blasenhalskontraktur; Blasenkrampfe, Blutungen, Entstehung
einer falschen Harnréhrenpassage, ‘Kreatinin-Erhthung, - Kryoschock-Phanomen,
Blasenentziindung; -Tod, tiefe Venenthrombose (DVT), verzogert/nicht- heilend,
Durchfall, disseminierte" intravaskulére Gerinnung. (DIC), -Ekchymose,  Odeme/
Schwellungen, ejakulatorische: Dysfunktion, -_erektile - Dysfunktion - (organische
Impotenz), Fieber; Fistel, Fraktur, Urogenitalperforation, Erhéhung der glomerularen
Filtrationsrate, Hamatom, Hamaturie, Hdmothorax,-Hernie, Hypertonie,. Hypotonie,
Hypothermie, idiosynkratische-Reaktion, lleus, Impotenz, Infektion, Reaktion an der
Injektionsstelle, Myokardinfarkt, Ubelkeit, Neuropathie, Obstruktion; Organversagen,
Schmerzen, Beckenschmerzen, Beckenvenenthrombose,- Kribbeln/Taubheitsgefiihl
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am Penis, Perforation, ~perirenale Flussigkeitsansammlung, Pleuraerguss,
Pneumothorax; Postablationssystem, Parasthesie an der Sondenstelle, verlangerte
Thoraxdrainage, verléngerte. Intubation,Lungenembolie, Lungeninsuffizienz/-
versagen, Rektalschmerzen, Nierenarterien-/Nierenvenenverletzung,
Nierenversagen, Nierenblutung, Niereninfarkt, Nierenobstruktion,
Nierenparenchym- oder Kapselbruch, Nierenvenenthrombose, Rektourethralfistel,
Skrotalddem, Sepsis, Hautverbrennung/Erfrierungen, Striktur des Sammelsystems
oder.der Harnleiter, Schlaganfall, subkutanes Emphysem, Thrombose/Thrombus/
Embolie, vortibergehende. ischamische Attacke, Tumorsaat, UPJ-Obstruktion/
Verletzung, Harmnréhrenablosung, Hamréhrenstriktur, . Harnfistel, Harnfrequenz/
Dringlichkeit, -'Harninkontinenz, | Harnleckage, Nierenleckage, Harnverhaltung/
Oligurie, Harnwegsinfektion, Vagusreaktion, Entleerungskomplikation einschlief3lich
irritativer Entleerungssymptome, Erbrechen, Wundkomplikation und Wundinfektion.

8 Meldung schwerwiegender Vorfille

Alle schwerwiegenden Vorfalle, die in Bezug auf das Produkt auftreten, sollten
dem Hersteller und-der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem der
Anwender und/oder der Patient ansassig sind, gemeldet werden.

Unerwinschte Ereignisse kdnnen Galil Medical Uber die Kontaktinformationen
auf der Produktverpackung oder in der Systemsoftware gemeldet werden.

9 Gebrauchsanweisung

HINWEIS:, Informationen in Bezug auf die Softwaresteuerung der Thermosensor-
Leistung finden Sie im User Manual des entsprechenden Kryoablationssystems.
9.1 TS/MTS-Vorbereitung

1.Nehmen-Sie den TS/MTS. unter Anwendung aseptischer Verfahren-aus der
Verpackung und-legen Sie sie aufeinen sterilen Arbeitsbereich:
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2. Dann _schlieRen Sie” den. ‘TS/IMTS.'am entsprechenden Anschluss am
Kryoablationssystem an = siche Hinweis unten.

HINWEIS: Um'den MTS Trichtig'an der \Nadel-Anschlussplatte anzuschlielRen;
achten Sie bitte darauf, dassdie rechteckige Zunge am MTS-Stecker in der Rille
oben am Anschluss liegt:
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Der TS/MTS ist jetzt fiir den Thermal Sensor Integrity and Functionality Test bereit.

HINWEIS: . Genaue -Anweisungen dazu, wie Sie einen TS/MTS mit dem
Kryoablationssystem verbinden und den Thermal Sensor Integrity and Functionality Test
durchfihren, finden Sie im'User Manual des entsprechenden Kryoablationssystems.

9.2 TS/IMTS-Anwendung
9.2.14 TS/IMTS-Handhabung und Einfiihrung

« Das richtige Einfiihren_ der Thermosensomn in das ‘Zielgewebe obliegt der
Verantwortung des Arztes.

HINWEIS: Obwohl der TS/MTS eine ‘scharfe. Spitze hat, kann an der TS/
MTSEinstichstelle eine kleine Hautinzision vorgenommen werden.

« Arbeiten -Sie immer.mit beiden Handen, und stiitzen Sie den TS/MTS in der
Schaftmitte durch zwei Finger, um zu verhindern, dass sie sich verbiegt. Flihren
Sie den Sensor nicht.in das Gewebe ein, wahrend Sie den Griff nur mit einer Hand
halten.

+ Die Einfihrtiefe kann anhand der Markierung auf dem Schaft abgeschatzt werden:.
Verwenden Sie, falls erforderlich, ein bildgebendes Verfahren, um das Einfiihren und
Platzieren des TS/MTS zu-erleichtern.

» Verwenden Sie ein ‘bildgebendes- Verfahren, um sicherzustellen, dass- sich der
TS/MTS an der gewiinschten Position befindet, bevor. Sie ‘die Kryoablationsnadel
aktivieren.

9.2.2 'Hinweise zur Uberwachung der Temperaturen

» Wahlen Sie die TS/MTS-Sensorpositionen entsprechend aus, um’die_Temperatur
des. Zielgewebes numerisch. und/oder-grafisch. wahrend der Kryoablation zu
Uberwachen.

* Nutzen Sie Daten der. TS/IMTS-Anzeige;-um die Gewebetemperaturen in dem
Gewebe, das einen TS/MTS umgibt, zu-bewerten.

* Im jeweiligen -User Manual finden" Sie Anweisungen' zum- Arbeiten. mit den
Einstellelementen, die fiir die Verwaltung. der TS/MTS-Anzeigen zur Verfligung
stehen.
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9.3 TS/MTS entfernen

» Warten Sie‘den Auftauvorgang ‘ab und. stoppen Sie jeglichen Nadeleinsatz,
bevor Sie-einen - TS/MTS entfernen, um das Risiko einer Gewebeverletzung zu
minimieren.

HINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass die Gewebetemperatur tiber 0°C liegt, bevor

Sie den TS/MTS entfernen- Es ist besser, den TS/MTS vor den Kryoablationsnadel

zu entfernen, damit diese bei Bedarf weiter auftauen kénnen.

HINWEIS: Die Thermosensoren von Galil Medical haben eine trokarahnliche Spitze

mit drei. Facetten; um Blutungen zu minimieren. Geringfligige Blutungen kénnen

jedoch auftreten. Blutungen behandeln Sie bitte anhand guter klinischer Praktiken
und entsprechend: lhren Krankenhausrichtlinien. Beispiel: Halten Sie nach dem

Entfernen des TS/IMTS eine Kompresse darauf, bis die Blutung gestillt ist. Falls

erforderlich; versorgen Sie die Einstichstelle mit einem entsprechenden Verband.

10 HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Obwohl dieses Produkt mit entsprechender Sorgfalt konzipiert und hergestellt wurde,
hat Galil Medical keine Kontrolle iber die Bedingungen, unter denen dieses Produkt
verwendet wird. DESHALB SCHLIESST GALIL MEDICAL JEGLICHE HAFTUNG,
SOWOHLAUSDRUCKLICH. ALS AUCH STILLSCHWEIGEND, SCHRIFTLICH
ODER MUNDLICH, UNTER ANDEREM JEGLICHE HAFTUNG IN BEZUG AUF
MARKTTAUGLICHKEIT ODER EIGNUNG FUR-EINEN, BESTIMMTEN ZWECK,
AUS. GALIL MEDICAL HAFTET ‘FUR KEINERLEI~SCHADEN, VERLUSTE
ODER AUSGABEN, EGAL OB-DIESE DIREKT, INDIREKT, BEILAUFIG ODER
ALS FOLGESCHADEN DURCH DAS GERAT ODER DESSEN VERWENDUNG
ENTSTANDEN-SIND.
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Single-Point-1.5 Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3212
Single-Point 1.5 90° Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3206
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ — REF FPRPR4010
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1 Mepiypa@n TPoioVTO

1.1 Tlpoopifépevn xprion

O avaAwoipeg diardgeig g Galil Medical Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ kai
N KaToxupwpévn pe dimAwpa eupeaitexviag Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ eivai
€EAPTAPATOLTTOU XPNOINOTIoIOUVTAl,OE OUVOUAOKO pE Eva ouaTnua kpuottngiog Galil
Medical Cryoablation System Kord Tn dieaywyr) KATAOTPOPAG I0TOU e KPUOTTNEia, Yiat
va Boneroouv Tov-1aTpd vaemaAnBeuaer &t o Kukhol WiEng/ATTowugng mAnpolv 1o
€mMOUUNTO TTPWTOKOAO BepaTTeiag.

ZHMEIQZH: O odnyieg autég IoxUouv 1600 yia 1o Single-Point 1.5 Thermal Sensor
(TS). 600 Kkai yia 70 Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS). O1 ev Adyw aiobnTApES
ava@épovTar cuMoyiké wg TS/MTS:

Zuviotatal of TS r/kar o MTS va eigdyovral ge: oTpamyikég BEoeig aTov 10TO TTpIV
oo dladikaoia, woTe; ol evOEICeIG BePUOKPATIag TToU CUAEYOVTAl VO TIAPEXOUV
XPNOIUES - TTANPOPOPIES yia TNV, “TTPG0d0 Twv Bladikaciwv: Wieng kai ATToyugng.
AuTég ol eVOEiCeIG Bepokpadiag TTPayUaTIKOU XpOVOU PTTOPOUV va XpnoidoTroinfouv
yla-TnV  TTapakoAoubnon. Thg Beppokpaadiag Tou 1aToU Trou KoTaAUETal Kal yia Ty
TIapakoAolBnon TG BepUoKPATIag Tou IaTow TTou BeV. TIPOOPICETAI Yia KATAAUCH.

1.2 Texvikn eplypaen

KéBe TS/MTS 'S106€Tel ia aixunpr] Qixuf KOTTAG, &va OTEAEXOG HE TTEPIPEPEIOKES
EVOEIGEIG, Wi XPWHOTIKG. KwdIKoTToINUEVN  AaBr), -OwAvwon Kai évav NAEKTPIKO
oUvdeopo. O evdeiteig Tour oTeAéxous atoug TS/MTS (mrapouaiddovial otnv-Eik. 1,
mapakdTw,. OAa Ta e§aptriuaTa ameikovifovtal otny Eik:-2.

¥
o H
il

S

- 100m,
150 mm

# Evdeiteig oTeAéxoug Mepiypagr]

1 Mayxiég evaeigeig Zekivivtag 20 mm atroé Ty aixyry, o€ dlagTApaTa Twv 10 mm
2 NETITEG eVOEIEEIG ZEKIVWOVTaG 25 mm atrd Tnv. arxur, o€ SiaoTApaTa Twv-5 mm
3 ‘Evdeign povou Traxoug Bpiokerat 50 mm ammo TNV aixur

4 ‘Evdeign ditrhou Tréxoug Bpiokeral 100 mm armé Tnv aixur

5 "Evdeign tpIAou Tréxoug Bpioketar 150 mm amé TRV aixun

Eik 1. Evdeigeig oteAéxoug TS/IMTS

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ and Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™
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HAekTpIKGG OUVOEGHOG

Eik 2. ESapTApara TS/IMTS
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O 8éoeig aioBnTpwy aTtoug TSIMTS gival CUYKEKPIJEVEG yia TV KEBE EUTTOPIKNA
ovopaaia aiobnTpa:

* TS5 mm amd v aixur (BA. Eik3)

* MTS 5, 15,25 ka1.35 mm amd v aixun (BA. Eik 4)

5mm

- Thermal Sensor _|. 1l

Eik 3. ©éon aicbntipa TS

S —— — —
[N e ey
U 3

Eik 4. O¢oeig cniobnTipwv MTS
Inueiwon: HakpiBeia g Bepuokpaciag eivar £ 5°.C.

O1 TS karor MTS £xouv SIaQopeTIKOUG OUVOECHOUG Kal JTTOpPoUV va GuvdeBoUY HOvVOo
o€ BUpEG Tou aUOTARATOG KPuOoTINEiag TTou €ivai eIdIKEG yia Evav aioBnmpa TS iy MTS.

1.3 Galil Medical TS/MTS

Epmopikr| emwvupia aiobntpa Alopdépewan REF Xpwpa Adapng
Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ EubUg FPRPR3212 Neukd
Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ | T'wviag 90° | FPRPR3206 Neuko
Multi-Paint 1.5 Thermal Sensor™ EubUg FPRPR4010 Fkpl

YHMEIQZH: O1 TS SiatiBevTal yia xprion e aguatnua kpuotmgiog Galil Medical
SeedNet™ Cryoablation System i pye cuoTnua Kpuotngiag Galil Medical Presice™
Cryoablation System.

THMEIQZH: O MTS diatiBevrar yia xprion pe abotnua-kpuottnéiag Galil Medical
Visual-ICE™ Cryoablation” System i pe-ouoTnua- kpuorngiag Galil. Medical
Presice™ Cryoablation System.
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1.4 Tpodiaypa@ég TPoidvTog

Z1éhexog aioBNTpa | AvoeidwTog xaAupag
. AaBn aiobnmpa OpeixaAkog (0TEAeX0G TTIKAAUPLEVO pie BepooUaTEMOHEVO CwAva)
YAK& " p
ZwAvwon MoAuoupeBavn
HAekTpIKOG oUvVdEOHOG  TS: KoppdG - Naihov
£TaQEG - Xahkog Constantan
MTS:  kopuog - MoAucouApdvn
ETTAPEG - ETTIXPUOWHEVEG
MéBodog AiBulevogeidio (EO)
QATTOOTEIPWONG

2 Tpomog d1G0eo

KdBe TS/MTS €ival CUGKEUQOPEVOG O€ Ui OPpayIopévn Brikn attod pepBpavn Tyvek®.

KdBe Orikn @épel T onuavon «ZTeipo; yio MIA XPHZH uovoy.

YHMEIQZH: To ouoTnua Galil Medical Cryoablation System diatiBetan EexwpioTd.

* AtroBnkeuon: AToOnkeUoTE OTNV. APXIK OUCKEUQOIa GE-BPOCEPO XWPO XWPIG
uypaaia.

» Xprion £wg: AvaTpégTe oTnv-nuepopnvia AEng Tou avaypageTal aTnv eWTEPIKN
OUOKEUAOIa.

| 3 Evdeiteicxpione .

O1 MTS (Beppikoi aiobnTripeg TToAMaTTAWV. onpeiwv) Tng Galil Medical rpeopidovral
yia xpron ' wg Bondntikd TrpoidvTa katé-Tn dievépyeia dIadIkaoiwy-kpuoTtngiag:
lMa évay-Afpn kaTdAoyo: eVOEICEWY XPAONG, OVATPEETE OTO QVTIOTOIXO EYXEIPIDIO
XPAONG Tou OUOTANATOG KpUoTINEiaG. "Evag TTAfpngG kaTaAoyog. EIBIKWV  EVOEICEWY,
TIPOOPICOUEVWV XPNATWYV, OJAdWY aoBevWV Kal KAIVIKOU o@éAoug TrapaTifetal oTo
QVTIOTOIXO EYXEIPIBIO-XPrONG TOU OUOTHHATOG KpuoTIngiag Tng Galil Medical.

Agev UTTAPXOUV-YVWOTEG QVTEVOEIEEIG EIBIKES YIO TN Xprion Tou Galil Medical TS/MTS.

* Mn XPNnOIYOTIOIETE TNV TTOPOUGO: GUOKEUN yIo Kavévav GAAO OKOTIO TTANV NG
QvaQePOHEVNG TIPOOPICOHEVNS XPONG.
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+ [piv o116 TN XPAOT AUTOU TOU TTPOIGVTOG ival aTrapaitnTn N €1 BAB0g kaTavonan

TWV, TEXVIKWV-APXWY, TWV KAIVIKWY EQAPHOYWY Kal TwV KIVEUVWY TTou oxeTiCovTal

peTig diadikaaieg Kpuotmgiag. » H xprian-Tng Trapoucag didragng Ba TTpémel va

TIEPIOPICETAI OTN XPHON OTTO 1I0TPOUG - UTTO TNV ETTIBAEWN 10TPWV EKTTAISEUPEVWV

oty kpuottngia pe éva-odotnua Galil Medical Cryoablation System.

Mn xpnaipotroigite Toug aioBntpeg TS/MTS kovtd o€ €EOTTAIGUO ATTEIKOVIONG

payvnTikoU guvroviopou (MRI).

To The Galil Medical Thermal Sensor (TS/MTS) gival avaAWoIo TTPOIOV Kal £XEl

oxedIAoTEl WG TPOIOV piag xpriong. H tmapoloa ouokeun Oev €xel ETTIKUPWOET

yia. TTavaTTooTeipwon 1 emavereepyaaia. O1 mBavoi avapevouevol Kivouvol

TIOU OXETICOVTOL-HE TNV ETIAVETTECEPYOOIO QUTOU- TOU TTPOIGVTOG TrEpIAaUBEvouy,

METAL. GAAWV, TNV QVETTOPKN OTTOOTEIPWON UE OTTOTEAEOUA VA ONMIOUPYEITAI

auENMEVOG- KivOUVOG. AOINWEEWY Tou- aoBevoug Kal  augnuévog  Kivouvog

peTadoong TraBoydvou vOoou TToU PETAdIOETaI PE TO Qipd, TNV UTToBAaBuIoN TG
a1red00NG AGyw KOTTWANG Tou UAIKOU Kai aTTWAEIRG TNG AeImoupyiag Tou Beppikol
aio6nTpa, Pe aTrotéAeoua va dnuIoupyouvTal augnuévol Kivduvol yia Tov aoBevh,

OTTWG; HETAgU AWV, KivOUVOG QVETTOPKOUG I UTTEP ToU-O€0vTog BepaTreiag Tou

aoBevoug.

« Omrote - yeipiCeote éva  Galil- Medical- Cryoablation System, 8a Tmpémer ‘va
xpnaoipotroigital évag TS /4 MTS yia Tnv-TiapakoAolBnon Twv BepUoKPacIV
TOU 10TOU. KOTA TN -BIAPKEIa TwY KUKAwV- YUéng Ko ATréyuéng, ouyKpivovTag
TIG BepUOKPOTieS TTou TrapdyovTal kaTtd Tn’ dladikacia Je 1O, ETMOIWKOHUEVO
TIPWTOKOANO: BePaTTEIDG.

*[IPIN ‘A10° TH NAPKQZH TOY AXOENOYZ, mpémel va oAoKAnpwOouv. e
emmuyia ‘EAeyxol AkepaidTnTag kar/AeroupyIKOTNTaG € KGO BeAdva kpuoTingiag
Kl o€ KaBe Beppikd aiobnTrpa.

* ‘Eva ehartwpatikd TS/IMTS dev TTpETTEIVA XPNGIKOTTOINOEI TTOTE Kol Bal TIPETTELV
emoTpaei otnv Galil Medical yia agloAdynaon.

* 2Tn OTTAVIQ TIEPITITWOT TTOU £VOG BEPUIKOS QIoONTAPAG OTIACEN KATG TV EI0QYWYH
aTOV 10TO, EVEPYHOTE GUETQ VIO VO AQAIPETETE T TUIWATA TOU AIoBNTAPQ aTré To
Owpa Tou acBevoug Kal avagEpaTe To ev-Adyw cupfav otnv Galil Medical.

* Mo va eAOYIOTOTIOINOETE TOV KiVOUVO TPOUMOTIOUOU ~TOU 10TOU, DIOKOWTE: Th
Aerroupyia GAwv Twv. BEAOVWY TTIPIV aQaIPECETE TIG BEAGVEG Kal-TOUG-BePpIKOUG
aloONTAPES.
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* ApaipéoTe Toug BePUIKOUG aloBNTAPES aTTé Tov aoBevr| TIPIV TOUG OTTOCOUVOEDETE
Q10 T0 CUCTAMA KPUOTINEOG.

6.1 Fevika

+ O 101p6g- €ival_aTTOKAEIOTIKG ™ UTTEUBUVOG yia KEBe KAIVIKR) Xprion Tng BeAdvag

KpuoTingiag Kal Twv BepUIKWV aioBntipwy, KaBwg Kal yia 6Aa Ta atroteAéauaTa

aTé TN XPHOoN Tou ouaTnuaTos. OAEG Of KAIVIKEG OTTOPACEIS TTPIV OTTd T diadIKaaia

Kpuotmgiag ka1 ka®’ 6An 1 didpkeia auTrig Ba AapBdvovtal amrd Tov 1aTpd Pe BAon

TNV ETTAYYEAUATIKY| TOU.YVWHN.

Fpiv ammd Tn Siegaywyn Kpuomngiag e éva ouotnpa Galil Medical System, atrarteitan

ekTraideuon atnv.opbn xprjon tou. Galil Medical Cryoablation System.

FlapakohouBeite auvexg Tn SladIKAcia KPUOTINEiag XPNOIUOTIOIVTAG GUEDT) OTTTIKN

€IKOVa - aTTEIKOVIOTIKY KaBodrynan, Omwg uTtreprixoug A agovikr Topoypaegia (CT).

Xpnoiyorroigite Toug TSIMTS val TTapakoAouBEiTe TV.€TTITEUEN Twv BEPPOKPATILV

WuENG/omroYuENG yIa-TO ETTIBIWKOPEVO TTPWTOKOAAO BeparTeiag.

Xpnaipotroirate Toug TS/MTS yia va TTapakoAouBeite Tn Beppokpacia oTov 10T0-

OTOX0 KOVTA OE BOTIKES DOUEG:

YuvioTdtal va, (uTidpxel ~OlaBéoiyog. évag €pedpikds. aiobnmpag TS/MTS. oe

TIEPITITWOT TTOU XPEIODTE avTIKOTaoTaan i -mpoobeTog TSIMTS Kkard. r-Oidipkeia

piag dIadIKaaiag.

Mn xpnoipoTroigite Toug-aioBnTPEG TSIMTS Kovid. o€ eComAIoud aTTekdVIoNG

payvnTikoU ouvToviapou (MRI).

Alao@alioTe TNV-KATAAANAR 0TaBePOTNTA TNG CWARVWONG TTPOG ATTOPUYH AKOUCIOU

OXI0ipaToG TNG CWARVWONG f/kal peTatdmong Tou, TS/MTS Katd Tn SIGPKEI pIog

0100IK0Ti0G.

Na €iaTe TIpooeKTIKOi 6TaV-HETAXEIPICEaTE GUOKEUaTieG Tou TS/MTS katd T didpkeia

NG YETOPOPAS Kal TNG OTTOBrKEUONG.

* ATrogeUyeTe TO-OKpaia eMTeEda BepUOKpaciag Kal uypaaiag katd. mn SIGPKEIR TNG
WETAQOPAG Kail TG aTTOBrKEUONG.
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6.2 Xeipiopog kai arooTEipwon

« Tnpeite TRV Ruepounvia AqEng ‘autol. Tou TTPoidvTog. Mnv TO XPNOIPOTTOIEITE
TIEPQVY, TG AVOYPOPOUEVNS NUEPOUNVIOG ARNG.

Mpiv avoigete o Brikn aioBnpa, eEAEyETE TNV EvBEIEn aTroaTeipwang oTn BAKN.
Kd&be Beppikdg aiobnTipag, Tpétmel va Xpnolpotoieital pévo pia @opd. O
aioBnTAPaG dev- €xel OOKIMOOTEI yia TIEPIOCOTEPEG AT pia. Xprioeig. Mnv
ETTOVATTOOTEIPWVETE EVaV BEPUIKG aioBnTrpa.

EAéy&re T ouokeuaaia yia Tuxov {nuid. Mn xpnoipotroinoete évav TSIMTS edv
N ouoKeuaoia QaiveTal va £XELOVOIXTEL ) UTTOOTE! (I i} €Gv 0 aiIoBnNTAPag Exel
UTTOOTEl {NMIA. Z€ PIa TETOIR TIEPITITWON; ETTIKOWWVACTE PE EVOV QVTITTPOCWTTO
e Galil Medical yia .va~ouvevvonBeite yio v €mMOTPOQPr TNG TTAPOUG
OUOKEUQOIOg Padi e TO TTPOIOV.

AvoigTe-TnV €EWTEPIKA BrKN-HE TTPOCOXT). AQUIPECTE AGNTITIKA TNV ECWTEPIKA
OKN KOl ETAQEPETE TO-TTPOIOV OE OTEIPO XWPO.

Mpiv ammd TN xeRaon, va eAéyxete mavia Tov TS/IMTS yia Tuxov {nuid, Kauwn
1 oTpéPAwon. ‘Evag TS/MTS trou éxer Auyiaer I} uttooTel {nuid Sev TTPETTEl va
XPno1PoTToINBE TTOTE.

Mn Auyiete Tov TS/MTS.

Mo TN owoTn eloaywyr evog. MTS oe pia-8Upa ouvdeang, Befaiwdeite om 10
opBoywvio yAwaaidl oTov olvdeouo MTS euBuypaypidetal ue Tnv: aUAOKa OTO
ETTAVW UEPOG TNG BUPOG GUVOEDNG.

[lpiv amré TN XPrion,-va TTpaypaToTroleTe TTavia Tov 'EAeyxo AkepaidtnTtag Kai
Nermoupyikdtnrag. @eppikol. AigbnTipa. Mn.xpnoiporoeite éva TS/MTS. Trou
amétuxe va-mepdoel Tov EAeyxo Akepaidtntag KaiAeroupyik6TnTag Oepuikou
Aiobnmpa.

O1 TSIMTS éxouv aixpnpég aixués. Na €ioTe TIPOCEKTIKOI TTPOKEINEVOU VO
B100QaAICeTe TOV Ao XEIPIOWO Twv TSIMTS, WaTe va eEAAEipeTaI 0 KIVOUVOG
TPaUMATIOPOU . TmBavrg €KBEoNG ag TTaBoyOva TTOU JETABIdOVTAI JE TO Qija.

6.3 Kard Tn Sidpkeia Tng XpRong

* Na diaogalilete T@viote 61l -0l BEPUIKOi AIOBNTAPES XPNOIPOTTOIOUVTAl O€
auoTnPd oTeipo TrEPIBAAAOV.
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+ BeBaiweite 611 6AeS 01 oLVOETEIG avaueoa aTo oUOTNUA KpuoTTNEiag Kai To TS/MTS
ival oQIXTEG;

¢+ XpnoIPOTTOIROTE .ATEIKOVIOTIKA KaB0SHYNoN yia va TTapakoAOUBEITE TNV eloaywyr),
TNV T0TT00£TNAN KOI TNV, agaipean Twv TS/MTS.

* Mn ouoTpépete, auvBAiBeTe, kOBETE A TPaRATE UTTEPBOANIKG TN owAvwan TS/IMTS.
Tuxov-¢nuia atn AaBr) 1)1 owAfvwon evdéxetal va karaoTriael Tov TS/MTS un
AEITOUPVIKO.

« Katd n didpKeia TG XpAoNG, aTro@elyeTe TNV TTPOKANCN ¢nuidg otov TS/IMTS amd
TOV XEIPIOUO 1} TRV-OKOTAAANAN ETTAQH PE XEIPOUPYIKA EPYAAEIQL.

*  ATTo@eUyete va AuyiCete To. aTéAEXOG TOU TS/MTS. Mnv mdvere Tov TS/MTS pe
BondnTikG epyaAeia, kaBWG autd pTropei va TTPoKaAéael (nuIGt 0TO OTEAEXOG TOU
aigbnTpa.

+ Kara - didpkeio piag diadikaaiag kpuotmnégiag, un Bubidere Tv eyylg AaBn ) T
owAfvwon ag vypa.

* BeaiwBeite 611 n amréwugn ivai ETTOPKAG TIPIV ETTIXEIPATETE VO apaipéoeTe évav TS/
MTS.

* Mnv, ekBétere évav. TSIMTS. oe opyavikoUg SIaAUTEG OTTWS .0AKOOAN, oI OTIOio)
HTTOPOUV. Var TTPOKOAECOUV: NIt 0To BeppIkO aiabnTApa.

6.4 Merd Tn XpAion

+ Metd TnVv. ammoglvdeon Twy-Bepuikwy. alobNTAPWY atmd 10 GUCTNHA KPUOTINEIaG,
XPNOIUOTIOIEITTE 10XUPG WOAIDI YIo VA KOWETE KABE aioBnTApa oTo onpeio étrou n
OWAARVWON GUVAVTE TN AaBH.

+ O TSIMTS éxouv-aixunpég aixuég: MepidvAaTe yia TNV ao@ohf-ammoppipn Twv
Beppikwv aignTpwv. Fava eEaAeipeTalo Kivouvog TpaupaTIooU f TBavAg €kBeong
oe TTaboyova TTou JeTadidovTal [IE TO Qipa, Va OTTOPPITITETE TOUG XPNGIHOTTOINUEVOUG
BeppIKOUG IoBNTAPES O TEPIEKTN BIOAOYIKA ETTIKIVOUVWV UNIKWV, GUPQUIVE KE TOUG
KQVOVIGUOUG TOU VOOOKOUEIOU, KAl TOUG KAVOVIOOUG G0QAAEITS.

7 MOBavéc aveTTIOUUNTESG EVEPYEIE

Aev UTTGPYOUV YVWOTEG QVETTIOUPNTEG EVEPYEIEG TIOU OXETICOVTAI LE TR CUYKEKPIMEVN
xpron Twv TS (Beppikwy aioBnTApwVvYMTS. (BepUIKwY. aIgONTPWY TTOMOTTAWV
onpeiwv) g Galil Medical. YTdpyouv, woTéo0, TBaveg aveTniBUUNTES EVEPYEIES TTOU
ouoxeTiovTal pe KaBe Xelpoupyikry €répBacn. Ormlavég avemBUuNTEG EVEPYEIES TTOU
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UTTOPEL VA GUOKETICOVTaI W€ Ty XPAON TNG KPUOTINGIaG UTTOPET va gival €I81KEG WG
TIPOG TO OPYaVO 1| YEVIKEG Kal uTTopEi va TrEpINaPBAavouy, VOEIKTIKA, aTTOoTNUd,
TPOUMOTIONO . TTAPAKEIMEVWY. - SOpWV,. aXAepyIKR/ava@uAakToEdr)  avTidpaan,
oTnBayxn/oTeQaviaia  Ioxailia, appubuia, oTeAeKkTaoia, XONKEG  ETTITTAOKEG,
OUOTOAN TOU QUXEVA TNG0UPOdGXOU KUOTNG, OTTACHOUG TNG 0Upoddxou KUOTNG,
MIKpoU 1)-peydAou Babuou aipoppayia, dnuioupyia weudoldg oupnopikrg G1680u,
augnon kpeativivng, @aivépevo katatAngiag amd wuxog, KuoTiTida, Bavaro, ev
Tw BdaBel PAERIKA Bpdupwon (DVT), kabuatépnon emolAwong/un emouAwan,
didppoia, Biaxutn - evdayyeiak TmMEN (DIC), ekxUuwaon, oidnua/mpngiuo,
EKOTTEPMATIOTIKY. BUOAEITOUpPYia, OTUTIKA SuoAEmoupyia (opyavikn avikavotnTa),
TIUPETO, aupiyyIo, KATayua,. SIGTPNGN - OUpoyevwwnTIKOU OUCTAUATOG, algnon
pubuou- oTrelpapaTikAG dINBNoNG, AINGTWUA,. aiuaToupia, aitoBwpPaKa, KA,
UTTEPTOOT, UTTOTAON, UTTOBEPIa, IO1I00UYKPATIOKN avTidpaarn, EIAEO, avikavoTnTa,
Aoipwén, avTidpaon - aTo oNUEIo TG EVEGNG, EUPPAYHO TOU-UOKapdiou, vauTia,
VEUPOTTABEID, aTTOQPatn, QVETTAPKEID, OPYAvVWY, GAYOG, TIUENIKO GAYOG, TTUEAIKA
QAEPIKA  BpopBwon, pupuNnKiacn/aipwdia  TTEoUG, - OIATPNON,  TTEPIVEPPIKT
GUANOYT . UYpPOU, « TTAEUPITIKG . €EIOPWHA, - TIVEUHOBWPAKA;  GUCTNUO  HETE TNV
KaT@AuoT, TTapaIodNaia 070 ONWEI0 TAPAKEVTNONG, TTAPATETAPEV TIOPOXETEUDN
péow Bwpakikol CwARva, Trapaterapévn . SIAoWARVWOT, TIVEUHOVIKA €HBOA;
TIVEUUOVIKF OVETTAPKEIQ/SUTAEITOUpYia, GAyog aTo 0pB4,. TPAUNATIOUO VEPPIKNAG
apTNPEIaG/VEPPIKAG - PAEPAS, - VEPPIKF OVETTAPKEID, VEPPIKA QIKOPPaYia, - VEPPIKO
£UPPOKTO, VEQPIKN. OTTOPPAn, PrEN VEPPIKOU TTapeyXUUOTOG 1) VEQPIKNG KAWAG,
VEPPIKN - PAEPIKN ‘BpOpPwan, 0pBooupnBpIKS -oupiyyIo, 0CXEKS oidnua, ofyn,
OEPMATIKG ' EYKAUPO/KPUOTIAYNUA, OTEVWAN. TOU GUOTAUOTOG «OUAOYAG i Twv
oupNTAPWY;. EYKEPANKO €TTEIOO0I0, UTTOOOPIO €PQUONa, | BpouBRwon/BpduBor
€UBOAR,. TTApPOSIKG ITXAIMIKG  ETTEITODIO, -OI00TIOPA KUTTAPWY OYKOU, amroppatn/
TPAUPATIONO TTUEAOOUPNTNPIKNG- GURBOAAG, . aTTOPPIYn VEKPWTIKOU I0TOU oTnv
ouprBpa, oupnBpIKA aTévwaon, oUpiyylo. oUPOTIOINTIKOU CUCTHAUOTOG, Ouxvoupia/
ETMTAKTIKF-GVAYKn 00pNoNG; akpdTeia oupwy, dId@uyn-oUpwV, VEQPIKF SldQuyr
oUpwV, KATaKPATNo™N .0UpwV/oAiyoupia, Acipwén oupo@dpou-0doU, BayoTovikn
avTidpaan, EMITTAOKI GTNV-0UpNoN e €PEBIOTIKA GUUTITWHATA KATa TNV oupnon;
£UETO, ETTITTAOKEG TPOUNATOG KAl AQiPwEN TpaupaTog.
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8 Ava@opd ooBapWV TTEPICTATIKWYV

KaBe ooPapd Trepiatarikd Tou €xel ouppei oe oxéon pe Tn ouokeun Ba TTPETTel va
QVOQEPETAI OTOV. KATAOKEUGOTH Kail oTNV apuodia apyr Tou KpAaToug péAoug oTo
OTT0IO €IVl EYKATEDTNPEVOG O XPNOTNG r/Kal 0 acBevAG.

O1 avemBupnTeg evépyeleg ptropolv va avagepBolyv otnv Galil Medical oUppwva
JE.TO.GTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG TTOU.BpioKOVTal GTN CUCKEUADIA TNG CUOKEUNG 1} OTO
AOYIOUIKO TOU CUCTHHATOG.

THMEIQZH: Tia_TTAnpo@opies  OXETIKA- Pe ToV_EAEYXO TNG aTTO300NG Tou BEPUIKOU
aiobnTipa péow. AoyiouIkoU, avarpéTte OTo) Eyxeipidio XproTn Tou avTioTolKou
OUOTHUOTOG KPUOTTNEIOG.
9.1 Npoeroipagia TS/IMTS
1. XpnoiotrolvTag donTrTn TEXVIK|, QQAIPECTE “TTPOCEKTIKA TO TS/MTS atmd
OUOKEUOOIa KAl TOTTOBETAOTE TV-O€ OTEIPO XWPO EpYaaiag.
2. 2uvdéate 10v- TS/IMTS.atnVv kaTdANAn. BUpa Tou ‘oucTAPATOG KPUOTTNEiag - BA.
TIOPAKATW ONWEiwan.
ZHMEIQZH: Ortav ouvdéete évav MTS oTov. Trivaka aivdeong Behdvag, BeBaiwBeite
6T11-10. 0pBoywVIo YAwoaidl oTov-olvdeopo-MTS eubuypappiCeTal pe TNV aUAaKa aTo
ETAVW PEPOG TNG BUPOG oUVOEDNG.
To TS/MTS cival-twpa-£roiuo yia-tov EAgyxo Akepaidtniag kai AEIToupyIkotnrag
Qgppikou Aiodntrpa.
THMEIQZH: : lia AeTrTopepei odnyieg oxeTKa Ye Tn ouvdeon TS/MTS. Belovwv
o710 guoTnya. KpuoTtngiag, kabwg kai yia-Tn-dieCaywyr) Tou EAEyxou Akepaidtnrag
kai-A&imoupyikotnrag. Ogpuikoy -AigbnTipa avatpeSTe 010 Eyyeipidio” Xprnoin - Tou
avTioTolou ZuoThpaTog Kpuotmngiog.
9.2 Xprion TS/IMTS
9.2.1 Xeipiopog kai eicaywyn TS/MTS
* H owoTA €1I0aywyn Twv BpUIKWY aiobnTpWV GTOV. I0TG-0TOX0 OTToTEAEI EUBUVN TOU
1aTpou.
ZHMEIQZH: Mohovarti ol TS/MTS €xouv aixunpEG aixpEG, MTTOPET vayiverdia LIKpr
Topr) aTo dépa oTo anyeio eioaywyng Tou TS/MTS.
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* Na 'xpnoiyotoigite TTavia. Kai Ta dU0 XEPIO Kal VO OTNPICETE TO OTEAEXOG TOU
TSIMTS kpaTwvtag 70 aTd 70 Péco Tou e U0 BAKTUA yIa va eEaAEiPeTE TOV
Kivouvo Képwng.-Mnv elodyeTe Tov aiobnTrpa aToV I0TO KPATwvTag TN AaBr) pévo
ME TO €Va XEPL.

« YTrohoyioTe 10 BABQG €I00YWYNG XPNOILOTIOIWVTAG TIG EVOEIEEIG OTO OTEAEXOG.
XPNOIKOTIOINOTE ATTEIKOVIOTIKA KaBodrynaon, 6TTwG aTtaiTeital, wg odnyo yia Tnv
elgaywyn kaiThv Totmofémaon Tou TS/MTS.

« [piv va evepyottoifoeTe TIG. BEAGVEG KPUOTINEIOG, XPNOILOTIOINCTE ATTEIKOVIOTIKA
KaBodriynon yio.va erraAnBeloete 61 0 TS/MTS €xel TotroBeTnOei TNV £mMOUNTA
B¢an.

9.2.2 InpEIWOEIG YIa TV. TTOPAKOAOUBN O TV BepPoKPATIWV

* EmAéCTe TG Béoeig Twv aioBntpwv TS/MTS Ttou eival KatdMnAeg yia v
TIApaKoAoUBNaN TG BepUOKPATiag TOU I0TOU-OTOXOU aPIBUNTIKA r/Kal YPOPIKA
KaTG- TN B1GpKeIa; TG diadikaaiag KpUoTTnEiag.

« XpnoiyotroirjoTe Ta dedopéva. arro Tnv évdeign TS/IMTS yia va agloAoyAoETe TIg
Beppokpaaieg 1I0TOU-OToV 10T YUpw oo évav. TS/MTS:

« Agite 10 avrioToiKo ‘Eyxeipidio ‘Xpnotn. yia odnyieg: OXETIKG . e TIG pubuicelg
OUOTAKATOG TToU givail SIaBETINES yia TN dlaxeipion Twv evdeitewy TS/MTS.

9.3 Apaipeon 1ng TSIMTS

« Na va_ehayioTotroioeTe Tov (Kivduvo. TpaupaTiopol Tou 1aTou, dIECayeTe TTAPN
OTTOWUEN Kal aTaaTACTE Ty AeIToupyia OAwv TwV BEAOVWV TTPIV-APAIPETETE VAV
TSIMTS.

ZHMEIQZH: BeBaiwbeite 61 n Bepuokpacia Tou 1oTou gival TTavw amod 0°C mpiv
agaipéoete Tov. TS/MTS. Eival rpoTiotepo va agaipéoete Tov TSIMTS rpiv. atré Tig
Behdveg kpuoTTNEiag, Yo va eival-eQIKTr).n TIEPAITEPW ATTOWUEN O€ TTEQITITWON TTOU
XPEIaoTEl ETTITTASOV aTTéWuen:

ZHMEIQZH: O1 O¢ppikoi aioBntApeg TG Gali Medical givai-€idiké oxedlaouévol Pe
TPIGOIGOTATN aIXKr] TUTTOU. TPOKAP YO EAAXIOTOTIOINGN. TG aidoppayiag. QaTéoo,
eVOEXETAl VA TIAPOUCIOOTEI  WIKPF. ‘QIuoppayia. Tnv. TTEPITITWON aIhoppayiag,
QVTIMETWTTIOTE TNV OUPQWVO HE TIG OPBEG KAIVIKEG TIPOKTIKEG: KOl TO  TTPWTOKOMO
QVTIUETWTTIONG TOU “Vogokopeiou. [a Trapddelypa, peTd v agaipeon Tou’ TS/
MTS, eQopuOoTE CUPTTIEGN WEXPL VO emITEUXOEi auudoTaon Kal, £av: XpeIddeTal,
TOTTOBETAOTE KATAAANAO ETTIBECHO GTO GNEIO EI0AYWYAS.
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10 Amromroinon Eyyuno

MapoT éxel An@Oei e0AoYN PEPIMVO KT TOV OXEDIOOUO Kal TNV KOTOOKEUX) QUTOU
TOoU TTPOIovVTOG, N Galil Medical dev: €xel Tov EAeyX0 TwV GUVONKWY UTTO TIG OTTOIEG
XpnoipoTroleital autd 1o, Trpoiov. - ZYNEMQZ, H GALIL MEDICAL ArOMMOIEITAI
OAEZ TIZ EITYHZEIZ, PHTEX H ZIQMHPEZ, EIMPA®EZ 'H MPOPOPIKEZ,
2YMRAEPIANAMBANOMENQN, METAZY AAAQN, OMOIQNAHMOTE EFTYHZEQN
EMMOPEYZIMOTHTAZ “'H KATAAAHAOTHTAZ TIA ENAN ZYTKEKPIMENO
>KOMO:H GALILMEDICALAEN GAGEQPHGEI YIIEYOYNH NATYXONAMEZEZ,
EMMEZEX, GETIKEZ ‘H-AMNOGETIKEX AMQAEIEZ, ZHMIEX 'H AAMANEX MOY
AMOPPEOYN AMNO‘H ZXETIZONTAI ME TH XPHXH AYTHZ THZ ZYZKEYHZ.

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3212
Single-Point 1.5.90° Thermal Sensor™ MultiPack —~ REF FPRPR3206
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ — REF FPRPR4010
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1 Descripcion del producto

1.1 Uso previsto

Los dispositivos Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ y Multi-Point 1.5 Thermal
Sensor™ desechables de Galil Medical son componentes que se utilizan junto
con un Cryoablation System de Galil Medical para la destruccién crioablagénica,
para ayudar al médico a determinar si los ciclos de congelacién y descongelacion
cumplen el protocolo de tratamiento previsto.

NOTA: Estas instrucciones son validas tanto para el Single-Point 1.5 Thermal
Sensor/(TS) como para el Multi-Paint 1.5 Thermal Sensor, (MTS). Para abreviar,
nos referiremos a estos sensores como TS/MTS.

Recomendamos introducir 10s TS y/o los' MTS .en-puntos estratégicos del tejido
antes de iniciar el procedimiento,. de’ modo_que las lecturas de temperatura
adquiridas ofrezcan informacion util sobre el progreso de los procesos de
congelacion'y descongelacién. Estas lecturas de temperatura en tiempo real se
pueden usar para supervisar la temperatura del tejido diana de la ablacion y del
tejido ajeno ala ablacion.

1.2 Descripcion técnica

Cada TS/MTS esta compuesto. por una punta cortante afilada, un tronco con
marcas de circunferencia, un-mango.con un cédigo de (colores, un tubo y un
conector.eléctrico: Las marcas del TS/MTS aparecen en la Fig. 1 siguiente: Todos
los.componentes estan ilustrados en la Fig. 2.

100 o

B— L.

e

N.° Marcas del tronco Descripcion

1 Marcas gruesas Comienzan a 20 mm de la punta; a intervalos de 10 mm
2 Marcas finas Comienzan a 25 mm de la punta, a intervalos de 5-mm
3 Marca de grosor sencillo Se encuentra a 50 mm de la punta

4 Marca de grosor doble Se encuentra a 100 mm de la punta

5 Marca de grosor triple Se encuentra.a 150 mm de la punta

Fig 1. Marcas del tronco del TS/IMTS

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ and Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™
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Tronco (longitud 175 mm, diametro 1,5 mm)
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Tubo-(longitud ~ 2,5 m)

Conector eléctrico
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Fig 2. Componentes del TS/IMTS
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Las ubicaciones de los sensores del TS/MTS 'son especificas de la marca del
sensor:

* TS 5 mmdesde la punta (consulte la Fig. 3)

*MTS 5, 15, 25y 35 mm desde la punta (consulte la Fig. 4)

5mm

'y
J |
—{__Thermal Sensor I 1l

Fig 3. Ubicacion del sensor del TS

I

> 5 mm
{5 mn
IJ 25 fiarrf
85 mrr

N
i

Fig 4. Ubicaciones de los sensores del MTS

<y

NOTA: La precision de la temperatura es.de £ 5 °C:
Los TS y MTS tienen distintos conectores'y solo se pueden conectar a los puertos
del Cryoablation-System de Galil Medical especificos para TS o MTS.

1.3 Galil Medical TS/MTS

Nombre de marca del sensor Configuracion REF Color del Mango
Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ Recto FPRPR3212 Blanco
Single-Point-1.5 Thermal Sensor™ | Angulo de 90° | FPRPR3206 Blanco
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ Recto FPRPR4010 Gris

NOTA: TS estan disponibles para su.usocon un SeedNet™ Cryoablation System
de Galil Medical o un Presice™ Cryoablation System de Galil Medical.

NOTA: MTS estan disponibles para_su-uso con un Visual-ICE™ ‘Cryoablation
System de Galil Medical.o un'Presice™ Cryoablation System de Galil Medical.
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1.4 Especificaciones del producto

Tronco del sensor - Acero inoxidable
Mango del sensor__Laton (tronco revestido con un tubo de contraccion térmica)

Matedges Tubo Poliuretano
Conector eléctrico  TS: cuerpo - Nylon
contactos - Cobre constantan
MTS:  cuerpo - Polisulfona

contactos - Chapados en oro

Método de esterilizacion |  Oxido de etileno (OE)

2 Suministro de elementos

Cada TS/MTS esta embalado en una bolsa sellada de Tyvek®. Cada bolsa esta

etiquetada.como estéril-y para UN SOLOUSO.

NOTA: El Cryoablation System de Galil Medical se suministra por separado.

» Almacenamiento: Almacénese en su embalaje original, en un lugar seco y bien
ventilado.

* Fecha de caducidad: Consulte la-fecha de caducidad que figura en el embalaje
exterior.

Los dispositivos Multi-Point Thermal Sensor (MTS) de Galil Medical estan disefiados
para utilizarse como" productos complementarios que. se usan ‘para realizar
procedimientosde- crioablacion. Consulte el-User Manual (Manual del usuario). del
sistema de crioablacion pertinente para obtener unadlista completa de las indicaciones
de uso: Encontrara una lista completa-de las indicaciones, usuarios previstos; grupos
de pacientes y-beneficios clinicos:especificos del sistema de crioablacion de Galil
Medical en el User Manual correspondiente.

4 Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones especificas para.el uso del TS/MTS de Galil
Medical.

5 Advertencias

* No utilice este dispositivo para ningun fin distinto a su uso previsto.
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* Es necesario conocer a fondo los principios, técnicos, aplicaciones clinicas y
riesgos asociados a los procedimientos de crioablacion antes de utilizar este
producto. ~Este -dispositivo se’' debe utilizar bajo la supervision de médicos
formados en crioablacién con un-sistema de crioablacion de Galil Medical.

+ Noutilice TS/MTS cerca de equipos de imagen por resonancia magnética (IRM).

* El Thermal Sensor (TS/MTS) de Galil Medical es un producto desechable
disefiado: para 'un Unico uso. ‘Este dispositivo no esta_ autorizado para su
reesterilizacién ni. reprocesamiento. Los riesgos potenciales asociados al
reprocesamiento de este producto incluyen; de forma' enunciativa pero no
limitativa, esterilizacion inadecuada que podria aumentar el riesgo de infeccién
del paciente y“el riesgo.de" transmision de-enfermedades por patdgenos de
transmision. sanguinea; degradacién del rendimiento debido a la fatiga de los
materiales.y al deterioro del ‘funcionamiento del sensor térmico, que podria
aumentar los riesgos para el paciente; incluyendo, de forma enunciativa pero no
limitativa, elriesgo de tratamiento excesivo o insuficiente.

+Cuando. utilice un-Cryoablation System, deberia utilizar los TS o MTS de
Galil Medical para supervisar las temperaturas del-tejido durante los ciclos de
congelacion y descongelacién, comparando las temperaturas del procedimiento
con el protocolode tratamiento previsto.

+ ANTES DEANESTESIAR AL PACIENTE es necesario realizar la prueba Needle
Integrity and Functionality Tests en cada cryoablation needle y la prueba Thermal
Sensor Integrity,and Functionality Tests en cada thermal sensor.

«No utilice nunca sensores ST y-STM defectuosos. Devuélvalos a Galil Medical
para su-evaluacion:

* En el caso poco probable de que un thermal sensor. se rompa dentro del tejido,
retire deinmediato los fragmentos del sensor del cuerpo del paciente y notifique
lo sucedido a Galil Medical.

« Detengacualquier actividad de las agujas antes de retirarlas junto con.el thermal
sensor para minimizar el riesgo de dario en el tejido.

* Retire los thermal sensors del paciente antes de desconectarlos de los thermal
sensors del sistema de crioablacion.
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6 Precauciones

6.1 Generales

* El médico es el responsable absoluto de cualquier uso clinico de la aguja de
crioablacion-y de los resultados obtenidos con el uso del sistema. Cualquier
decisionclinica que deba, ser tomada antes y durante el procedimiento de
crioablacion es-responsabilidad del médico, que debera actuar basandose en su
opinién profesional.

Antes-de realizar una crioablacion con un sistema de Galil Medical, es necesario
recibir la formacion adecuada sobre el uso correcto-del sistema de crioablacién de
Galil Medical.

Supervise el procedimiento de “crioablacion” en todo momento mediante la
visualizacion directa o sistemas-de guia de imagen, como ultrasonidos o tomografia
computarizada (TC).

Utilice el TS/IMTS para supervisar la obtencién de las temperaturas de congelacion

y descongelacion para el protocolo de tratamiento previsto.

Utilice el TSIMTS' para ‘supervisar la temperatura. del tejido diana cerca de

estructuras criticas.

Se recomienda disponer de un TS/MTS de repuesto por si se necesita sustituir un

TSIMTS o disponer de uno adicional durante un procedimiento.

No utilice TS/MTS cerca de equipos de imagen por resonancia magneética (IRM):

Asegurese de que la estabilidad del tubo es adecuada para evitar que se atore de

forma accidental o que el TS/MTS se mueva durante un procedimiento.

Tenga:cuidado al manipular los_paquetes ‘de TS/MTS-durante el transporte y

el almacenamiento.

Evite temperaturas |y humedades " extremas durante el ‘transporte vy

el almacenamiento:

6.2 Manipulacion y esterilizacion

» Respete la fecha de caducidad de este producto. No utilice el producto si la fecha
de caducidad ha vencido.

 Antes de abrir la-bolsa del sensor, compruebe el indicador de esterilizacién de la
misma.

* Los sensores térmicos son de un.solo uso. El'sensor no ha sido probado para mas

de un uso. No reesterilice los sensores térmicos:

.

.

.

3

.
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«.Compruebe que el'embalaje no presente dafios. No utilice un TS/MTS si el
embalaje parece estar abierto o dafiado.o si‘el producto esta dafiado. De ser
asi, pongase en contacto con un representante de Galil Medical para proceder
a la-devolucién del embalaje completo con el producto.

« ‘Abra la balsa exterior.cuidadosamente; retire las bolsas interiores asépticamente
y traslade el producto a la zona estéril.

* Antes del uso, compruebe siempre que los TS/MTS no estén dafiados, doblados
ni-torcidos. No utilice nunca.una TS/MTS doblada o dafiada.

* No doble la TS/MTS.

+ Para introducir un MTS correctamente en-un puerto de conexion, asegurese de
que la-lengleta rectangular del conector del MTS queda alineada con la ranura
de la-parte superior del puerto de conexion.

* Antes del-uso, realice siempre la prueba Thermal: Sensor Integrity and
Functionality:Test. No utilice una. TS/MTS que no_haya superado la Thermal
Sensor Integrity and Functionality Test.

» Las.agujas de TS/MTS tienen puntas afiladas. Tenga precaucion para garantizar
una manipulacién segura de los TS/MTS; eliminando el riesgo de lesiones y la
exposicién a patdgenos de transmision sanguinea.

6.3 Durante el.uso

+ Asegurese. siempre, de que los thermal sensors se utilizan en un entorno
estrictamente esteril.

Compruebe que todas las conexiones entre el sistema de crioablacion y la TS/
MTS sean firmes:

Utilice sistemas de diagnéstico por imagenes para supervisar la introduccion,
colocacion'y extraccion del TS/MTS.

No tuerza, pellizque, corte ni tire en exceso.de los tubos del TS/MTS. Si el
mango o el tubo de laaguja sufren dafios, el TS/MTS podria quedar inutilizado.

Durante el uso,.evite dafiar el TS/MTS al manipularlo. o si entra.en contacto
innecesario con instrumentos quirdrgicos.

Evite doblar el tronco del TS/MTS. No sujete los TS/IMTS' con instrumentos
auxiliares; si lo hace, podria dafiar el tronco.del sensor.
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+ Durante un procedimiento-de crioablacién, no sumerja el mango proximal ni los
tubos de gas-en liquidos.

¢+ Asegurese de que la descongelacién es la adecuada antes de intentar retirar un TS/
MTS.

+ No-exponga el TS/MTS a solventes organicos como el alcohol, pues podrian dafiar
el thermal sensor.

6.4 Después del uso

+ Después de desconectar los thermal sensors del sistema de crioablacion, utilice
unas ftijeras resistentes para cortar cada sensor en el punto en que el tubo entra en
contacto.con el mango.

+ Las TS/MTS tienen puntas afiladas. Deseche los thermal sensors con cuidado. Para
eliminar el riesgo.de lesiones ola posible exposiciéon a patégenos de transmision
sanguinea, deseche los thermal sensors en un contenedor para residuos de riesgo
biolégico, siguiendo la-normativa hospitalaria y de seguridad.

7 Complicaciones potenciales

No se conocen efectos. adversos ‘asociados con el uso especifico de los TS/IMTS
de Galil_Medical. No-obstante, existen -eventos. adversos. asociados a cualquier
procedimiento quirdrgico.. Los posibles efectos adversos asociados al uso de la
crioablacion ‘pueden_ser especificos de un érgano, 0 generales y pueden incluir,
entre otros, abscesos, lesiones en las estructuras adyacentes, reacciones alérgicas
o anafilactoides, angina o isquemia; coronaria, arritmia, atelectasia, complicaciones
biliares, contractura del cuello 'vesical, espasmo-vesical, sangrado o hemorragia,
formacion de unafalsa via uretral, elevacion de la creatinina, fendomeno de crioshock,
cistitis, muerte, trombosis venosa profunda-(TVP), inhibicion.o retraso de la curacion,
diarrea, coagulacién intravascular-diseminada (CID), equimosis, edema.o hinchazon,
disfuncién-eyaculatoria, disfuncioneréctil (impotencia- organica), fiebre," fistulas,
fracturas, perforacion genitourinaria, elevacion de la tasa de filtracion glomerular,
hematoma;. hematuria, hemotérax, hermias, hipertension; hipotension, hipotermia,
reaccion idiosincrasica, - ileo, impotencia, infeccion, ‘reaccion ‘en el punto de
inyeccion, infarto de miocardio, nauseas, neuropatia, obstruccion, dolor ocasionado
por insuficiencia ‘organica, - dolor pélvico, trombosis venosa pélvica, hormigueo
o entumecimiento del-pene, perforaciones, “acumulacion de._liquido ‘perirrenal,
derrame pleural, neumotorax, sindrome. posablacion, parestesia en el lugar.de. la
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sonda, drenaje prolongado. con tubo toracico, intubacién prolongada, embolia/
insuficiencia pulmonar, dolor rectal, dafio en arteria o vena renal, insuficiencia
renal, hemorragia renal, infarto: renal, -obstruccién renal, fractura de capsula
0 parenquimatosa renal, .trombosis ‘venosa renal, fistula rectouretral, edema
escrotal, infeccion, quemadura o congelacién cutanea, constriccion del sistema
de extraccion o de los-uréteres, ictus, enfisema subcutaneo, trombosis/trombo/
embolia, accidente isquémico transitorio, metastasis tumoral, obstruccién o lesién
de la unién_retropélvica, desprendimiento uretral, constriccién uretral, fistula
urinaria, frecuencia-o urgencia urinaria, incontinencia urinaria, pérdidas urinarias,
pérdidas urinarias renales; oliguria o retencién urinaria, infeccion de las vias
urinarias, reaccion vagal, complicaciones miccionales como sintomas de miccion
irritativa, vomitos; complicacion de heridas e infeccion de heridas.

8 Notificacion de incidentes

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe notificarse al
fabricante y a-la autoridad competente del Estado' miembro en el que resida
el usuario’y/o el paciente.

Los eventos adversos pueden natificarse a Galil Medical en la informacion de
contacto indicada en el embalaje del dispositivo-o en el software del sistema.

9 Indicaciones de uso

NOTA: Para obtenermas informacion sobre el software de control del rendimiento
del thermal sensor, consulte el User Manual del sistema de crioablacién
correspondiente.

9.1 Preparacion del TS/MTS

1..Mediante-una técnica aséptica, retire con cuidado el TS/IMTS del embalaje
y coléguelo en-una zona de trabajo estéril.

2. Conecte el TS/IMTS al puerto correspondiente del sistema de crioablacion
(vea la nota mas abajo).

NOTA: Para introducir un MTS correctamente en el panel de conexion de agujas,
asegUrese de quela lengleta rectangular del conector del MTS queda alineada
con la ranura de la parte superior del puerto de conexién:

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ and Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™
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Ahora, ‘el TS/MTS ya esté listo para la prueba Thermal Sensor Integrity and
Functionality Test.

NOTA: Para obtener instrucciones detalladas sobre la conexion de un TS/MTS al
cryoablation system y.la realizacion de la prueba Thermal Sensor Integrity and
Functionality Test, consulte el User Manual del cryoablation system correspondiente.

9.2 Uso del TSIMTS

9.2.1 Manipulacion e introduccion del TS/IMTS

+ Lacorrecta introduccion de la thermal sensor en el tejido objetivo es responsabilidad
del médico:

NOTA: Aunque el TS/IMTS presenta puntas afiladas, se puede realizar una pequefia
incision cutanea en el punto de-introduccion-del TS/MTS.

« Utilice siempre:las dos manos y sujete el TS/MTS con dos dedos por la mitad del
troneo para impedir que se doble: No introduzca el sensor en el tejido sujetando el
mango €on una sola-mano:

+ Puede calcular la profundidad de insercién utilizando las marcas del tronco. Utilice la
guia de'imagen para guiarse durante la introduccion y colocacion del TS/ MTS.

« Utilice la guia-de imagen para comprobar si el TS/MTS esta situado en la ubicacion
deseada antes de activar las cryoablation needles.

9.2.2 Notas para supervisar las temperaturas

« Seleccione las ubicaciones.de los. sensores TS/IMTS adecuadas-para supervisar,
mediante cifras o graficos, la temperatura del tejido diana durante el procedimiento
de, crioablacion.

+ Use losdatos de la pantalla. del TS/MTS para evaluar las temperaturas del tejido que
rodea al TS/IMTS.

+ Consulte el User. Manual correspondiente para obtener instrucciones sobre los
controles del sistema disponibles para gestionar las pantallas-del TS/MTS:
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9.3 Extraccion del TS/IMTS

* Realice una‘descongelacion exhaustiva y detenga cualquier actividad con las
agujas-antes de retirar un TS/MTS para minimizar el riesgo de dafio en el tejido.

NOTA: Asegurese de que la temperatura del tejido esté por encima de 0 °C antes
de extraer el TS/IMTS. Es preferible extraer el TSIMTS antes que las cryoablation
needles para permitir una mayor descongelacion, si es necesario.

NOTE: Los thermal sensors de-Galil Medical se han disefiado expresamente
con una.punta tipo-trécar de tres caras para minimizar el sangrado. No obstante,
es posible que ‘se produzca cierto- sangrado. En caso.de sangrado, aplique el
tratamiento indicado segun la buena practica clinica'y el protocolo de tratamiento
hospitalario: Por ejemplo, tras extraer. el TSIMTS;-mantenga la compresion hasta
alcanzar la hemostasia; si es necesario, aplique un apdsito adecuado en el punto
de insercion.

10 EXCLUSION DE GARANTIA

Aunque el disefio, y(la-fabricacion de este producto se ha:llevado a cabo con
precauciones razonables, Galil Medical no'tiene ningin control sobre las
condiciones en las que se utiliza este producto. POR TANTO, GALIL MEDICAL
DECLINACUALQUIER GARANTIA, EXPLICITAQ IMPLICITA, ESCRITAU ORAL,
INCLUYENDO, DE FORMA ENUNCIATIVAPERO NO LIMITATIVA, CUALQUIER
GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD-PARA UN-FIN CONCRETO.
GALIL MEDICAL NO SERA-RESPONSABLE DE NINGUN DANO, PERDIDA
O GASTO DIRECTO, INDIRECTO, FORTUITO O IMPREVISTO DERIVADO DE
O RELACIONADO CON EL USO DEESTE DISPOSITIVO.
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Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3212
Single-Point 1.5 90° Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3206
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ — REF FPRPR4010
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1 Tuotekuvaus

1.1 Tarkoitettu kaytto

Galil Medicalin Single-Point 1.5 Thermal Sensor™- ja patentoitu Multi-Point
1.5 Thermal Sensor™ -lampotila-anturit ovat osia, joita kaytetdan yhdessa Galil
Medical -kryablaatiojarjestelman kanssa, kun kudosta tuhotaan kryogeenisesti.
Nama osat on tarkoitettu helpottamaan laakarin tekeméaa arviointia, etta jaadytys/
sulatus-syklit tayttavat halutun hoitosuunnitelman vaatimukset.

HUOMAUTUS: Nama ohjeet soveltuvat seka yksipisteiseen lampétila-anturiin
Single- Point 1.5 Thermal Sensor (TS) ettéd monipisteiseen ldmpétila-anturiin Multi-
Point 1.5 Thermal Sensor-(MTS). Yhdessa naista antureista kaytetdan nimitysta
TSIMTS:

On suositeltavaa, etté TS ja/tai MTS viedaan kudoksen strategisiin kohtiin ennen
toimenpidettd; niin etté saadut lampétilalukemat antavat hyddyllista tietoa jaédytys-
ja~ sulatusprosessien  edistymisesta. Nailla reaaliaikaisilla ampdtilalukemilla
voidaan seurata ablaatiolla’hoidettavan kudoksen lampétilaa seka sen kudoksen
ldampétilaa, johon ei ole tarkoitus antaa ablaatiohoitoa.

1.2 Tekninen kuvaus

Jokaisessa TS/MTS-anturissa on ‘terava leikkausreuna, varren ympéri ulottuvilla
merkeilld varustettu varsi; varikoodattu kadensija, letku ja sahkéliitanta. TS/MTS:n
varsimerkit esitetééan alla olevassa piirroksessa; katso kuva 1. Katso kaikkien osien
kuvausta, kuva 2.

100 mm

£
£
3
‘

H
| |

O o

m— 1 150mm

# Varsimerkit Selitys

1 Paksut merkit Alkavat 20 mm:n padssa karjestd, 10.mm:n vélein
2 Ohuet merkit Alkavat 25 mm:n paassa karjesta, 5 mm:n vélein
3 Yksi paksu merkki Sijaitsee 50 mm:n paassa karjesta

4 Kaksinkertainen paksu merkki Sijaitsee 100 mm:n paassa karjesta

5 Kolminkertainen paksu merkki Sijaitsee 150 mm:n paassa karjesta

Kuva 1. TS/MTS-varsimerkit
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Kulmallinen TS

Leikkaava karki

Varsi (pituus 175 mm, lapimitta 1,5 mm)

Kadensija

Al |lwIN| =

Letku (pituus noin 2,5 m)

Séahkdliitin

Kuva 2. TS/MTS-osat
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Anturin- sijaintikohdat (TS/MTS:ssa ovat_ tietylle anturityypille spesifisia
seuraavasti:

+ TS 5.mm karjesta (katso-kuva 3)

+ MTS 5, 15, 25 ja 35 mm karjesta (katso kuva 4)

5mm

- Thermal Sensor _|. 1l
i '

Kuva 3. TS:n anturin sijaintipaikka

i
SN

[N e ey
U O

Kuva 4. MTS:n anturien sijaintipaikat

HUOMAUTUS: Lampdtilatarkkuus.on + 5°C.
TS:ssa ja MTS:ssa on eri liittimet ja ne voidaan yhdistaa ainoastaan Galil Medical
Cryoablation System -jarjestelman spesifisiin. TS- tai MTS-portteihin.

1.3 Galil Medical TS/MTS

Anturin merkkinimi Kokoonpano REF Kadensijan vari

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ Suora FPRPR3212 Valkoinen

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ | Kulmallinen, 90°| FPRPR3206 Valkoinen

Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ Suora FPRPR4010 Harmaa

HUOMAUTUS: TS-anturit ovat kaytettavissa (yhdessa: Galil Medical SeedNet™
-kryoablaatiojarjestelman tai Galil Medical Presice™ -kryoablaatiojarjestelman kanssa:
HUOMAUTUS: MTS-anturit ovat kaytettavissa yhdessa Galil MedicalVisual-|ICE™

Cryoablation System -jarjestelman tai Galil Medical Presice ™ -kryoablaatiojérjestelman
kanssa.
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1.4 Tuotteen tekniset tiedot

Anturin varsi Ruostumaton teras
Materiaalit Anturin kadensija Messinki (ku.tlstusletkulla paallystetty varsi)
Letku Polyuretaani
Sahkdliitin TS: runko- —nailon
kontaktit —kupari-konstantaani
MTS: runko- —polysulfoni
kontaktit —kullattuja
Sterilointimenetelméa Eteenioksidi (EO)

2 Toimitustapa

Jokainen TS/IMTS-anturi on pakattu-suljettuun-Tyvek® -kalvopussiin. Jokainen pussi

on merkittymerkinnalla steriili;- vain KERTAKAYTTOON.

HUOMAUTUS: Galil Medical -kryoablaatiojarjestelma toimitetaan erikseen.

« Sailytys: Sailyta alkuperaispakkauksessa viiledssa, kuivassa paikassa.

« Viimeinen kayttopaiva: Katso ulkopakkaukseen merkittya vimeista
kayttopaivamaaraa.

Galil. Medical« MTS« - -laitteet ~~on tarkoitettu  kéytettdvaksi oheistuotteiksi
kryoablaatiotoimenpiteisiin. Katso kaytettavan kryoablaatiojarjestelman kayttajan
kasikirjasta™ taydellinen uettelo “kayttoaiheista. Kattava luettelo spesifisista
kayttoaiheista; kayttajista, potilasryhmista-ja kliinisista- hyodyista 16ytyy. vastaavan
Galil Medical-kryoablaatiojarjestelméan kayttboppaasta.

4 Vasta-aiheet

Galil Medical TS/MTS -anturin kaytdlle ei ole tunnettuja spesifisia vasta-aiheita.

5 Varoitukset

» Tata valinettd ‘ei saa kayttdd mihinkddn muuhun tarkoitukseen kuin -nimettyyn
kayttotarkoitukseen,

« Kryoablaatiotoimenpiteiden - teknisten . periaatteiden, Kliinisten sovellutusten ja
toimenpiteisiin liittyvien vaarojen: perusteellinen ymmartdminen-on valttdmatonta
ennen taman tuotteen kayttoa.. Taman valineen kaytto tulee rajoittaa vain Galil
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Medical -kryoablaatiojarjestelmalla tehtédvaan kryoablaatioon perehtyneiden
laékarien kayttoon tai kayttoon heidan ohjauksessaan.

+ TSIMTS-antureita ei saa kayttad magneettikuvauslaitteen (MRI-aitteen) lahella.

« Galil. Medical-Thermal _Sensor(TS/MTS) on kertakayttdinen tuote, ja se
on- suunniteltu vain: yhta kayttéd varten. Tatd valinettd ei ole validoitu
uudelleensterilointia tai ~uudelleenkasittelyd varten. Mahdollisia oletettavia
riskeja, jotkaliittyvat tdman tuotteen uudelleenkasittelyyn, ovat mm. riittdmaton
sterilointi, joka lisaa siten ‘potilasinfektioiden vaaraa ja veriteitse levidvien
patogeenien aiheuttamien sairauksien siirtymisvaaraa; seka toimintakyvyn
heikkeneminen materiaalin vasymisen ja'lampadtila-anturin toimintavian vuoksi,
jotka siten-aiheuttavat potilaalle lisdantyneita-riskeja, mm. riittdméattoman tai
liiallisen hoidon riskin.

« Aina kun_ kaytetaan Galil Medical -kryoablaatiojarjestelmaa, kudoslampdtilojen
seurantaan on kaytettdva TS- tai-MTS-anturia jaadytys- ja sulatusjaksojen
aikana ja verrattava toimenpidelampétiloja tarkoitettuun hoitosuunnitelmaan.

+ ENNEN-KUIN  POTILAS. NUKUTETAAN TAI \PUUDUTETAAN, jokaiselle
kryoablaationeulalle ja lampdanturille taytyy. tehda onnistuneet Needle Integrity
and,Functionality Test- ja Thermal Sensor Integrity and Functionality Test -testit.

+ Viallista TS/MTS:&a ei saa koskaan kayttaa, ja se on palautettava Galil Medicaliin
arvioitavaksi.

+ Siind harvinaisessa tapauksessa, etta lampdanturi rikkoutuu, kun se on viety
kudokseen, on- toimittava wvalittdmasti anturin- osien “poistamiseksi potilaan
elimist6sta jailmoitettava tallaisesta tapauksesta Galil Medicaliin.

+ Keskeyta kaikki neulan kayttd ennen-neulan ja lampdanturiin poistamista, jotta
kudosvaurion vaara minimoidaan.

*Poista  lamp6anturi. - potilaasta, ennen  kuin irrotat  l&ampdanturit
kryoablaatiojarjestelmasta.
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6 Varotoimenpiteet
6.1 Yleista

» Laakari on yksin vastuussa kaikesta kryoablaationeulan kliinisesta kaytosta ja
kaikista jarjestelman-avulla saaduista tuloksista. Laakarin on tehtava kaikki kliiniset
paatokset ennen kryoablaatiotoimenpidettd ja sen jokaisessa vaiheessa oman
ammatillisen kokemuksensa perusteella.

+:Sopivan Galil Medical--kryoablaatiojarjestelman kayttéon-on perehdyttava ennen
Galil Medical -jarjestelmalla tehtavaa kryoablaatiota.

«. Kryoablaatiotoimenpidettd on' seurattava jatkuvasti suoran visualisaation tai
kuvannusohjauksen kuten. ultragénen tai tietokonetomografian (TT) avulla.

» Kéyta = TS/MTS-anturia - tarkoitetun hoitosuunnitelman mukaisten  jaadytys-/
sulatuslampétilojen saavuttamisen seuraamiseen.

« Kayta TS/MTS-anturia (kohdekudoksen |&mpétilan ~seuraamiseen ratkaisevan
tarkeiden rakenteiden [&helld.

+.On suositeltavaa, “eftd kaytettavissa. on TS/MTS-vara-anturi silta varalta, etta
TS/MTS -anturi-taytyy vaihtaa tai tarvitaan uutta anturia toimenpiteen aikana.

+ TS/MTS-antureita i saa kayttad magneettikuvauslaitteen (MRI-laitteen) lahella.

« Varmista letkun-asianmukainen pitavyys, jotta letku ‘ei vahingossa takerru jaftai
TS/ MTS siirry toimenpiteen aikana.

« Kasittele TS/MTS-pakkauksia varoen kuljetuksen ja sailytyksen aikana.

« Valtd-aarimmaisia lampotila- ja kosteusoloja kuljetuksen ja sailytyksen-aikana.

6.2 Kasittely ja sterilointi

« Tarkkaile tdman tuotteen viimeista kayttopaivamaarad. Tuotetta ei saa kayttaa
merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jélkeen.

« Tarkista pussissa oleva sterilointi-indikaattori ennen anturipussin avaamista.

+ Jokainen-lampdanturi toimitetaan vain (yhta kayttéa varten. Anturia ei ole testattu
monia kayttokertoja varten. Lampdanturia ei saa uudelleensteriloida.

» Tarkasta pakkaus vaurioiden varalta. TS/MTS-anturia ei saa kayttaa, jos pakkaus
on auki tai vaurioitunut tai jos valine on vahingoittunut.-Mikali ndin on tapahtunut,
ota yhteytta Galil Medicalin edustajaan tuotteen sisaltavan kokenaisen pakkauksen
palautuksen jarjestamiseksi.
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+ Avaa ulkopussi varovasti, ota kukin sisapussi ulos aseptisesti ja siirra steriilille
alueelle.

+ Tarkasta TS/MTS aina ennen kayttoa vaurion, taipumisen tai kiertymisen varalta.
Taipunutta tai vaurioitunutta TS/MTS-anturia ei saa koskaan kayttaa.

+ TS/MTS-anturia ei saa taivuttaa.

* Tarkista MTS-anturin asianmukaisen liitantaporttiin littdmisen. varmistamiseksi,

ettd MTS-liitimen suorakulmainen kieli kohdistetaan liténtaportin yldosassa
olevaan uraan.

« Tee-aina ennen kayttda Thermal Sensor Integrity. and Functionality Test -testi.
Jos kryoablaationeula ei onnistuneesti lapaise. Thermal Sensor Integrity and
Functionality Test-testia, TS/MTS-anturia ei'saa kayttaa.

* TS/IMTS-antureissa on terdvat kariet. TS/MTS-antureita on kasiteltava
huolellisesti, jotta  loukkaantumisen -tai veriteitse - leviaville patogeeneille
altistumisen vaara valtetaan.

6.3 Kayton aikana

» Varmista aina, ettd - lampdanturieita kaytetdan-. tinkimattéman steriilissa
ymparistossa.

« Varmista, etté kaikki liitannat kryoablaatiojarjestelman ja TS/MTS:n v4lilla ovat
tiukkoja.

« Kayta kuvannusohjausta - TS/MTS:n  kudokseen viemisen, sijoittamisen ‘ja
poistamisen seuraamiseen.

+ TS/IMTS-letkuja ei saa kiertad, nipistaa, leikata tai vetaa liiallisesti. Kadensijan tai
letkun.vaurio voi tehda TS/MTS:sta toimintakyvyttdman.

« Valta kayton -aikana  TS/MTS-anturiin kohdistuvaa vauriota, joka -aiheutuu
muiden leikkausinstrumenttien kasittelysta tai koskettamisesta.

 Vilta ~ TS/MTS:n _varren taivuttamista:  Ala  tartu - TS/MTS-anturiin
apuinstrumenteilla, silla anturin varsi voivahingoittua.

* Proksimaalista’ kédensijaa tai kaasuletkua ' ei saa upottaa nesteisin
kryoablaatiotoimenpiteen aikana:

« Varmista riittdva sulatus, ennen kuin yritat poistaa TS/MTS-anturia.
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+ TS/MTS-anturia-ei saa altistaa orgaanisille liuottimille, kuten alkoholille, jotka voivat
vahingoittaa lampdanturia.

6.4 Kayton jalkeen

+ Kun lampdanturit on irrotettu kryoablaatiojérjestelmasta, kayta voimakkaita saksia
kunkin-anturin leikkaamiseen kohdasta, jossa muoviletku kohtaa kadensijan.

» TS/MTS-antureissa on teravat karjet. Noudata varovaisuutta lampdanturin turvallisen
havittdmisen varmistamiseksi., Kaytetyt lampoanturit .on' loukkaantumisen tai
veriteitse levidville' patogeeneille. altistumisen vaaran - valttdmiseksi havitettava
tartuntavaarallisten jatteiden sailiéon sairaalan turvasaanndsten mukaisesti.

7 Mahdolliset haittatapahtumat

Galil Medicalin TS/IMTS:ien spesifiseen kéyttdon ei liity tunnettuja haittavaikutuksia.
Kuten mihin tahansa kirurgiseen toimenpiteeseen, kayttoon liittyy kuitenkin mahdollisia
haittatapahtumia..Mahdolliset ' kryoablaatioon liittyvat: haittatapahtumat voivat olla
elinspesifisia tai yleisia, ja niihin voi sisaltyd muun muassa absessi, viereisen rakenteen
vamma, - allerginen “tai anafylaktoidinen " reaktio,  iskeeminen kipu tai koronaari-
iskemia, rytmihairio, atelektaasi, sappeen liittyvat komplikaatiot, virtsarakon kaulan
kontraktuura; virtsarakon spasmit, verenvuoto tai hemorragia, virtsaputken vaaran reitin
tuottaminen, kreatiniinin kohoaminen, kryoshokki-ilmio, virtsarakkotulehdus, kuolema,
syva laskimotromboosi (DVT), viivastynyt paraneminen tai paranemattomuus, ripuli,
DIC-oireyhtyma, mustelma, " 6deemalturvotus, - siemensydksyhairio, - erektiohairio
(elimellinen impotenssi), kuume, fisteli, murtuma; virtsa- ja'sukupuolielinten puhkeama,
glomerulussuodatuksen nousu, hematooma, verivirtsaisuus, veririnta,.tyra, hyper- tai
hypotensio, ‘hypotermia, idiosynkraattinen reaktio, suolitukos, impotenssi, infektio,
pistoskohdan reaktio, sydaninfarkti; pahoinvainti, neuropatia, .tukos, elinhairi6, kipu,
lantiokipu, lantion laskimotromboosi, siittimen pistely. tai tunnottomuus, perforaatio,
perirenaalisen nesteen kertyminen, . pleuraeffuusio, iimarinta, ablaation - jélkeinen
oireyhtyma, sondikohdan parestesia, pitkittynyt pleuradreenaus, pitkittynyt intubaatio,
keuhkoembolia, keuhkojen .vajaatoiminta, perasuolikipu, . munuaisvaltimon- tai
-laskimon vaurio, munuaisten vajaatoiminta, munuaisten verenvuoto, munuaisinfarkti,
munuaisten ahtauma, munuaisen parenkyymin tai kapselin murtuma, munuaislaskimon
tromboosi, perasuoli-virtsaputkifisteli, kivespussin. turvotus;. sepsis, .ihon palo--tai
paleltumavamma, virtsankeraysjarjestelman taivirtsanjohtimien kurouma, aivohalvaus,
subkutaaninen emfyseema, tromboosi tai " veritulppa tai.-embolia;-ohimeneva
iskeeminen kohtaus, tuumorisolukon ' kylvd, “munuaisaltaan ja-. virtsanjohtimen
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littymakohdan tukkeutuminen-tai vaurio, virtsaputken nahanluonti, virtsaputken
kurouma, virtsafisteli, tihea virtsaaminen tai virtsaamispakko, virtsainkontinenssi,
virtsankarkailu, virtsan‘munuaisvuoto, virtsaumpi tai vahavirtsaisuus, virtsateiden
tulehdus, - kiertdjahermon . ‘reaktio,. - virtsauskomplikaatio, johon  sisaltyy
arsytysoireita; oksentaminen, haavakomplikaatio ja haavan infektio.

8 Vakavista vaaratilanteista raportointi

Kaikista laitteeseen- liittyvisté - vakavista vaaratilanteista “on ilmoitettava
valmistajalle ja - kayttdjan -ja/tai potilaan jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle:

Haittatapahtumat voidaan raportoida Galil Medical -yhtiolle pakkauksessa tai
ohjelmistossa olevien yhteystietojen avulla.

9 Kayttoohjeet

HUOMAUTUS: Katso lamp6anturin' toimintakyvyn ohjelmisto-ohjausta koskevia
tietoja asianmukaisen kryoablaatiojérjestelman Kayttdoppaasta.

9.1 TS/MTS:n valmistelu

1. Ota TSIMTS varovasti .ja- aseptisesti pakkauksesta: ja- aseta steriilille
tyoskentelyalueelle.

2.Yhdista TS/IMTS kryoablaatiojarjestelman asianmukaiseen -porttiin. — katso
alla olevaa huomautusta.

HUOMAUTUS: Kun liitat: MTS-anturia neulan litdntapaneeliin, -varmista; ettd
MTS-liittimen-suorakulmainen kieli kohdistetaan litantaportin yldosassa olevaan
uraan.

TS/MTS on‘nyt valmis Thermal-Sensor Integrity. and Functionality -Test -testia
varten,

HUOMAUTUS: Katso TS/MTS:n kryoablaatiojarjestelmaan liittdmista ja Thermal
Sensor Integrity and Functionality Test -testin tekemista koskevia yksityiskohtaisia
ohjeita asianmukaisen kryoablaatiojarjestelman Kayttéoppaasta:
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9.2 TS/MTS kaytto

9.2.1 TS/MTS kasittely ja kudokseen vieminen

« Kryoablaationeulojen oikea vieminen kohdekudokseen on laékarin vastuulla.
HUOMAUTUS: Katso TS/MTS:n kryoablaatiojarjestelmaan liittdmista ja Thermal

Sensor-Integrity and Functionality Test -testin tekemista koskevia yksityiskohtaisia
ohjeita-asianmukaisen kryoablaatiojarjestelman Kayttdoppaasta.

+.Kaytd aina molempia kasia ja tue TS/MTS-anturia varren keskeltd kahdella
sormella, jotta taipumisvaara valtetdén. Anturia ei’saa viedad kudokseen, kun
kadensijasta pidetaan vain yhdella kadella:

+ Sisaanvientisyvyys voidaan arvioida varressa olevista merkeista. Kayta tarvittaessa
kuvannusohjausta TS/IMTS:n kudokseen viennin ja sijoituksen ohjaamiseen.

+ Kayta “kuvannusohjausta ‘varmistamaan, ettd TS/MTS sijoitetaan haluttuun
kohtaan ennen kryoablaationeulan aktivoimista.

9.2.2 Lampodtilojen seuraamista koskevia huomautuksia

« Valitse , TS/MTS-anturien sijaintipisteet -asianmukaisesti;- jotta kohdekudoksen
léampdtilaa voidaan seurata numeerisesti ja/tai graafisesti kryoablaatiotoimenpiteen
aikana:

« Kayta TS/IMTS-ndytosta saatavia tietoja TS/IMTS-anturia. ympardivan kudoksen
kudoslampdtilojen arviointiin.

+ Katso TS/IMTS-naytt6jen ohjaamisessa kaytettavissa olevia jarjestelman saatimia
koskevia ohjeita vastaavasta Kayttdoppaasta.

9.3_TS/MTS:n poistaminen

+ Sulata perusteellisesti ja pysayta kaikki neulan kaytté ennen TS/MTS:n poistamista
kudosvaurion vaaran-minimoimiseksi.

HUOMAUTUS: Varmista, etta kudoksen lampétila on yli0-°C, ennen kuin poistat TS/
MTS:n. On suositeltavaa poistaa. TS/MTS ennen kryoablaationeuloja lisdsulatuksen
mahdollistamiseksi, jos sellaista tarvittaisiin.
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HUOMAUTUS: Galil Medicalin lampdantureihin on erityisesti suunniteltu
kolmepintainen, troakaarin-kaltainen karki. verenvuodon minimoimiseksi. Jonkin
verran verenvuotoa voi-kuitenkin “esiintya. - Verenvuodon sattuessa kayta hyvan
kliinisen _kaytdnnén' ja sairaalan hoitosuunniteiman mukaista hoitoa. Kayta
esimerkiksi puristusta TS/MTS:n poistamisen jalkeen, kunnes verenvuoto tyrehtyy,
ja laita tarvittaessa sopiva sidos neulan sisaanvientipaikkaan.

10 Takuun vastuuvapauslauseke

Vaikka taman tuotteen suunnittelussa ja valmistuksessa on kaytetty kohtuullista
huolellisuutta, Galil Medical ei voi kontrolloida olosuhteita, joissa tata tuotetta
kaytetdan. GALIL MEDICAL ‘KISTAA SIKSI KAIKKI TAKUUT, OLIVAT NE
SITTEN - NIMENOMAISIA “TAl  HILJAISIA,~ KIRJALLISIA TAI SUULLISIA,
MUKAAN LUETTUINA, MUTTA-EI" NAIHIN ‘RAJOITTUEN KAIKKI TAKUUT
KAUPATTAVUUDESTA TAIXTIETTYYN TARKOITUKSEEN SOPIVUUDESTA.
GALILMEDICALEI OLE VASTUUSSAMISTAAN SUORASTA, EPASUORASTA,
SATUNNAISESTA TAI VALILLISESTA MENETYKSESTA, -VAURIOSTA TAI
KULUSTA, JOKAJOHTUU TAMAN VALINEEN KAYTTAMISESTA TAI LITTYY
SIIHEN.
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1 Description du produit

1.1 Utilisation prévue

Le dispositif-jetable Single-Point 1.5/ Thermal Sensor™ et le dispositif jetable
breveté Multi-Paint 1.5 Thermal Sensor™ de Galil Medical sont des composants
utilisés conjointement a-un systeme de cryoablation de Galil Medical pour la
destruction tissulaire cryoablative, pour faciliter 'évaluation par le médecin que les
cycles de Congélation/Décongélation répondent au protocole de traitement désiré.

REMARQUE : Ces: instructions sont applicables a la fois au Single-Point 1.5
Thermal Sensor (TS) et auMulti-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS). Collectivement,
ces capteurs sont nommeés TS/MTS.

II"est recommandé que les dispositifs TS et/ou' MTS soient insérés dans des
emplacements. stratégiques du tissu a Needle Integrity and Functionality Tests
vant:la procédure, - pour que les-valeurs de température acquises fournissent
des informations utiles sur les processus de Congélation.et Décongélation. Ces
mesures de température entemps réel peuvent servir.a contréler la température du
tissu ciblé pour I'ablation ainsi que la température du tissu non destiné a I'ablation.

1.2 Description technique

Chaque TS/MTS se compose d'une pointe tranchante, d'une tige avec reperes
circulaires,d’une -poignee _codée couleur, d’'une tubulure et d’'un connecteur
électrique. Les-repéres.circulaires sur le TS/MTS sont-illustrés sur la“Fig 1 ci-
dessous. Tous les composants sont illustrés a la Fig.2.

!
EN g

.~ M|
Bl

N° Repéres de la tige Description

1 Repéres épais Débute & 20 mm de la pointe, par intervalles de 10'mm
2 Repéres fins Débute a 25 mmrde la pointe, par intervalles de 5 mm
3 Single-thick Mark Placé a 50 mm de la pointe

4 Double-thick Mark Placé a 100'mm de la pointe

5 Triple-thick Mark Placé @150 mm-de la pointe

Fig 1. Reperes de la tige TS/IMTS
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Pointe tranchante

Tige (longueur 175 mm ; diametre 1,5 mm)

Poignée

Tubulure (longueur.2,5 m)

aldlw N~

Connecteur électrique

Fig 2. Composants du thermocapteur TS/MTS
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Les: emplacements de capteur sur le TS/IMTS sont spécifiques de la marque de
capteur :

+ TS 5 mm de la pointe (voir-Fig'3)

* MTS 5, 15, 25 et 35 mm de la pointe (voir Fig 4)

5mm
‘i
j |
- Thermal Sensor _|. 1l
i '

Fig 3. Emplacement du capteur TS

SN
4

Fig 4. Emplacements des capteurs MTS

REMARQUE : La précision de la température est de + 5 °C.

Les capteurs TS et MTS ont différents connecteurs qui peuvent étre connectés
uniquement aux ports du Cryoablation System de Galil. Medical spécifiques des
capteurs TS ouMTS.

1.3 Galil Medical TS/MTS

Marque du capteur Configuration REF Couleur de la poignée
Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ Droite FPRPR3212 Blanc
Single-Point 1.5 Thermal Sensor™.| Coudée 90° | FPRPR3206 Blanc
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ Droite FPRPR4010 Gris

REMARQUE. :Les capteurs TS sont disponibles: pour utilisation avec le
Cryoablation System SeedNet™ et Cryoablation System Presice™ de Galil Medical.
REMARQUE : Les capteurs MTS:sont disponibles pour utilisation avecles
systémes Cryoablation System Visual-ICE™ et Cryoablation System Presice™ de
Galil Medical.
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1.4 Spécifications du produit

Tige ducapteur Acier inoxydable
A\ Poignée du capteur  Laiton (recouvert d’'une tubulure thermorétractable)
Matériaux .
Tubulure Polyuréthane
Connecteur-électrique TS:  corps - Nylon
contacts - Cuivre/Constantan
MTS: corps - Polysulfone
contacts - plaqué or
Méthode de stérilisation | Oxyde d'éthylene (EO)

2 Matériel fourni

Chague TS/MTS jetable est conditionné dans une poche de film Tyvek®. Chaque

poche est étiquetée Stérile, et A USAGE UNIQUE.

REMARQUE : Le systéme de cryoablation de Galil Medical est fourni séparément.

» Stockage : Stockez dans 'emballage d'origine dans un lieu frais et sec.

¢ Utiliser avant le: Respectez la date de péremption indiquée sur 'emballage
extérieur.

3 Indications d’utilisation

Le MTS Galil Medical-est destiné, a étre utilisé comme produit auxiliaire lors de
I'exécution des procédures de cryoablation: Reportez-vous.au manuel d’utilisation du
systéme de cryoablation applicable-pour obtenir une liste compléte des indications
d'utilisation. LLe-manuel d'utilisation’ de chaque systéme de cryoablation de Galil
Medical .contient une liste compléte -des indications spécifiques, des utilisateurs
prévus, des groupes de patients etdes avantages cliniques duproduit en-question.

4 Contre-indications

Il n’existe aucune contre-indication connue a l'utilisation d’'un thermocapteur TS/MTS
Galil Medical.

5 Avertissements

« N'utilisez ce dispositif dans aucun but:autre que 'utilisation prévue.
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»Une parfaite compréhension des principes techniques, des applications cliniques
et du risque. associé ;aux procédures de. cryoablation est nécessaire avant
dutiliser ce produit. Lutilisation de ce dispositif doit étre limitée aux médecins ou
sous'la supervision des médecins formés a la cryoablation avec un systeme de
cryoablation.de Galil Medical.
N'utilisez . pas les -thermocapteurs TS/IMTS a proximit¢é d’'un équipement
d'imagerie par résonance magnétique (IRM).
Le ‘Thermal " Sensor- Galil Medical (TS/MTS) est un produit jetable et est
congu-comme produit a:usage unique. Ce dispositif n’a-pas été validé pour
la_restérilisation ou le 'retraitement. Les, risques potentiels anticipés liés au
retraitement de ce-produit. comprennent,’ notamment : stérilisation inadéquate
augmentant les. risques d'infection du patient-et de transmission de maladie
pathogene par-voie sanguine ;dégradation des performances due a la fatigue
matérielle et perte de la fonction de détection thermique, ce qui entraine un risque
accru pour le patient, y.compris mais sans s’y limiter le risque de sur-traitement
ou.de sous-traitement du patient.

+.Si vous utilisez un Cryoablation System Galil Medical, un thermocapteur TS ou
MTS' doit étre utilisé. pour contréler les températures tissulaires au cours des
cycles de. Congélation et Décongélation .en comparant les températures de la
procédure au protocole de traitement envisagé.

« AVANT LANESTHESIE DU PATIENT, un test Needle Integrity-and Functionality
Test de chaque aiguille de cryoablation et un test Thermal Sensor Integrity and
Functionality Test de chaque thermocapteur. doit étre effectué et réussi.

 N'utilisez jamais un capteur TS/IMTS défectueux et renvoyez-le a Galil Medical
pour évaluation.

* Dans'le rare cas ou un thermocapteur se brise lors de l'insertion dans le tissu,
agissez immédiatement pour retirer les morceaux de thermocapteur-du corps du
patient et communiquez cet.événement a Galil Medical.

* Arrétez le-fonctionnement des aiguilles avant tout retrait d’'une aiguille-et d'un
thermocapteur afin'd’éviter.le risque d’endommager les tissus.

» Retirez le thermocapteur du corps.du patient avant de le déconnecter du systéme
de cryoablation.
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6.1 Généralités

* Le médecin est seul responsable de toutes les utilisations cliniques de l'aiguille de
cryoablation et des résultats obtenus en utilisant le systéme. Toutes les décisions
cliniques prises avant et pendant la procédure de cryoablation relevent du médecin,
selon son diagnostic et-son.expérience professionnelle.

#<La formation sur [utilisation appropriée d’'un systéme .de cryoablation de Galil
Medical est exigée avant toute cryoablation avec un.systéme de Galil Medical.

«. Suivez en-permanence la procédure -de. cryoablation a l'aide d’une visualisation
directe ou.d’'un guidage parimagerie comme une échographie ou une tomographie
assistée par ordinateur (CT).

« (Utilisez un thermocapteur TS/MTS pour controler les températures de congélation/
décongélation obtenues pour le protocole de traitement prévu.

« Utilisez un thermocapteur TS/MTS pour controler 1a température des tissus ciblés
a proximité des structures.critiques.

* La-disponibilité “d’un. thermocapteur TS/IMTS de secours est recommandée ‘au
cas ou un. thermocapteur TS/MTS de remplacement ou. supplémentaire serait
nécessaire pendant la procédure.

* Nutilisez pas les thermocapteurs TS/MTS a proximité d’'un équipement d'imagerie
par résonance magnétique-(IRM).

« Assurez une stabilité appropriée de la tubulure pour éviter un accrochage accidentel
de la tubulure” et/ou’ le déplacement du thermocapteur- TS/MTS pendant la
procédure.

+ Manipulez ‘avec soin les emballages des thermocapteurs TS/MTS pendant le
transport et le stockage.

« Evitez les températures extrémes et 'humidité pendant le transport et le stockage:
6.2 Manipulation et stérilisation

* Respectez la-date de péremption de ce produit: Ne ['utilisez pas aprés la date de
péremption indiquée.

» Avant d’ouvrir une poche de capteur, vérifiez l'indicateur de stérilisation sur la'poche.
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».Chaque thermocapteur est fourni exclusivement pour un usage unique. Le
capteur n'a pas été testé-pour des usages multiples. Ne restérilisez jamais un
thermocapteur.

» Examinez I'emballage pour déceler d’éventuels dommages. N'utilisez pas
le thermocapteur TS/MTS si 'emballage semble ouvert ou abimé, ou que le
dispositif est endommagé ;-le cas échéant, veuillez contacter un représentant
de Galil- Medical pour organiser le renvoi de 'emballage avec le produit.

«_Ouvrez la-poche extérieure prudemment ; retirez aseptiquement chaque poche
interne et transférez-les vers.la zone stérile.

+ Avant toute utilisation, inspectez toujours les thermocapteurs TS/MTS pour vous
assurer qu'ils ne sont pas endommagés, pliés ou tordus. Un thermocapteur TS/
MTStordu ou endommagé ne doit jamais étre utilisé.

* Ne pas tordre.un thermocapteur TS/MTS.

« Pour une insertion adéquate d'un thermocapteur MTS dans e port de connexion,
vérifiez que la‘languette rectangulaire du connecteur MTS est alignée avec la
rainure située en haut du port de connexion.

»-Avant cutilisation, effectuez toujours-le test Thermal Sensor Integrity and
Functionality Test. N'utilisez pas un thermocapteur TS/MTS qui a échoué au test
Thermal Sensor Integrity and Functionality Test.

 Les aiguilles des thermocapteurs “TS/MTS ‘ont -des pointes tranchantes:
Manipulez les thermocapteurs TS/IMTS avec prudence, pour écarter le risque
de blessure ou d'éventuelle exposition aux agents pathogénes transmissibles
par le'sang.

6.3 Pendant Futilisation

« Veillez toujours- @ ce .que les thermocapteurs -soient utilisés  dans' un
environnement strictement stérile.

« Vérifiez que toutes-les connexions-entre le systeme .de cryoablation et le
thermocapteur TS/MTS sont serrées.

« Utilisez l'imagerie pour contrdler lnsertion du_thermocapteur TS/MTS, son
positionnement et son retrait.

« Evitez de tordre, pincer, couper ou tirer-excessivement sur-la tubulure du
thermocapteur TS/MTS. Endommager la poignée-ou la tubulure peut-rendre le
thermocapteur TS/MTS inutilisable.

» Pendant I'utilisation, évitez d’'endommager le thermocapteur TS/MTS-par une
manipulation ou un contact.inapproprié avec des instruments chirurgicaux.
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+ Evitez de plier la tige du thermocapteur TS/MTS. Ne saisissez pas le thermocapteur
TS/MTS a l'aide d’outils auxiliaires. au risque d’en endommager la tige.

¢ Lors d'une procédure de cryothérapie, n'immergez par la poignée proximale ou le
tube a gaz dans du liquide:

« Vérifiez que la décongélation est adéquate avant de retirer un thermocapteur TS/
MTS.

» N'exposez pas, un thermocapteur TS/IMTS a des solvants organiques tels que
I'alcool, qui peuvent endommager le thermocapteur.

6.4 Apres l'utilisation

+ Aprés avoir déconnecté le. thermocapteur du systéme de cryoablation, utilisez
des ciseaux forts pour couper chaque capteur-au point ou la tubulure rencontre la
poignée.

« Les thermocapteurs TS/MTS ont des pointes acérées. Des précautions doivent étre
prises pour éliminer les thermocapteurs en toute sécurité. Pour écarter le risque de
blessure-ou d’éventuelle exposition aux agents pathogénes transmissibles par le
sang; jetez les thermocapteurs usagés dans.un conteneur pour déchets médicaux a
risque, conformément aux réglementations de sécurité de 'hopital.

7 Evénements indésirables potentiels

II-n’existe ‘aucun: événement. indésirable’ connu lié a l'utilisation du. TS/MTS Galil
Medical." Il existe ‘néanmoins des-événements indésirables potentiels associés a
nimporte quelle ‘intervention chirurgicale. Les événements'indésirables potentiels
susceptibles d'étre liés a ['utilisation de'la cryoablation-peuvent étre spécifiques a
l'organe-ou généraux, et peuvent comprendre, mais sans s’y limiter - abcés, lésions des
structures adjacentes; réaction allergique/anaphylactoide, angine/ischémie coronaire,
arythmie, atélectasie, complications biliaires, contracture du col de vessie, spasmes
vésicaux, saignement/hémorragie, création ‘'d’'un faux passage-urétral,. élévation de
la créatinine, phénoméne de cryochoc, cystite, décés, thrombose veineuse profonde
(DVT), non guérison ou ‘guérison. retardée, ‘diarrhée,. coagulation” intravasculaire
disséminée (DIC), ecchymose, cedeme/gonflement; troubles d'éjaculation, troubles
d’érection (impuissance organique), fievre, fistule, fracture; perforation génito-urinaire,
élévation de débit de filtration glomérulaire, hématome, hématurie; hémothorax; hernie;
hypertension, hypotension, hypothermie, réaction idiosyncratique, iléus, impuissance,
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infection, réaction-au niveau-du site d’injection, infarctus du myocarde, nausée,
neuropathie, ~obstruction;, ~ dysfonctionnement d'organe, douleur, douleur
pelvienne, thrombose pelvienne veineuse, fourmillement/engourdissement
pénien; perforation, collecte du liquide périrénal, effusion pleurale, pneumothorax,
systeme post-ablation, paresthésie du site de sonde, drainage prolongé par tube
thoracique;. intubationprolongée, embolie pulmonaire, insuffisance/défaillance
respiratoire, douleur rectale, Iésion de I'artere ou de la veine rénale, insuffisance
rénale, hémorragie rénale, infarctus rénal, obstruction rénale, rupture du
parenchyme ou de la capsule rénal(e), thrombose des veinesrénales, fistule recto-
urétrale, cedéme scrotal, sepsis, brilure cutanée/gelure, sténose du systéme
de collecte-ou urétérale, AVC,.emphyséme sous-cutané, thrombose/thrombus/
embolie, accident ischémique- transitoire, ensemencement tumoral, obstruction/
Iésion UPJ, lésion urétrale, sténose urétrale, fistule urinaire, fréquence/urgence
urinaire, incontinence. urinaire, fuite .urinaire, fuite rénale wurinaire, rétention
urinaire/oligurie, infection urinaire, réaction vagale, complications de miction telles
que_les’ symptémes de miction irritative, vomissement, complications au niveau
des plaies et infection des plaies.

8 Signalement des incidents graves

Tout incident grave qui s’est produit et ayant un-rapport avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et & Pautorité-compétente 'de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Les_événements-indésirables peuvent étre ‘signalés-a Galil Medical' aux
coordonnées indiquées sur 'emballage . du dispositif outsur le logiciel du
systeme.

9 Mode d’emploi
REMARQUE : Pour les. informations concernant le ‘logiciel de  contréle des
performances_du thermocapteur, consultez-le User -Manual du systéme de
cryoablation approprié:
9.1 Préparation du thermocapteur TS/MTS

1. En utilisant une technique. aseptique, retirez le thermocapteur TS/IMTS de
emballage et mettez-le dans une zone de travail stérile.
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2. Ensuite, connectez le thermocapteur TS/MTS au port approprié sur le systeme de
cryoablation - voir la note ci-dessous.

REMARQUE : Pour une insertion adéquate d’un thermocapteur MTS dans le port de
connexion, vérifiez que la languette rectangulaire du connecteur MTS est alignée avec
la-rainure située en haut-du port de connexion.

Le thermocapteur TS/MTS est désormais prét pour le test Thermal Sensor Integrity
and Functionality Test.

REMARQUE : Pour des instructions détaillées sur la connexion d’un thermocapteur
TSIMTS 'sur le: systtme-de cryoablation et'la réalisation du test Thermal Sensor
Integrity and Functionality Test, consultez/le User Manual du systeme de cryoablation
utilisé.

9.2 Utilisation d’un thermocapteur TS/MTS

9.2.1 Manipulation et insertion d’un thermocapteur TS/IMTS

+ Linsertion correcte d'un'thermocapteur dans le tissu cible reléve de la responsabilité
du médecin.

REMARQUE : Pour des instructions détaillées sur la.connexion d’un thermocapteur

TS/MTS sur. le systéme de cryoablation' et la réalisation du test Thermal Sensor

Integrity. and Functionality Test, consultez le UserManual,du systéme de cryoablation

utilise.

+ Utilisez toujours les 'deux mains et supportez le thermocapteur TS/MTS avec deux
doigts. pour éliminer le-risque de pliage. Ninsérez pas le capteur dans. le tissu en
tenant la poignée d’une seule/main.

+La profondeur d'insertion . peut étre estimée par le. biais des reperes sur-la tige.
Utilisez un guidage par imagerie pour guider 'insertion du thermocapteur TS/MTS et
son positionnement.

« Utilisez un guidage par‘imagerie pour vérifier que le-thermocapteur TS/MTS est
placé a la position désirée avant d’activer aiguille de cryoablation.

9.2.2 Remarques relatives au contréle des températures

+ Sélectionnez des emplacement de thermocapteur TS/IMTS appropriés pour effectuer
le contréle de la température du tissu ciblé, numériquement et/ou' graphiquement,
pendant la procédure de cryoablation.

+ Utilisez les données fournies par l'affichage TS/MTS pour évaluer les températures
dans le tissu proche du thermocapteur TS/MTS.
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+ Consultez le User Manual pour des instructions sur les contréles du systeme
disponibles pour gérer les affichages TS/MTS.

9.3 Retrait du thermocapteur TS/MTS

» Décongelez completement et arrétez tout fonctionnement d'aiguille avant de
retirer le thermocapteur TS/MTS afin d’éviter le risque d’'endommager les tissus.

REMARQUE : Veillez a ce que la température tissulaire soit supérieure a 0 °C avant
de retirer les thermocapteurs TS/MTS. Il est préférable de retirerles thermocapteurs
TS/MTS avant les aiguilles de cryoablation, pour laisser. décongeler davantage si
une décongélation supplémentaire devait étre nécessaire.

REMARQUE : Les thermocapteurs de ‘Galil Medical-sont spécialement congus
avec une-pointe & trois facettes de type trocart pour limiter le saignement.
Cependant, des saignements peuvent seproduire. En cas de saignement,
appliquez le' traitement- conformément ;aux bonnes pratiques cliniques et au
protocole de traitement de I'hopital. Parexemple, aprés avoir retiré le thermocapteur
TS/MTS, maintenez la-compression jusqu'a 'hémostase et placez si nécessaire
un pansement approprié sur lesite d’insertion.

10 DENI DE GARANTIE

Bien que des soins raisonnables aient été -apportés a la conception et-a la
fabrication de ce produit, Galil Medical n’est pas responsable des conditions dans
lesquelles ce produitest utilisé. POUR CETTE RAISON GALIL MEDICAL, LIMITE
TOUTES LES  GARANTIES' EXPRESSES QU IMPLICITES, ‘ECRITES OU
ORALES, Y COMPRISMAIS SANS LIMITATION TOUTES LES GARANTIES DE
QUALITE: MARCHANDE OU D’ADAPTATION A DES FINS PARTICULIERES.
GALIL “MEDICAL NE. POURRA ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUTE
PERTE, DOMMAGE OU DEPENSE, DIRECTS, INDIRECTS, FORTUITS OU
CONSECUTIFS RESULTANT DE OU LIES A LUTILISATION DE CE DISPOSITIF.
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Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3212
Single-Point 1.5 90° Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3206
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ — REF FPRPR4010

Pour toute assistance, contactez :
www.galilmedical.com

USA Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, USA
Téléphone: +1 877639 2796, Fax: +1 8775107757

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224

N Yokneam 2069203, Israel

Téléphone: +972-(4) 9093200, Fax: +972 (4) 9591077

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium
Téléphone: +322 73259 54, Fax: +32 2 732 60 03
c € 0123

Copyright© 2020 Galil Medical
LGC20-TSS154en-B | 2020-06
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1 Descrizione del prodotto

1.1 Destinazione d’uso

|_dispositivi-monouso Single-Point . 1.5 Thermal Sensor™ e Multi-Point 1.5
Thermal Sensor™ (brevettati) di Galil Medical devono essere utilizzati con un
sistema di crioablazione’ Galil Medical per la distruzione crioablativa di tessuto
e sono stati studiatiper assistere il medico nella valutazione della conformita al
protocollo procedurale desiderato dei cicli di congelamento/scongelamento.

NOTA: queste istruzioni-sono valide sia per Single-Point 1.5 Thermal Sensor (TS)
sia per Multi-Paoint.1.5 Thermal Sensor (MTS). Questi. sensori vengono definiti
collettivamente TS/MTS:

Si raccomanda che i sensori TS e/o MTS vengano-inseriti in posizioni strategiche
nel tessuto prima dell'intervento, innmodo tale che misurazioni della temperatura
acquisite forniscano informazioni utili sullo stato di avanzamento dei processi di
congelamento e scongelamento. Le misurazioni della temperatura in tempo reale
possono. essere (Utilizzate -per controllare la temperatura del tessuto che viene
sottoposto ad-ablazione e quella del tessuto che non & interessato dall'ablazione.

1.2 Descrizione tecnica

Ogni TS/IMTS e provvisto di una.punta per recisione, uno stelo con indicatori della
circonferenza, un’impugnatura.in diversi colori, un tubo del.gas e un connettore
elettrico. | contrassegni sullo stelo del TS/MTS sono mostrati qui di seguito nella
Fig:1: Tutti.i componenti'sono illustrati nella Fig. 2.

T
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N. | Segni sullo stelo Descrizione

1 Segni spessi Iniziano a 20 mm dalla punta, con intervalli di 10 mm
2 Segni sottili Iniziano-a 25 mm dalla punta, con intervalli di 5mm
3 Segno di singolo spessore Situato a 50 mm dalla punta

4 Segno di spessore doppio Situato a 100 mm dalla punta

5 Segno di spessore triplo. Situato'a 150 mm dalla punta

Fig. 1. Indicatori sullo stelo di TS/MTS
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Punta per recisione

Stelo (lunghezza 175 mm; diametro 1,5 mm)

Impugnatura

Tubo-(lunghezza 2,5 m circa)

Al |lwIN| =

Connettore-elettrico

Fig. 2. Componenti del TS/MTS
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La posizione dei sensorisul TS/IMTS & specifica del tipo di sensore, e cioé:
* TS5 mm dalla punta (vedere la Fig. 3)
* MTS 5, 15, 25 e 35 mm dalla'punta (vedere la Fig. 4)

5mm

Fig. 3. Posizione del sensore sul TS

e
Fig. 4. Posizione dei sensori sul MTS

NOTA: l'accuratezza della temperatura € di+ 5 °C.
I"connettori- su TS e MTS sono diversi ed € possibile, collegarli solo a porte

specifiche (TS o MTS) del Galil Medical Cryoablation System. o
=
1.3 Galil Medical TS/MTS =
=
Marca del sensore Configurazione REF Colore =
dellimpugna-
tura
—

Single-Paint 1.5 Thermal Sensor™ Dritto FPRPR3212 Bianco
Single-Point 1.5 Thermal- Sensor™. | Angled 90° | FPRPR3206 Bianco

Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ Dritto FPRPR4010 Grigio

NOTA: i dispositivi TS possono.essere utilizzati con'un Galil Medical SeedNet™
Cryoablation System-o un Galil Medical Presice™ Cryoablation System.

NOTA: i dispositiviMTS possono essere utilizzati con.un-Galil Medical Visual-ICE™
Cryoablation System o'un Galil Medical Presice™ Cryoablation System:.
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1.4 Specifiche tecniche

Stelo del'sensore Acciaio inox
\ : Impugnatura del sensore  Ottone (stelo rivestito con tubo termoretraibile)
Materiali -
Tubo Poliuretano
Connettore elettrico TS:  corpo - Nylon
contatti - Rame-constantan
MTS: corpo - Polisolfone
contatti - Placcati in oro
Metodo di sterilizzazione | Ossido di etilene

Ciascun TS/MTS viene fornito in una custodia sigillata con pellicola di Tyvek®.

Ciascuna. custodia riporta la dicitura Sterile, MONOUSO.

NOTA: il Galil Medical Cryoablation System viene fornito separatamente.

» Conservazione: conservare nella confezione originale, in-un‘luogo fresco e
asciutto:

« Utilizzare entro: fare riferimento-alla data di scadenza indicata sulla confezione
esterna.

3 Indicazioni per 'uso

Gli MTS. di Galil-Medical sono destinati a essere utilizzati' come' prodotti' ausiliari
nellesecuzione di procedure di crioablazione: Fare riferimento al- Manuale dellutente
del sistema. di crioablazione applicabile per un elenco completo delle indicazioni-per
F'uso. Un.elenco.completo delle indicazioni specifiche;.degli utenti previsti, dei gruppi
di pazienti e dei-benefici clinici & riportato nel relativo Manuale dell'utente del sistema
di crioablazione Galil Medical.

4 Controindicazioni

Non ci sono controindicazioni note specifiche per I'uso di.Galil Medical TS/MTS.

* Non utilizzare il dispositivo per scopi diversi.da quelliindicati.
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» Prima di utilizzare il prodotto € necessario acquisire un’approfondita conoscenza
dei principi tecnici, delle applicazioni cliniche e dei rischi associati agli interventi
dicrioablazione. Il dispositivo puo essere utilizzato esclusivamente da, o sotto la
supervisione di; medici specializzati in interventi di crioablazione con un sistema
di crioablazione Galil Medical.

+ Non.utilizzare TS/MTS in prossimita di apparecchiature per risonanza magnetica
(RM).

+Un Galil ‘Medical ' Thermal Sensor (TS/MTS) & un- prodotto monouso ed
€ progettato per essere utilizzato una sola volta. Il dispositivo non deve essere
risterilizzato o riprocessato. | potenziali rischi associati al riprocessamento del
prodotto.includono; a titolo.solo esemplificativo, una sterilizzazione non adeguata,
che pud aumentare il rischio per il\paziente di infezione e trasmissione di agenti
patogeni trasportati per via ematica; riduzione delle prestazioni dovute all'usura
dei materiali e a perdita della funzionalita del termo sensore, con conseguente
aumento del rischio per il paziente diembolie o trattamenti al di sotto o al di sopra
di quanto richiesto.

» Quando si utilizzano Galil Medical Cryoablation System, usare un dispositivo TS
o MTS per monitorare la'temperatura del tessuto durante i cicli di congelamento
e scongelamento, confrontando le temperature effettive con quelle previste dal
protocollo di trattamento.

*PRIMA CHE IL PAZIENTE VENGA ANESTETIZZATO, eseguire ‘un- Needle
Integrity and Functionality Test su-ogni ago per crioablazione e un Thermal
Sensor Integrity.and Functionality Test su ogni termo-sensore.

»-Un sensore TS/MTS . difettoso-non deve essere usato in alcun caso e deve
essere restituito a Galil Medical per-una valutazione.

* Nel raro caso-in cui un-termo sensore si rompa mentre &.inserito nel tessuto,
rimuovere. immediatamente i: frammenti del sensoredal corpo ‘del paziente
e segnalare 'accaduto a Galil Medical.

* Interrompere-il funzionamento'di-tutti gli aghi prima di estrarre gli aghi e il termo
sensore per ridurre al minimo il rischio di lesioni al tessuto.

* Rimuovere i termo sensorie dal paziente prima_di scollegarli- dal sistema di
crioablazione.

o
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6 Precauzioni

6.1 Generali

« |l medico €. l'unico responsabile dell'uso clinico dellago per crioablazione e di
eventuali- risultati  ottenuti tramite il sistema. Tutte le decisioni cliniche prima
e durante lintervento di crioablazione dovranno essere prese-dal medico in base
alle sue opinioni ed esperienze professionali.

= Prima di eseguire una-crioablazione con un sistema di crioablazione Galil Medical
€ necessaria una preparazione specifica.

*_Monitorare..ininterrottamente " la- procedura di crioablazione in visione diretta
o utilizzando riferimenti visivi-come immagini ecografiche o immagini di tomografia
computerizzata (TC).

o Utilizzare ' TS/IMTS: per monitorare il raggiungimento -delle temperature di
congelamento/scongelamento per il protocollo di trattamento adoperato.

« Utilizzare TS/MTS per.monitorare la temperatura nel tessuto bersaglio in prossimita
di strutture anatomiche critiche.

« Siraccomanda di avere a disposizione un-dispositivo TS/MTS di riserva qualora sia
necessario. sostituire o;aggiungere un TS/MTS nel corso diuna procedura.

* Non utilizzare TS/MTS.in prossimita di apparecchiature per risonanza magnetica
(RM).

« Verificare la stabilita del tubo onde evitare che-intralci inavvertitamente il cambio di
tubo e/o di TS/MTS nel corso diuna procedura.

« Prestare attenzione quando. si manipolano. le .confezioni di TS/MTS durante il
trasporto e la conservazione.

« Evitare temperature e umidita estreme durante.il trasporto e la conservazione.
6.2 Manipolazione e sterilizzazione

« Attenersialla data discadenzadel prodotto. Non utilizzare dopo la data di scadenza
indicata.

* Prima di aprire’ la busta con il-sensore, verificare l'indicatore di sterilizzazione
allinterno della busta.

« Ciascun termo sensore € monouso. Il sensore non € stato testato per molteplici
utilizzi. Non risterilizzare i termo sensori.
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« Verificare la presenza di-danni alla confezione. Non utilizzare un TS/IMTS se
la-confezione ‘appare aperta o.danneggiata o se il sensore & danneggiato;
in'tal caso, contattare un rappresentante di Galil Medical per predisporre la
restituzione dell'intera confezione insieme al prodotto.

« Aprire la..custodia -esterna con-cautela; adoperando una tecnica asettica,
rimuovere ciascuna busta interna e trasferire il contenuto nell'area sterile.

Prima dell'uso,, esaminare il TS/MTS e verificare che non sia danneggiato,
piegato o deformato. Non utilizzare mai un TS/MTS piegato o danneggiato.

Non piegare il TS/MTS.

Per inserire correttamente un'MTS in'una’presa di.collegamento, verificare che
la linguetta rettangolare sul connettore MTS sia allineata alla scanalatura sulla
parte superiore della presa di collegamento:

Prima delluso eseguire sempre il Thermal Sensor Integrity and Functionality
Test. Non utilizzare un TS/MTS. che non abbia superato il Test di integrita
e funzionalita-dei termo sensori.

Gli -aghi: TS/MTS sono prowvisti 'di_punte acuminate.. Quando si manipolano
i TSIMTS, prestare-la massima-attenzione per evitare il rischio di ferite o di
esposizione ad agenti patogeni trasportati per via ematica.

6.3 Durante 'uso

+ l.termo sensori devono essere sempre utilizzatiin ambiente sterile.

» Verificare che tutti i collegamenti tra il sistema di crioablazione e.il TS/MTS non
siano allentati.

« Utilizzare- i riferimenti -visivi disponibili _per" controllare _linserimento, il
posizionamento e la rimozione del TS/MTS.

« Non attorcigliare, schiacciare; tagliare o strattonare i tubi del TS/MTS. Eventuali
danni.allimpugnatura o aitubi possono rendere il TS/MTS inutilizzabile.

* Durante-l'uso, non-danneggiare-il TS/MTS con-la. manipolazione o-il contatto
inappropriato con-strumenti-chirurgici.

* Non piegare lo stelo del TS/MTS: Non utilizzare strumenti ausiliari per afferrare
il sensore TS/MTS poiché in.questo modo si potrebbe danneggiarne lo stelo.

* Durante un intervento-di crioablazione non immergere impugnatura prossimale
o il tubo in alcun liquido.
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+ Assicurarsi che lo scongelamento sia adeguato prima di tentare di rimuovere il TS/
MTS:

¢+ Non esporre il TS/MTS a solventi organici, come ad esempio alcol, che potrebbero
danneggiare il termo sensore.

6.4 Dopo Puso

+ Dopo avere scollegato i termo sensori dal sistema di crioablazione, utilizzare un paio
di robuste forbici per tagliare ciascun sensore nel punto di congiunzione del tubo
allimpugnatura.

| TSIMTS sono prowvisti-di punte acuminate. Usare cautela quando si smaltiscono
i-terma. sensori. Per evitare. il rischio. di' ferite_ 0. esposizione ad agenti patogeni
trasportati per via ematica, i termo'sensori devono essere gettati in contenitori per
rifiuti‘a rischio biologico, come previsto dalle norme ospedaliere e di sicurezza.

7 Potenziali effetti avversi

Non-sono noti-eventi avversi correlati alluso specifico dei: TS/MTS Galil Medical.
Sussiste; tuttavia,-una serie-di potenziali eventi avversi.che sono normalmente
associati a qualsiasi intervento chirurgico. |-potenziali.eventi avversi associati all'uso
della crioablazione possono essere specifici dei singoli organi o'generali e includono,
a titolo solo esemplificativo, ascesso, lesioni a strutture adiacenti, reazioni allergiche/
anafilattiche, -angina/ischemia coronarica,. aritmia, .atelectasia, complicanze biliari,
contrattura del collo vescicale, spasmi vescicali, sanguinamento/emorragia, creazione
di un_falso passaggio uretrale, aumento_della creatinina, fenomeno cryoshock,
cistiti, decesso, “trombasi' venosa. profonda (TVP),. rimarginazione- lenta/mancata
rimarginazione, diarrea, coagulazione intravascolare disseminata (CID), ecchimosi,
edemaltumefazione, disfunzione,  eiaculatoria, disfunzione - erettile “(impotenza
organica), febbre, fistole, fratture, perforazione. genitourinaria,” aumento del tasso
di filtrazione glomerulare, - ematomi,”_ematuria, -emotorace, ernia, ipertensione,
ipotensione, ipotermia, reazione idiosincratica, ileo, impotenza, infezioni, reazione al
sito delliniezione, infarto- miocardico, nausea, neuropatie, ostruzione, disfunzione di
organi, dolore, dolore pelvico;.trombosi delle vene pelviche, formicolio/intorpidimento
del pene, perforazione, raccolte fluide perirenali, effusione pleurica, pneumotorace,
sistema post-ablazione; parestesia del sito di inserimento della sonda, drenaggio
prolungato del torace, intubazione prolungata, embolia -polmonare, insufficienza
polmonare, dolore rettale, lesione allarteria renale/vena  renale; frattura - del
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parenchima o della capsula- renale, insufficienza renale, emorragia renale,
infarto renale, ostruzione renale, trombosi della vena renale, fistola rettouretrale,
edema dello scroto, sepsi, ustione/congelamento cutaneo, stenosi del sistema
di raccolta o  delluretere, ictus, <enfisema sottocutaneo, trombosi/trombo/
embolia, attacco ischemico transitorio, seeding tumorale, ostruzione/lesione
della giunzione ureteropelvica, distacco uretrale, stenosi uretrale, fistola urinaria,
frequenzalurgenza urinaria, incontinenza urinaria, perdite urinarie; perdita urinaria
renale, ritenzione' urinaria/oliguria;-infezione del tratto urinario, ‘reazione vagale,
complicanze dello.svuotamento della vescica, inclusi sintomi di svuotamento da
irritazione, vomito, complicanze della ferita e infezioni della ferita.

8 Segnalazione di incidenti gravi

Ogni. incidente grave verificatosi-in relazione al dispositivo deve essere
riferito al (produttore- e all’autoritacompetente dello. Stato membro
in cui si trova 'utente e/o.il paziente.

Gli-eventi avversi possono essere segnalati a. Galil Medical in base alle
informazioni di contatto sulla confezione del-dispositivo 0 sul software del
sistema

9 lIstruzioni per 'uso

NOTA: per informazioni-relative. al. software di controllo delle prestazioni del
termo sensore, consultare il Manuale dellutente  del sistema di crioablazione
appropriato.

9.1 Preparazione del TS/MTS

1. Utilizzando unatecnica. asettica, “estrarre. il TS/MTS dalla confezione
e trasferirlo in un’area di lavoro sterile.

o
=
<
2
=

2. Collegare quindi il TS/MTS alla porta appropriata sul sistema di crioablazione
(vedere la nota piu avanti).

NOTA: quando si collega un-MTS al pannello_per-il collegamento. degli aghi,
verificare che_la linguetta. rettangolare sul connettore. MTS sia allineata"alla
scanalatura sulla parte superiore della presa di collegamento.

Il TS/MTS e pronto-per il Thermal Sensor Integrity and Functionality Test.
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NOTA: per istruzioni dettagliate sul collegamento di un TS/MTS al sistema
dicrioablazione e sull'esecuzione del Thermal Sensor Integrity and Functionality Test,
consultare il Manuale dell' utente del sistema di crioablazione appropriato.

9.2 Uso del TSIMTS

9.2.1 Manipolazione e inserimento del TS/MTS

« |l corretto inserimento-dei termo._sensore nel tessuto bersaglio. & responsabilita del
medico.

NOTA: benché la punta del TS/MTS sia acuminata, € possibile praticare una piccola

incisione cutanea nel punto di.inserimento del TS/MTS.

« Utilizzare sempre entrambe. le mani e sostenere la parte centrale dello stelo del TS/
MTS con due dita per evitare che possa piegarsi. Non inserire il sensore nel tessuto
mantenendo I'impugnatura con una sola mano.

« La _profondita dellinserimento deve essere stabilita. utilizzando i contrassegni
sullo“stelo. Utilizzare i riferimenti visivi disponibili come guida per l'inserimento e il
posizionamento del TS/MTS:

« Utilizzare i riferimenti-visivi disponibili per verificare. che il TS/MTS si trovi nella
posizione desiderata prima di attivare gliago per crioablazione.

9.2.2 Note sul monitoraggio della temperatura

+.Selezionare la posizione del sensore. TS/IMTS rappropriata per monitorare- la
temperatura del tessuto bersaglio mediante le indicazioni humeriche e/o grafiche
durante la procedura di crioablazione.

¢ Utilizzare i dati sul display-del TS/MTS per valutare la-temperatura del tessuto
circostante il sensore.

+ Consultare.il Manuale dell'utente relativo al TS/MTS per.istruzioni.sui comandi del
sistema disponibili-per gestire le indicazioni visualizzate sul display del TS/MTS.

9.3 Rimozione del TS/IMTS

* Scongelare completamente e interrompere il funzionamento di-tutti gli aghi prima di
estrarre il TS/IMTS per ridurre al minimo il rischio di lesioni al tessuto.
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NOTA.: verificare che la temperatura del tessuto sia superiore a 0 °C prima
di rimuovere il, TS/MTS. E preferibile rimtovere il TS/MTS prima degli aghi
per-crioablazione per consentire un ulteriore scongelamento, nel caso fosse
necessario.

NOTA: i termo sensori di Galil Medical sono stati espressamente studiati
con una punta a‘tre facce, simile a quella di un trocar, per ridurre- al minimo il
sanguinamento. Tuttavia, & possibile che si verifichi una leggera perdita di sangue.
In.caso di sanguinamento, applicare il trattamento previsto da una corretta prassi
clinica.e dal protocollo dell'ospedale:’Ad esempio, in seguito alla rimozione del TS/
MTS; mantenere la compressione fino a raggiungere femostasi e, se necessario,
applicare un bendaggio sul punto di inserimento:

10 ESCLUSIONE DI GARANZIA

Sebbene-sia stata posta la massima attenzione nella progettazione e nella
realizzazione -di_questo-prodotto, ‘Galil Medical non ha alcun controllo sulle
condizioni in cui il prodotto viene utilizzato. GALIL MEDICAL, PERTANTO, NON
RILASCIA ALCUNA GARANZIA, NE ESPRESSA NE IMPLICITA, SCRITTA
O_VERBALE; INCLUSA; A TITOLO SOLO ESEMPLIFICATIVO, QUALSIASI
GARANZIA DI COMMERCIABILITA O-IDONEITA'A UNO SCOPO SPECIFICO.
GALIL MEDICAL NON-POTRAESSERERITENUTA RESPONSABILE DI
DANNI DIRETTI, (INDIRETTI,“INCIDENTALI O.CONSEQUENZIALI, NE DI
PERDITE; DANNI, O SPESE DERIVANTI DA O ASSOCIATI ALLUSO DI
QUESTO DISPOSITIVO.
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Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3212
Single-Point 1.5 90° Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3206
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ — REF FPRPR4010

Per assistenza, contattare:
www.galilmedical.com

USA Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, USA
Telefono: +1 877 639 2796, Fax: +1.877 510 7757

Galil Medical Ltd.; Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224

Yokneam 2069203, Israel

Telefono: +972 (4) 9093200, Fax: +972 (4)-9591077

Obelis s.a., Boulevard Général \Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium

Leelner] Telefono: (+32 2 73259 54, Fax: +32 2732 6003

c € 0123
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1 Gaminio apraSymas

1.1 Paskirtis

,Galil Medical* vienkartinis_ ;Single-Point- 1.5 Thermal Sensor™* ir patentuotas
,Multi-Point 1.5-Thermal _Sensor™* prietaisai yra komponentai, skirti naudoti
kartu"su kriochirurgine. sistema ,Galil Medical Cryoablation System“ atliekant
kriochirurginj audinio suardymg kaip pagalbiné priemoné gydytojui jvertinti, ar
UzSaldymo / AtSildymo ciklai atitinka pageidaujamo gydymo protokola.

PASTABA: Sios instrukcijos taikomos ,Single-Point 1.5 Thermal Sensor* (TS) ir
,Multi-Point 1.5 Thermal Sensor* (MTS). Kartu Sie jutikliai vadinami TS / MTS.
PrieS procediirg rekomenduojama jstatyti TS ir (arba) MTS strateginése audinio
vietose, kad gaunami temperatiiros rodmenys-suteikty tinkamos informacijos apie
Uz8aldymo ir AtSildymo. procesus. Sie realauslaiko temperattiros rodmenys gali
bati naudojami stebéti chirurginiu badu‘8alinamo audinio temperatira, taip pat
neplanuojamo Salinti audinio temperattrg.

1.2 Techninis apraSymas

Kiekvienas TS / MTS turi astry O5pjaunantj krasta, kotelj su Zymémis aplink
perimetrg, spalva Zymimg rankenéle, Zarnele ir elektrine jungtj. Kotelio Zyméjimai
ant TS / MTS parodyti 1 pav..toliau. Visi komponentai pavaizduoti 2 pav.

100 mm

£
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# Kotelio Zyméjimas Aprasymas E
1 Storos linijos Pradzia uz 20 mm nuo smaigalio, 10 mm intervalais -
2 Plonos linijos. PradZia uz 25 mm nuo smaigalio, 5 mm intervalais
3 Viena stora linija 50 mm nuo smaigalio
4 Dvi storos linijos 100.mm nuo smaigalio
5 Trys storos linijos 150 mm nuo smaigalio

1 pav. 1.5 TS / MTS kotelio zyméjimai
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MTS Straight
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1 Pjaunantis krastas

2 Kotelis (ilgis 175 mm; skersmuo 1,5 mm)
3 Rankenélé

4 Zarnelé (ilgis ~ 2,5 m)

5 Elektrine jungtis

2 pav. TS/ MTS komponentai
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Jutikliy vietos-ant TS / MTS priklauso nuo jutiklio kategorijos:
* TS 5 mm nuo smaigalio (zr. 3 pav.)
* MTS 5,15, 25ir 35 mm nuo smaigalio (Zr. 4 pav.)

5mm

3 pav. TS jutiklio vieta

N
K

4 pav. MTS jutiklio vieta

i
%

Pastaba: : temperatiros matavimo tikslumas yra + 5° C.
TS:ir MTS +turi skirtingas jungtis ir jie gali-buti prijungti-tik prie kriochirurgijos sistemos
,Galil Medical Cryoablation System* prievady, konkregiai tinkanciy TS ar MTS:

1.3 Galil Medical TS/IMTS

Jutiklio prekinio Zenklo pavadinimas|  Konfiglracija REF Rankenélés
spalva
Single-Paint 1.5 Thermal Sensor™ Tiesi FPRPR3212 Balta

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ | Lenkta 90° kampu | FPRPR3206 Balta

Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ Tiesi FPRPR4010 Pilka

PASTABA: TS galima naudoti'su kriochirurgijos sistema ,Galil Medical- SeedNet™
Cryoablation System” arba,Galil Medical Presice™ CryoablationSystem":

4
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PASTABA: MTS galima naudoti su kriochirurgijos sistema-,Galil Medical Visual-
ICE™ Cryoablation System™arba ,Galil Medical Presice™ Cryoablation System".
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1.4 Gaminio specifikacijos

Jutiklio kotelis Neradijantysis plienas
Jutiklio rankenelé” Zalvaris (kotelis padengtas kar$tyje susitraukiangiu vamzdeliu)

Medziagos Zarnelé Poliuretanas
Elektriné jungtis - TS: korpusas  — nailonas
kontaktai ~ — vario-konstantano lydinys
MTS: korpusas  — polisulfonas
kontaktai  — paauksuoti

Sterilizacijos bldas |, Etileno oksidas (EO)

2 Produkto tiekimas

Kiekvienas - TS'/ MTS yra supakuotas sandariame ,Tyvek®™ maiSelyje. Kiekvienas
maiselisiyra pazymétas kaip ‘sterilus, tik VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI.
PASTABA: kriochirurgijos sistema,Galil Medical Cryoablation System* yra tiekiama
atskirai.

+ Laikymas: Laikyti gamintojo pakuotéje, vésioje, sausoje vietoje.

« Tinkamumo laikas: Zidrékite galiojimo data, nurodytg ant iSorinés pakuotés.

3 Naudojimo indikacijos

,Galil Medical MTS®. skirti naudoti kaip papildomi. produktai atliekant krioabliacijos
(Saltojo: “prideginimo) proceddras. . ISsamy_-naudojimo «indikacijy - sarasg- rasite
taikytiname krioabliacijos sistemos naudojimo vadove. 1ISsamy, konkreciy indikaciju,
numatytyjy -naudotojy,” pacienty grupiy. ir klinikinés naudos sagrasg galite rasti
atitinkamame ,Galil Medical* krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.

4 Kontraindikacijos

Néra Zinomy kontraindikacijy, konkrediai. susijusiy su.’,Galil. Medical‘ TS / MTS
naudojimu.

» Nenaudokite Sio prietaiso kitais nei nurodyta tikslais.
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* Prie$- pradedant naudoti. §j gaminj, privaloma nuodugniai susipazinti su
techninémis inormomis, klinikiniu. taikymu. ir rizika, susijusia su kriochirurgijos
procediromis. Sj prietaisg. gali naudoti tik su kriochirurgijos sistema ,Galil

+ Nenaudokite TS /MTS netoli-magnetinio rezonanso tyrimo (MRT) jrangos.

« Jutiklis-,Galil Medical Thermal Sen§of‘ (TS / MTS) yra vienkartinis produktas,
skirtas naudoti- tik vieng karta.~ Sis jrenginys néra patvirtintas pakartotinei
sterilizacijai ar perdirbimui. ~Galima numatyta rizika, ‘susijusi su Sio produkto
pakartotiniu . apdorojimu, 'yra tokia " (bet tuo" neapsiribojama): nepakankama
sterilizacija, taip sukeliant didesne pacienty infekcijy rizika bei krauju plintanciy
patogeny perdavimo rizikg; naSumo. sumazéjimas dél medziagos nuovargio
ir terminio_jutiklio funkcijos praradimas, ‘taip- padidinant rizikg pacientui, pvz.
(bet tuo neapsiribojant), nepakankamo-arba pernelyg didelio gydymo poveikio
pacientui rizikg.

+ Naudojant kriochirurgijos sistema ,Galil Medical Cryoablation System*, TS ar
MTS turéty biti naudojamiaudinio temperatirai stebéti:UzSaldymo ir AtSildymo
cikly, metu, lyginant. proceddros ‘temperatiiras su_tomis, kurios yra numatytos
gydymo protokole.

+ PRIES ANESTEZUOJANT PACIENTA privalo biiti sékmingai atlikta kiekvienos
kriochirurginés adatos ir terminio jutiklio vientisumo bei funkcionavimo patikra,

+ Defekty turinCio TS / MTS niekada negalima.naudoti-ir'jj batina grazinti. ,Galil
Medical” jvertinti:

» Retais atvejais, kai | audinj jvestas terminis jutiklis 1GZta, nedelsdami iStraukite
jutiklio dalis.i§ paciento. kuino ir apie tai praneskite ,Galil Medical.

* Prie$ iStraukdami adatas ir terminj jutiklj sustabdykite visas adaty funkcijas, kad
sumazintuméte audinio pazeidimo rizika.

* Prie§ atjungdami terminius _jutiklius nuo kriochirurgijos . sistemos; iStraukite
terminius jutiklius i§ paciento.
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6.1'Bendrai

» Gydytojas yra atsakingas uz Klinikinj kriochirurginés adatos ir terminiy jutikliy
naudojimg bei bet kokius gautus rezultatus naudojant Sig sistema. Visus Klinikinius
sprendimus prie$. kriochirurgine proceddrg ir jos metu turi priimti gydytojas,
vadovaudamasis savo-profesine patirtimi.

Tinkamo' kriochirurgijos sistemos ,Galil Medical Cryoablation System* naudojimo

mokymai yra. privalomi- prie§ atliekant kriochirurgijos procedirg ,Galil Medical*
sistema.

.

Nuolatos'stebékite kriochirurgijos procediirg, naudodami tiesiogine vizualizacijg ar
vaizdines priemones, pvz., ultragarsg ar kompiutering tomografijg (KT).

Naudokite' TS /“MTS, kad, ‘galétuméte kontroliuoti, arpasiekiama numatytam
gydymo protokolui reikalinga uz8aldymo / atSildymo temperatira.

Naudokite TS / MTS, kad galétuméte stebeéti tikslinio audinio Salia kritiniy struktdry
temperatira.

Rekomenduojame turéti-atsarginj TS / MTS, jei procediros metu prireikty pakeisti ar
naudoti papildomag TS / MTS.

Nenaudokite TS/ MTS netoli magnetinio rezonanso tyrimo (MRT) jrangos.

Uttikrinkite -tinkamg. vamzdelio stabiluma, kad; procediros metu, iSvengtuméte
netycinio vamzdelio jtraukimo ir (arba) TS / MTS pasislinkimo.

Imkités visy atsargumopriemoniy TS / MTS pakuogiy transportavimo ir sandéliavimo
metu.

Venkite ypaC aukStos ar Zemos temperatiros: ir- drégmés transportavimo ir
sandéliavimo metu.

.

.

.

6.2 Naudojimas ir sterilizacija

« Atkreipkite j Sio produkto galiojimo datg:-Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

* Prie$ atidarydami jutiklio maiSelj, patikrinkite sterilizacijos indikatoriy jo viduje.

« Kiekvienas terminis jutiklis skirtas naudoti tik: vieng karta. Daugkartinis jutiklio
naudojimas néra iSbandytas. Pakartotinai nesterilizuokite terminio jutiklio.
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« Patikrinkite, ar pakuoté nepazeista. Nenaudokite TS / MTS, jei pakuoté atidaryta
ar-pazeista arba pats jutiklis pazeistas; tokiu atveju susisiekite su ,Galil Medical*
atstovu irsusitarkite dél pakuotes su prigtaisu grazinimo.

» Atsargiai atidarykite iSorinj maiSelj; laikydamiesi aseptikos iSimkite visus vidinius
maiselius. ir perkelkite j sterilia.aplinka.

+.Prie§ naudojimg visada patikrinkite, ar TS / MTS néra pazeisti, sulenkti ar
deformuoti. DraudZiama haudoti sulenktg ar pazeistg TS / MTS.

*Nelankstykite TS / MTS.

* Norédami tinkamai jkisti\MTS | jungties prievada, uZztikrinkite, kad ant MTS
jungties esantis staciakampio formos liezuvélis lygiuojasi su grioveliu jungties
prievado virSuje.

* PrieS naudojimg visada atlikite terminio. jutiklio vientisumo ir funkcionavimo
patikrg. ‘Nenaudokite TS / MTS,; jei terminio jutiklio vientisumo ir funkcionavimo
patikra buvo nesékminga.

« TS\ / MTS ‘turi astry smaigalj. Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad baty
uztikrintas’ saugus TS / MTS naudojimas, siekiant sumazinti susizalojimo ar
galimo krauju-plintanciy-patogeny-poveikio rizikg.

6.3 Naudojimo metu

« Terminius jutiklius visada naudokite tik sterilioje aplinkoje-

« Uztikrinkite, “kad visos jungtys tarp kriochirurgijos.sistemos‘ir TS / MTS bty
tvirtos:

» Naudokités vaizdo priemonémis, kad galétuméte stebéti TS./ MTS-jvedima,
iSsidéstyma ir iStraukima.

* Nelenkite, nespauskite, nepjaukite-bei stipriai netraukite TS / MTS Zamelés. Dél
pazeistos rankenélés ar Zarnelés TS / MTS gali bti nebetinkamas naudoti.

» Naudojimo metu stenkités nepazeisti TS / MTS netinkamai elgdamiesi ar liesdami
su kitais chirurginiais instrumentais.

« Stenkités. nesulenkti TS / MTS kotelio. Neimkite TS'/ MTS -pagalbiniais
instrumentais; nes taip galite paZeisti jutiklio kotelj.

« Kriochirurgijos proceddros metunenardinkite proksimalinés rankenos ar zarmelés
| skys€ius.

* Prie$ bandydami istraukti TS / MTS, jsitikinkite, kad jis pakankamai atSildytas.
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 Saugokite TS ./-MTS nuo. organiniy tirpikliy; pvz., alkoholio, nes jie gali sugadinti
terminj jutiklj.

6.4 Po naudojimo

* Atjunge terminius jutiklius nuo_kriochirurgijos sistemos, naudokite stiprias zirkles
kiekvienam jutikliuinukirpti toje vietoje, kur susijungia Zamelé ir rankenélé.

* TS /. MTS turiiastry smaigalj. Imkités atsargumo priemoniy-iSmesdami terminius
jutiklius. Siekiant .sumazinti- susizeidimo ar galimo krauju plintanciy patogeny
poveikio- rizika, iSmeskite. panaudotus terminius jutiklius j biologiSkai pavojingy
atlieky konteinerj, laikydamiesi ligoninés ir'saugos taisykliy.

7 Galimi nepageidaujami reiskiniai

Néra Zinoma ‘nepageidaujamy _reiskiniy, susijusiy konkreciai su ,Galil Medical“ TS /
MTS naudojimu. Taciau yra galimy nepageidaujamy reikiniy, susijusiy su bet kuria
chirurgine procedira. Galimi nepageidaujami reiskiniai, kurie gali bdti susije su
krioabliacijos ‘naudojimu, gali pasireiksti konkreciam. organui-ar. organizmui bendrai ir
gali bati Sie, neapsiribojant: abscesas, Salia esanciy struktiry suzalojimas, alerginé
| anafilaksiné .reakcija, ‘kritinés angina / -koronariné \iSemija, aritmija, atelektaze,
tulzies puslés - komplikacijos, .Slapimo -plslés kaklelio kontraktdra, Slapimo paslés
spazmai, ‘kraujavimas /. hemoragija,. netinkama Slapimtakio iStrauka, kreatinino
kiekio. padidéjimas, krioSoko reiskinys, cistitas, mirtis, giliyjy veny trombozé (GVT),
viduriavimas; uzdelstas gijimas-/ negijimas, diseminuota infravaskuliné koaguliacija
(DIK), . ekchimoze, edema-/ pabrinkimas; . ejakuliacijos sutrikimas, -erekcijos
sutrikimas (organiné impotencija), karS¢iavimas, fistulé, jtrikimas, Slapimo ir lyties
organy perforacija, glomeruly filtracijos greicio padidéjimas; hematoma, hematurija,
hemotoraksas, -iSvarza, hipertenzija, hipotenzija, hipotermija, idiosinkraziné reakcija,
Zarny nepraeinamumas; impotencija, infekcija, reakcija injekcijos vietoje, miokardo
infarktas, pykinimas, neuropatija, obstrukcija, organy nepakankamumas, skausmas,
dubensskausmas, dubens veny trombozé, varpos -dilgSiojimas / sustingimas,
perforacija;-skysciy kaupimasis tarpvietéje, skystis-pleuros ertméje, pneumotoraksas,
postabliacinis sindromas, .zondo vietos parestezija, uzsiteses ‘krutinés vamzdelio
drenavimas, uzsitgsusi. intubacija, plauciy embolija / nepakankamumas;. tiesiosios
Zamos skausmas, uretrorektaling fistulé, inksty arterijy / inksty veny-suzalojimas,
inksty nepakankamumas, inksty hemoragija, inksty infarktas, inksty obstrukcija, inksty
parenchimos arba kapsulés jtrakimas, inksty venos trombozé, kapSelio edema, sepsis;
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odos . nudegimas -/ nudalimas; kaupimo sistemos ar Slapimtakiy susiauréjimas,
insultas, poodiné emfizema, trombozé / trombas / embolija, praeinantis smegeny
iSemijos.priepuolis, naviko paséjimas, UPJ obstrukcija / suZalojimas, Slapimkanalio
lupimasis, Slapimkanalio susiauréjimas, Slapimo fistulé, daznas Slapinimasis /
skuba, Slapimo nelaikymas, Slapimo nutekéjimas, Slapimo inksty nuotékis, Slapimo
susilaikymas/ oligurija, Slapimo taky infekcija, klajoklio nervo reakcija, Slapinimosi
komplikacija, skaitant dirginancio Slapinimosi simptomus, vémimas, Zaizdos
komplikacija. ir Zaizdos infekcija.

8 Pranesimas apie rimtus incidentus

Apie visus su prietaiso haudojimu susijusius rimtus-incidentus reikia pranesti
gamintojui . ir valstybés narés, kurioje registruotas naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

Apie visus nepageidaujamus - reiSkinius galima pranesti ,Galil Medical®,
naudojantis ant prietaiso pakuotés ar sistemos programinéje jrangoje pateikta
kontaktine informacija.

9 Naudojimo nurodymai

PASTABA: norédami gauti iSsamesnés informacijos apie programing jranga, kuria
yra- kontroliuojamas terminio. jutiklio darbas, zitrékite atitinkamos kriochirurgijos
sistemos. Vartotojo-vadova.
9.1 TS / MTS paruosimas
1. Laikydamiesi aseptikos, ‘atsargiai iSimkite TS/ MTS-iS pakuotés it padékite jj
sterilioje aplinkoje.
2. Prijunkite- TS / MTS prie-atitinkamo kriochirurgijos sistemos prievado. — Zr.
pastaba toliau.
PASTABA: prijungdami-MTS prie adaty prijungimo. skydo, uztikrinkite, kad ant
MTS jungties esantis staciakampio formos liezuvélis lygiuotysi su grioveliu jungties
prievado virSuje:
TS /MTS paruostas terminio jutiklio vientisumo ir funkcionavimo patikrai:
PASTABA: i$samias instrukcijas, ‘kaip prijungti’ TS /" MTS prie_kriochirurgijos
sistemos ir kaip atlikti-terminio jutiklio vientisumo. ir funkcionavimo patikra, rasite
atitinkamame kriochirurgijos sistemos Vartotojo vadove.
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9.2 TS { MTS naudojimas

9.2.1. TS / MTS naudojimas ir jvedimas

+ Uz tinkama terminiy jutikliy jvedima j tikslinj audinj yra atsakingas gydytojas.

PASTABA: .nors TS / MTS turi astry smaigalj, TS / MTS jvedimo vietoje galima

padaryti nedidelj odos pjav;.

+ Visada naudokités abiem rankom ir laikykite TS / MTS kotelio-vidurj dviem pirstais,
kad sumazintuméte' sulenkimo-rizikg. Nejvedinékite adatos | audinj, laikydami
rankenéle tik viena ranka.

* Jvedimo gylj ‘galima- nustatyti- remiantis - adatos -kotelio Zyméjimais. Jei reikia,
naudokités vaizdine priemone, kad bty lengviau jvesti TS / MTS j vieta.

* Pries aktyvuodami kriochirurgijos ‘adatas, vadovaukités vaizdinémis priemonémis,
kad uztikrintuméte, jog TS / MTS jvesta pageidaujamoje vietoje.

9.2.2 Pastabos dél temperatiiros stebéjimo

+ Pasirinkite TS/ MTS jutiklio vietas, kriochirurgijos procediros metu tinkamas stebéti
tikslinio audinio temperatirg ‘skaitmeniniu ir (arba) grafiniu bdu.

« Naudokite TS/ MTS rodomus duemenis, kad jvertintuméte audinio, esancio aplink
TS/ MTS, temperatiiras.

+ Sistemos” valdikliy, kuriais- galima. valdyti- TS /. MTS" rodinius, aprasg rasite
atitinkamame Vartotojo vadove:

9.3 TS / MTS pasalinimas

* Prie§ iStraukdami TS/ MTS, kruops¢iai atSildykite ir sustabdykite visy adaty veikima;
kad sumazintuméte audinio suzalojimo rizika.

PASTABA: uztikrinkite, kad pries‘iStraukiant TS / MTS; audinio temperatdra baty
didesné nei‘0 °C. Patartina iStraukti TS / MTS prie$ iStraukiant kriochirurgijos adatas,
kad bity galimas tolesnis atSildymas (jei prireikty):

PASTABA: ,Galil Medical* terminiai jutikliai pasizymi iSskirtine konstrukcija, Kuri
sumazina kraujavima. Jutiklis turi trijy-briauny, panasy. j. troakarg smaigalj. Taciau
gali Siek tiek kraujuoti. Kraujavimo atveju taikykite gydyma pagal kliniking praktikg
ir ligoninés protokolg. Pavyzdziui, istrauke TS /‘MTS, prispauskite vieta, kol liausis
kraujavimas; jei reikia, ant jdirimo vietos uzdékite atitinkama tvarstj.
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10 Atsisakymas suteikti garantija

Nors kuriant.ir' gaminant §j produktg buvo'naudojama didelé priezidra, ,Galil Medical
nekontroliuoja salygy, kuriomis~ $is« produktas yra naudojamas. TODEL ,GALIL
MEDICAL® ATSIRIBOJA NUO VIS GARANTIJY, ISREIKSTY AR NUMANOMU,
RASTU -AR. ZODZIU, "|SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT BET KOKIOMIS
GARANTIJOMIS'AR TINKAMUMU PARDUOTI KONKRECIAM. TIKSLUI. ,GALIL
MEDICAL“NEBUS ATSAKINGIUZ BET KOKIUS TIESIOGINIUS, NETIESIOGINIUS,
ATSITIKTINIUSAR SUKELTUSNUOSTOLIUS, ZALAAR ISLAIDAS, ATSIRADUSIAS
DEL SI0 PRIETAISO NAUDOJIMO.
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Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3212
Single-Point 1.590° Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3206
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ — REF FPRPR4010

Dél pagalbos susisiekite:
www.galilmedical.com

Galil Medical Inc:, 4364 Round L.ake Road, Arden Hills, MN 55112, USA

oa Telefonas:+1 877 639 2796, faksas: +1.877 510.7757

Yokneam 2069203; Israel

M Galil Medical'Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Telefonas: +972(4) 9093200, faksas: +972 (4)9591077

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium
Telefonas: +32 2 732 59 54, faksas: +32 273260 03

c € 0123
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1 Productbeschrijving

1.1 Beoogd gebruik

De Galil Medical Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ (enkelvoudige temperatuursensor)
voor eenmalig gebruik ende gepatenteerde Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™
(meervoudige temperatuursensor)-van Galil Medical zijn onderdelen die worden
gebruikt in combinatie met een cryoablatiesysteem van Galil Medical voor het uitvoeren
van. cryogenische -vernietiging van. weefsel. Deze instrumenten zijn bedoeld als
hulpmiddel voor de arts-om te bepalen of de bevriezings-/ontdooiingscycli geschikt zijn
voor de gewenste behandeling.

OPMERKING: deze instructies zijn.zowel van toepassing op de Single-Point 1.5
Thermal Sensor (TS) als op de Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS). Deze sensoren
worden gezamenlijk aangeduid als TSIMTS.

Het wordt aangeraden de TS en/of MTS voorafgaand aan de procedure op strategische
locaties in-het weefsel-te plaatsen, zodat'de vereiste temperatuuraflezingen nuttige
informatie bieden-over de voortgang van de bevriezings--en- ontdooiingsprocedures.
Deze realtime temperatuuraflezingen kunnen worden gebruikt voor de bewaking van
de temperatuur van het.weefsel'waarop ablatie wordt toegepast.en de bewaking van
de temperatuur van weefsel waarop geen ablatie moet worden toegepast.

1.2 Technische beschrijving

Elke TS/MTS is voorzien van een scherpe naaldpunt, een schacht met markeringen
rondom, ‘een kleurgecodeerde handgreep,-slang en een elekirische aansluiting.
De(schachtmarkeringen op de TS/IMTS worden getoond in -Afb. 1, hieronder. Alle
onderdelen staan afgebeeld inAfb. 2.

Nr. Schachtmarkeringen Beschrijving

1 Dikke markeringen Van 20 mm vanaf de tip, met.10 mm tussenruimte
2 Dunne markeringen Van 25 mm vanaf de tip, met 5 mm tussenruimte
3 Enkele dikke markering Bevindt zich 50. mm vanaf de tip.

4 Dubbele markering Bevindt zich 100 mm vanaf de tip

5 Driedubbele markering Bevindt zich 150 mm vanaf de tip

Afb. 1. TSIMTS-schachtmarkeringen
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Punt van de naald

Schacht (lengte 175 mm, diameter 1,5 mm)

Handgreep

Slang (lengte ~ 2,5 m)
Stekker,
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Afb. 2. TSIMTS-onderdelen
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De locatie van de sensoren op-de TS/MTS zijn specifiek voor het sensortype:
* TS5 mm vanaf de punt (zie Afb: 3)
+MTS 5, 15, 25 en 35 mm vanaf de punt (zie Afb. 4)

5mm

Afb. 3. Sensorlocatie op de TS

£ € £
w o & 4

L A P N

U B

Afb. 4. Sensorlocaties op.de MTS

OPMERKING: temperatuurnauwkeurigheid is.+ 5 °C.

De TS en MTS hebben verschillende connectoren en kunnen alleen op de
bijpehorende” TS-_of MTS-poort van-een Galil Medical |Cryoablation System
worden aangesloten.

1.3 Galil Medical TS/MTS

Merknaam van sensor Configuratie REF Kleur van de
handgreep
Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ Recht FPRPR3212 Wit
Single-Point1.5 Thermal Sensor™. | Met een hoek. | - FPRPR3206 Wit
van 90°
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ Recht FPRPR4010 Grijs

OPMERKING: TS Zijn verkrijgbaar voor gebruik met een Galil Medical SeedNet™
Cryoablation System of een Galil Medical Presice™ Cryoablation System.

OPMERKING: MTS' zijn- verkrijgbaar voor -gebruik- met een ‘Galil Medical
Visual-ICE™ Cryoablation System of een Galil Medical Presice™ Cryoablation
System.
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1.4 Productspecificaties

Sensorschacht Roestvrij staal
Matérialen Sensorhandgreep Koper (schacht voorzien van een krimpkous)
Slang Polyurethaan
Stekkerr. TS: lichaam - nylon
contacten - koper-constantaan
MTS:  lichaam - polysulfon
contacten " ‘- verguld
Sterilisatiemethode Ethyleenoxide (EO)

2 Wijze van levering

Elke TS/MTS. wordt verpakt in een-gesealde Tyvek® -zak. Elke zak is als ‘steriel
gelabeld en slechts bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK.

OPMERKING: het Galil Medical Cryoablation System wordt separaat geleverd.

¢ Opslag: Inde originele verpakking opslaan op een koele, droge plaats.

« Uiterste houdbaarheidsdatum: Raadpleeg de vervaldatum op de buitenverpakking.

3 Indicaties voor gebruik

De Galil' Medical- MTS. Zijn bedoeld voor gebruik als hulpproducten bij" het
uitvoeren van, cryoablatie-ingrepen. Raadpleeg de. gebruikershandleiding van het
cryoablatiesysteem voor een-volledige lijst met indicaties voor gebruik. Een.volledige
lijst. met: specifieke indicaties, becogde gebruikers, patiéntengroepen en klinische
voordelen staat in de respectievelijke User-Manual bij het Galil Medical Cryoablation
System.

4 Contra-indicaties
Er zijn geen bekende contra-indicaties voor het gebruik van de Galil Medical TS/MTS.

5 Waarschuwingen

* Gebruik dit apparaat niet voor enig-ander doel dan het beoogde gebruik dat in deze
gebruiksaanwijzing staat vermeld.
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» Voor-het product gebruikt wordt, moet men:volledig op de hoogte zijn van de
technische principes; klinische toepassingenen risico’s van cryoablatie-ingrepen.
Dit apparaat mag.alleen worden gebruikt door of onder supervisie van artsen die
getraind zijn in_cryoablatie met een cryoablatiesysteem van Galil Medical.

+ Gebruik TS/MTS nietin'de buurt-van MRI-scanners.

» De Galil Medical Thermal-Sensor (TS/MTS) is een wegwerpproduct en is
ontworpen als_product voor eenmalig gebruik. Dit apparaat is. niet gevalideerd
voor opnieuw steriliseren of verwerken. Mogelijke risico’s van de verwerking
van_dit product zijn, onder-andere, ontoereikende sterilisatie en derhalve een
hoger risico van infecties bij de ‘(patiént-en-een hoger risico op de overdracht
van ziekten-met-in_het bloed. voorkomende pathogenen; verminderde werking
door materiaalmoeheid en.afname van de temperatuursensorfunctie, met hogere
risico’s voor.de patiént, inclusief onder. andere het risico op onvoldoende of
overmatige behandeling van de patiént.

« Bij elk gebruik van een Galil Medical Cryoablation System moet een TS of MTS
worden gebruikt om.de temperatuur.van weefsel tijdens de bevriezings- en
ontdoaiingscycli ‘te bewaken en teivergelijken met de proceduretemperaturen
voor .de beoogde behandeling.

+ VOORDAT DE PATIENT VERDOOFD:WORDT, moeten de Needle Integrity and
Functionality Tests van elke cryoablatienaald en Thermal Sensor Integrity and
Functionality Tests van elke temperatuursensor succesvol afgerond zijn:

» Een defecte TS/MTS mag nooit worden gebruikt en-moet aan Galil Medical
worden geretourneerd voor evaluatie.

*In-het zeldzame geval dat-een temperatuursensor breekt terwijl deze in het
weefsel is ingebracht, verwijder dan de onderdelen van de sensor onmiddellijk
uit de patiént en meld het voorval aan Galil- Medical.

« Staak allenaaldactiviteiten voordat de naald .en temperatuursensor - verwijderd
worden, om het risico op letsel aan weefsel te- minimaliseren.

« Verwijderdetemperatuursensorenuitde patiéntvoordatu detemperatuursensoren
ontkoppelt van het cryoablatiesysteem.
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6 Voorzorgsmaatregelen

6.1 Algemeen

» De artsis volledig verantwoordelijk voor alle klinische gebruik van de cryoablatienaald
en de resultaten die- met het systeem worden verkregen. Alle klinische beslissingen
voor en'tijdens de cryoablatie-ingreep worden door de arts genomen op basis van
zijn/haar beroepsmatig-inzicht.

Voorafgaand aan het uitvoeren-van cryoablatie met een systeem van Galil Medical,
moet u. getraind zijn in-het juiste: gebruik van een. eryoablatiesysteem van Galil
Medical.

Controleer “de  cryotherapieprocedure voortdurend door middel van directe
visualisatie of beeldvorming, bijvoorbeeld echografie of computertomografie (CT).

Gebruik de TS/IMTS van om-het bereiken van de bevriezings- /ontdooitemperaturen
voor het' beoogde behandelprotocol te controleren.

Gebruik de TS/MTS voor de bewaking van de temperatuur. in doelweefsel in de
buurt van kritische structuren.

Het wordt aanbevolen een extra TS/MTS bij de hand te houden; voor het geval een
vervangende of aanvullende TS/MTS nodig is tijdens een ingreep.

Gebruik TS/MTS niet in.de buurt van MRI-scanners.

Zorg voor een juiste stabiliteit voor de slang om onbedoeld knikken van de slang en/
of verschuiving van de TS/MTS tijdens een ingreep te voorkomen:

Wees voorzichtig bij de hantering van verpakkingen met TS/MTS tijdens transport
en opslag.

Vermijd extreme omstandigheden wat betreft temperatuur en vocht tijdens transport
enopslag.

6.2 Hantering en sterilisatie

* Let op de vervaldatum van dit product.-Gebruik het product niet na de vermelde
vervaldatum.

« Voordat de verpakking van een sensor geopend wordt, moet de sterilisatieindicator
die in de zak zit, gecontroleerd worden:

* Elke temperatuursensor is uitsluitend bestemd vooreenmalig gebruik::De sensor is
niet getest voor meervoudig gebruik. Een temperatuursensor niet hersteriliseren.
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«Inspecteer de verpakking op beschadigingen. Gebruik een TS/MTS niet als de
verpakking geopend of beschadigd lijkt, of als het sensor beschadigd is. Neem
in-dergelijke gevallen-contact op met een vertegenwoordiger van Galil Medical
voor het retourneren van de volledige verpakking met het product.

» Wees voorzichtig bij-het openen van de buitenverpakking. Haal elke binnenzak
er op aseptische wijze uit en breng deze over naar het steriele gebied.

* Controleer de TS/IMTSvoor gebruik altijd op schade, buigingen of knikken. Een
gebogen of beschadigde TS/MTS mag nooit worden gebruikt.

* Buig-een TS/MTS niet.

« Zorg ervoor dat de-rechthoekige verdikking op ‘de MTS-connector is uitgelijnd
met de groef aan de bovenzijde van.de connectorpoort, zodat de MTS op de
juiste wijze wordt ingestoken in de connectorpoort.

* Voer voor-gebruik. altijd de Thermal Sensor Integrity :@and Functionality Test
uit. (Gebruik \geen TS/MTS die-niet 'door de Thermal Sensor Integrity and
Functionality Test heen komt,

» TS/MTS-naalden hebben scherpe punten. Wees altijd voorzichtig om een veilige
hantering van TS/MTS te waarborgen, om het risico van letsel of mogelijke
blootstelling aan in het bloed voorkomende pathogenen te elimineren.

6.3 Tijdens het gebruik

+ Zorg ervoor-dat de temperatuursensoren altijd-in-een strikt steriele omgeving
worden gebruikt.

» Zorg ervoor dat-alle verbindingen tussen het cryoablatiesysteem en de TS/IMTS
goed vastzitten.

» Gebruik beeldvorming om het inbrengen, plaatsen: en verwijderen van de TS/
MTS te controleren:

* De slang van de TS/MTS niet knikken, indrukken, afknippen of-er overmatig
hard aan trekken. Beschadiging van de handgreep of slang kan ertoe leiden dat
de TS/MTS onbruikbaar wordt.

» Vermijd tiidens het gebruik beschadiging van de TS/MTS ‘door hantering of
ongepast contact met chirurgische instrumenten:

» Buig de schacht van de TS/MTS niet.. Pak de. TS/MTS. ‘niet vast met
hulpinstrumenten, omdat die de sensorschacht kunnen beschadigen.
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+ Dompel de proximale handgreep of gasslang tijdens de cryotherapie-procedure niet
onder in vioeistof.

¢+ Controleer-een goede ontdooiing alvorens een TS/MTS te verwijderen.
» Gebruik geen'organische oplosmiddelen (bijv. alcohol) op een TS/MTS, omdat de
temperatuursensor hierdoor beschadigd kan raken.

6.4 Na het gebruik

«-Na het ontkoppelen van temperatuursensoren uit het cryoablatiesysteem moet een
sterke-schaar gebruikt worden om elke sensor af te knippen op het punt waar de
slang overgaatin de handgreep.

+ TS/MTS hebben' scherpe: punten. ‘Wees voorzichtig om een veilige verwijdering
van temperatuursensoren te waarborgen. Om het risico op letsel of mogelijke
blootstelling ‘aan -in-het bloed: voorkomende pathogenen te elimineren, moeten
gebruikte temperatuursensoren weggegooid worden in-een container voor biologisch
gevaarlijk afval, volgens:de voorschriften van de instelling en de regelgeving inzake
veiligheid:

7 Mogelijke bijwerkingen

Er zijn geen bekende bijwerkingen in-verband met het specifieke gebruik van de
Galil Medical TS/MTS. Er zijn echter.wel mogelijke bijwerkingen bekend in verband
met elke chirurgische ingreep.-Mogelijke bijwerkingen in.verband met het gebruik
van cryotherapie kunnen orgaanspecifiek of algemeen zijn,en kunnen onder andere
omvatten, maarzijn nietbeperkt tot: abces, letsel aan omliggende structuur, allergische/
anafylactoide reactie, angina/coronaire ischemie, aritmie, atelectase, galcomplicaties,
contractuurvan de blaashals; blaasspasmen, bloedingen; creatie vaneen kunstmatige
urineweg, toename van. creatinine, -voorkomen van ‘cryoshock, cystitis, overliden,
diepveneuze -trombose (DVT), vertraagde genezing of -uitblijven-van genezing,
diarree, | gedissemineerde ‘intravasculaire coagulatie (DIC), ecchymose,. oedeem/
zwelling, ejaculatiestoornis, erectiestoornis (organische impotentie), koorts, fistel,
genito-urinaire perforatie, hogere glumerulaire filtratiesnelheid; hematoom, hematurie,
hemothorax, hernia, hypertensie, hypotensie; hypothermie, idiosyncratische reactie,
ileus, impotentie, infectie, reactie“op de “injectieplaats, hartinfarct, misselijkheid,
neuropathie, obstructie, uitval van -organen, (pijn, bekkenpijn, trombose-in de
bekkenader, tintelend/doof gevoel'in‘de penis, perforatie, perirenale vochtophoping,
pleurale effusie, pneumothorax, postablatiesysteem, paresthesie op de sondelocatie,
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langdurig gebruik van-een borstdrain, langdurige intubatie, longembolie, longfalen,
rectale pijn, letsel aan nier(slag)ader, recto-urethrale fistel, nierfalen, nierbloeding,
nierinfarct, renale obstructie, fractuur van het nierkapsel, trombose in de nierader,
recto-urethrale fistel, scrotaal oedeem; sepsis, verbranding/bevriezing van de
huid; vernauwing van_het opvangsysteem of de ureters, beroerte, subcutaan
emfyseem;. trombose/trombus/embolie, TIA, overdracht van tumorcellen, UPJ-
obstructie/-letsel, afsterving van urethraal weefsel, vernauwing in- de urethra,
urinaire fistel,. urinaire frequentie/aandrang, urine-incontinentie, urinelekkage,
urinelekkage uit de-nier, urineretentie/oligurie, urineweginfectie, vagale reacties,
complicaties bijhet urineren, waaronder irritatieve lediging van de blaas, braken,
wondcomplicatie en wondinfectie.

8 Ernstige incidenten melden

Alle "ernstige incidenten in-verband. met het hulpmiddel moeten worden
gemeld bij de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de
gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Bijwerkingen kunnenwordengemeldaan Galil Medical viade contactgegevens
op de verpakking van.het hulpmiddel of de systeemsoftware.

9 Instructies voor gebruik

OPMERKING: raadpleeg de User Manual-bij het betreffende cryoablatiesysteem
voor informatie over de bediening van de software voor. de prestatie van de
temperatuursensor.

9.1 Voorbereiding van de TSIMTS

1. Haal de TS/MTS op aseptische ‘wijze uit de verpakking en plaats deze in‘een
steriel werkgebied.

2. Sluit de TS/MTS vervolgens aan op de juiste poort op het cryoablatiesysteem
(zie onderstaande opmerking).

OPMERKING:-zorg er bij de aansluiting van een MTS op het naaldaansluitpaneel
voor dat de rechthoekige verdikking op de ‘MTS-connector is uitgelijnd met de
groef aan de bovenzijde van.de connectorpoort.

De TS/MTS is nu klaar voor de Thermal Sensor Integrity and Functionality Test.
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OPMERKING: raadpleeg de User Manual bij het cryoablatiesysteem voor uitgebreide
instructies over het aansluiten van een TS/MTS op het cryoablatiesysteem en het
uitvoeren van de Thermal Sensor Integrity and Functionality Test.

9.2 Gebruik van de TS/MTS

9.2.1 Hantering en inbrenging van de TS/MTS

* Dearts is verantwoordelijk voor.de juiste inbrenging van temperatuursensoren in het
doelweefsel.

OPMERKING: hoewel TS/MTS scherpe punten hebben, kan op het punt waar de TS/
MTS ingebracht wordt, een kleine incisie.in'de huid gemaakt worden.

* Gebruik altijd twee handen en ondersteun het midden van de TS/MTS-schacht met
twee vingers om het risico van buigen te voorkomen. Breng de sensor niet in weefsel
in terwijl u de handgreep met slechts een hand vasthoudt:

+ Deinbrengdiepte kan-worden-geschat aan de hand van de markeringen op de
schacht:“Maak indien nodig gebruik van beeldvorming wvoor het inbrengen en
plaatsen van de TS/MTS.

+_Maak gebruik van beeldvorming om te controleren.of de TS/MTS op de juiste plaats
is ingebracht voordat de cryoablatienaalden-worden geactiveerd.

9.2.2 Opmerkingen m.b.t. de bewaking van de temperatuur

« Selecteer  de' TS/MTS-sensorlocaties die 'geschikt - 'zijn ~om tijdens de
cryoablatieprocedure. de - temperatuur van het doelweefsel ‘op numerieke en/of
grafische wijze te bewaken.

+ Gebruik de gegevens van het TS/MTS-scherm om de'temperatuur van.het weefsel
rond de TS/MTS te beoordelen.

* Raadpleeg de ' bijpehorende ‘User Manual ~voor- instructies -over de
bedieningselementen van het systeem die beschikbaar zijn voor de beheersing van
de TS/MTS-schermen.

9.3 Verwijderen van de TS/IMTS

+ Zorg voor grondige" ontdooiing en stop alle naaldgebruik voordat een TS/MTS
verwijderd wordt:om het risico op letsel aan weefsel te minimaliseren.
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OPMERKING: zorg ervoor.dat de weefseltemperatuur boven de 0 °C is voordat u
de TS/IMTS verwijdert. Het heeft de voorkeur om eerst de TS/IMTS en daarna de
cryoablatienaalden te verwijderen, zodat verdere ontdooiing kan worden toegepast
indien dat vereist is.

OPMERKING: de temperatuursensoren van Galil Medical zijn speciaal ontworpen
met een trocartachtige punt'met drie facetten om bloedingen te minimaliseren. Er
kan-echter toch een bloeding optreden. Indien een bloeding optreedt, pas dan een
behandeling-toe conform ‘good clinical practice’ en het behandelprotocol van de
instelling. ‘Na de verwijdering van de TS/MTS kan bijvoorbeeld druk uitgeoefen
worden tot hemostase wordt bereikt en ‘eventueel een verband aangebracht
worden op. de inbrengplaats.

10 UITSLUITING VAN GARANTIE

Hoewel dit product met redelijke zorgvuldigheid is ontworpen en geproduceerd,
heeft Galil Medical .geen macht-over de omstandigheden waaronder dit
product wordt gebruikt. GALIL MEDICAL WIJST DAAROM ELKE GARANTIE,
EXPLICIET OF UMPLICIET, MONDELING. OF SCHRIFTELIJK, INCLUSIEF
MAAR NIET. BEPERKT TOT-GARANTIES VAN.VERHANDELBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, AF. GALIL MEDICAL IS NIET
AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE DIRECTE OF INDIRECTE, INCIDENTELE OF
VERVOLGSCHADE, VERLIES OF ONKOSTEN. DIE VOORTVLOEIEN UIT OF
GERELATEERD ZIJN AAN'HET GEBRUIK VAN.DIT PRODUCT.
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Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3212
Single-Point 1.590° Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3206
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ — REF FPRPR4010

Neem voor assistentie contact op met:
www.galilmedical.com

Galil Medical Inc:, 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, USA

USA ™ Telefoon: +1 877 639 2796, Fax: +1 877 5107757

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1; Industrial Park, PO Box 224
“ Yokneam 2069203, Israel

Telefoon: +972 (4) 9093200, Fax: +972(4) 9591077

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53,1030 Brussels, Belgium

L= [ | elefoon: +32 2732 59 54 Fax: +32 2732 6003

c € 0123

Copyright© 2020 Galil Medical
LGC20 TSS154en | 2020-06
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1 Produktbeskrivelse

1.1 Bruksomrade

Galil Medical enkeltspiss 1.5 termisk sensor™ og patentert multispiss 1.5 termisk
sensor™, komponenter for bruk sammen med et Galil Medical kryoablasjonssystem
under kryoablativ destruksjon av vev, er ment & hjelpe legens vurderinger, slik at
fryse-/tinesyklusene er i overensstemmelse med gnsket behandlingsprotokoll.
MERK: Disse instruksjonene gjelder bade Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ (TS)
og Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS). Samlet blir disse sensorene referert til
som TS/MTS.

Det anbefales at TS ogleller. MTS feres inn pa strategiske steder i vevet for
prosedyren, slik at-de' oppnadde temperaturavlesningene vil gi nyttig informasjon
om fremgangen i-Fryse- og Tineprosessene. Disse sanntidsavlesningene av
temperaturen kan brukes til & overvake temperaturen i det ablerte vevet, og til a
overvake temperaturen pa vev som ikke er ment ablert.

1.2 Teknisk beskrivelse

Hver TS/MTS har _en -skarp skjeerende. spiss,.en- stang med distalt belegg, et
fargekodet handtak; et rar og-en koblingsenhet. Stangmerkene pa TS/MTS vises i
Fig 1 nedenfor. Alle komponenter erillustrert i-Fig 2.

100 mm
- 150 mm
L¥

e

# Stangmerker Beskrivelse

1 Tykke merker: Start 20 mm fra spissen i 10 mm intervaller
2 Tynne merker Start 25 mm fra spissen i 5 mm intervaller
3 Enkel tykkelse merke Plassert 50 mm fra spissen

4 Dobbel tykkelse merke. Plassert.100'mm fra spissen

5 Trippel tykkelse merke, Ligger 150 mm fra spissen

Fig 1. TSIMTS Stangmerker
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TS Vinklet

Skjaerespiss

Stang (lengde 175 mm, diameter 1,5 mm)
Handtak

Slange (lengde ~ 2,5 m)

Elektrisk kontakt

Al |lwIN| =

Fig 2. TS/IMTS Komponenter
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Sensorplasseringene pa TS/MTS er spesifikke for sensortypen:
« TS 5 mm'fra spissen (se Fig 3)
* MTS 5,15, 2509 35 mm fra spissen (se Fig 4)

5mm

Fig 3. TS Sensorplassering

e
Fig 4. MTS Sensorplassering

MERK: Temperaturngyaktighet'er + 5 oC:
TS og MTS har forskjellige koblingsenheter og'kan kun kobles til Galil Medical
Cryoablation System-porter som er bestemt for en TS eller MTS.

1.3 Galil Medical TS/MTS

Sensorens merkenavn Konfigurasjon REF Hé?grtggets
Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ Rett FPRPR3212 Hvit
Single-Paint 1.5 Thermal Sensor™ | Vinklet 907 ‘[ FPRPR3206 Hvit
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ Rett FPRPR4010 Gra

MERK: TS er tilgjengelig for bruk-med et Galil,Medical SeedNet™ Cryoablation
System, ellermed et Galil Medical Presice™ Cryoablation System.

MERK: MTS er tilgjengelig for bruk med et Galil Medical Visual-ICE™ Cryoablation
System, eller med et Galil- Medical Presice™ Cryoablation System:
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1.4 Produktspesifikasjoner

Sensorstang Rustfritt stal
3 Sensorhandtak Messing (trukket skaft med varmereduserende hylse)
Materialer
Slanger Polyuretan
Elektrisk koblingsdel TS: Stang - Nylon
kontakter - Copper Constantan
MTS: Stang - Polysulfone
kontakter - Gullbelagt
Steriliseringsmetode Etylenoksid (EO)

Hver TS/MTS er pakket i-en forseglet folie Tyvek® pose. Hver pose er merket Steril,
kun for ENGANGSBRUK.

MERK: Galil Medical Cryoablation System leveres separat.

« Oppbevaring: Oppbevar i den'originale pakningen pa et kaldt, tort sted.
*Brukes innen: Se utlgpsdatoen merket pa den.ytre forpakningen.

3 Indikasjoner for bruk

Galil -Medical -MTS er beregnet for bruk som “hjelpeprodukter ved  utfering
av. | kryoablasjonsprosedyrer.~ -Se den  gjeldende - " brukerhdndboken <. for
kryoablasjonssystemet for en fullstendig liste over'indikasjoner for bruk. En fullstendig
oversikt over.spesifikke indikasjoner, tiltenkte brukere, pasientgrupper og klinisk nytte
finnes i bruksanvisningen for det respektive Galil Medical-kryoablasjonssystemet:

4 Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner som.er spesifikke for-Galil Medical TS/
MTS.

5 Advarsler

+ Denne anordningen-ma ikke brukes til noe-annet formal enn det bruksomradet.som
er angitt.
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* En grundig forstaelse av de tekniske prinsippene, de kliniske anvendelsene, og
risikoen forbundet med kryoablasjonsprosedyrer, er ngdvendig for produktet tas
i’bruk. . Dette utstyret bar-kun bli brukt av, eller under veiledning av, lege som er
oppleert innen kryoablasjon med bruk av Galil Medical Cryoablation System.

Ikke bruk-TS/MTS nzer magnetisk resonansutstyr (MR).

Galil Medical-Thermal-Sensor (TS/IMTS) er designet for engangsbruk. Dette
utstyret er ikke godkjent for sterilisering eller gjenvinning. Potensielle, forventede
risikoer. forbundet med resirkulering av dette produktet inkluderer, men er ikke
begrensettil, utilstrekkelig sterilisering som derved skaper gkt risiko for infeksjoner
hos pasienten og @kt risiko.for-overfering av blodbarne sykdomsfremkallende
patogener, samt redusert ytelse pa grunn-av materialtretthet og trykk/gass
lekkasje, som. derved-skaper en gkt risiko for pasientembolisme, inkludert men
ikke begrenset til under- eller-overbehandling av pasienten:.

Under bruk av et Galil ‘Medical Cryoablation System, ber en TS eller MTS
brukes for ‘@ overvake vevstemperaturen under Fryse--og Tine-syklusene,
for sammenligning av: - prosedyretemperaturene - med den tilsiktede
behandlingsprotokollen:

FOR PASIENTEN ANESTESERES ma det utfares vellykkede Needle Integrity

and_Functionality Tests pa’ hver kryoablasjonsnal og Thermal Sensor. Integrity

and Functionality Tests pa hver termisk sensor.

En defekt- TS/IMTS ma aldri- brukes og skal-returneres til Galil Medical for

evaluering.

Hvis en termisk sensor mot formodning skulle ga:i stykker mens den er innfert i

vevet, ma sensoren straks fiernes fra pasientens kropp.og hendelsen rapporteres

til Galil Medical.

* Awvikle all naledrift fer nalen og termisk sensor fiemes, for a begrense risikoen for
vevskade.

* Fjern termisk sensorer _fra. pasienten fer( termisk. sensor - fiernes fra

kryoablasjonssystemet.
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6 Forholdsregler

6.1 Generelt

» Legener alene ansvarlig' for all klinisk bruk av kryoablasjonsnalen og for alle
resultater oppnadd ved bruk av systemet. Alle kliniske avgjerelser for og under
kryoablasjonsprosedyren ma tas av legen basert pa hans/hennes profesjonelle
oppfatning.

* Oppleering i riktig bruk av et Galil Medical-kryoablasjonssystem er pakrevd fgr man
gjennomfarer kryoablasjon med et Galil Medical-system.

«. Overvak kryoterapiprosedyren kontinuerlig ved: hjelp av direkte visualisering eller
billedveiledning, s& som ultralyd eller Computer Tomography (CT).

* Bruk TS/IMTS for & overvake at fryse-/tinetemperaturene for den tilsiktede
behandlingsprotokollen er oppnadd.

* Bruk TS/MTS for & overvake temperaturen i malvevet neer kritiske strukturer.

+ Det anbefales & ha.en ekstra TS/IMTS tilgjengelig i tilfelle-en erstatningsnal eller
ekstra TS/MTS blir ngdvendig under en prosedyre.

«_lkke bruk TS/MTS naer magnetisk resonansutstyr (MR).

+ Sorg for hensiktsmessig stabilitet for. stangen for & unnga at det utilsiktet trekkes ut
trader fra rgret og/eller at TS/MTS vingler under en prosedyre.

« Veer forsiktig nar du'handterer TSIMTS-pakker. under transport og lagring:

» Unnga ekstreme temperaturer og fuktighet under transport og lagring.

6.2 Handtering og sterilisering

« Overhold utlgpsdatoen pa dette produktet. Ikke bruketter den oppferte utiopsdatoen.
* Far ensensorpose apnes, sjekk steriliseringsindikatoren inne i posen:

« Hver termisk sensor er kun ment for engangsbruk. Sensoren har ikke veert testet for
flere gangers bruk: Ikke steriliser om igjen en termisk sensor.

« Inspiser pakningen for skade. lkke bruk en TS/MTS hvis pakningen viser seg a ha
veert apnet eller skadet, eller hvis sensoren er skadet; hvis dette skjer; kontakt en
Galil Medical representant for a ordne med retur av hele pakken med produktet.

+ Apne den ytre posen forsiktig og. fiem hver indre pose aseptisk, og.overfer til det
sterile omradet.

148 Brukerveiledning



« For bruk ma TS/MTS alltid-inspiseres for a sjekke om de er skadet, bayd, eller
knekt. En bgyd eller skadet TS/IMTS ma aldri brukes.

¢ Du ma ikke bgye en TS/IMTS.

* For riktig innfaring av-en MTS i-en tilkoblingsport, pase at den rektangulaere
tungen pa MTS-koblingen er-palinje med furen gverst pa tilkoblingsporten.

* For bruk ma du alltid utfgre Thermal Sensor Integrity and Functionality Test. Du
ma ikke-bruke en TS/MTS som‘ikke har bestatt Thermal Sensor Integrity and
Functionality Test.

» TSIMTS-néler har skarpe spisser. Veer forsiktig og pase at TSIMTS handteres
forsvarlig for & eliminere risikoen for skade eller mulig eksponering for blodbarne
patogener.

6.3 ‘Under bruk
+ Pase attermisk sensor alltid-brukes i et strengt sterilt miljg.
+ Pase at alle koblinger mellom kryoablasjonssystemet og TS/MTSer tette.

+.Bruk billedveiledning for & overvake.innfaring, posisjonering og fierning av TS/
MTS.

«Ikke knekk; knip, skjeer, eller-dra for hardt i TS/MTS-slangene. Skade pa skaftet
eller hylsen kanfgre til atdet ikke blirmulig a bruke TS/MTS.

Under bruk, unnga a skade pa TS/MTS grunnet handtering eller uriktig-kontakt
med kirurgiske instrumenter.

» Unnga beyning av TSIMTS-skaftet. Ikke grip TS/MTS med andre instrumenter,
da dette kan medfere skade pa-sensorskaftet.

* Ikke 'senk det ‘proksimalehandtaket eller gassrerene ned. i vaesker-under
kryoablasjonsbehandlingen.

« Serg for tilstrekkelig tining fer du forsgker a fierne TS/IMTS.

* |kke utsett en TS/MTS for organiske lgsemidler, s& som alkohol, som kan skade
termisk sensor.

6.4 Etter bruk

« Etter at termisk sensor er koblet fra kryoablasjonssystemet, bruk en kraftig saks
til & kutte hver nal pa det punktet hvor gassreret mater handtaket.
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+ TSIMTS har skarpe spisser. Sarg for at termisk sensor kastes pa en forsvarlig mate.
For & eliminere risiko-for skade; eller mulig eksponering for blodbarne patogener,
skal brukte termisk sensor avhendes.ved a kaste dem i en beholder for avfall som
utgjer en mikrobiologisk risiko, i henhold til sykehus og sikkerhetsforskrifter.

7 Potensielle bivirkninger

Det finnes ingen kjente skadevirkninger som er relatert til den spesifikke bruken av Galil
Medical TS/IMTS. Enhver kirurgisk prosedyre er imidlertid forbundet med mulig fare for
skadevirkninger. Potensielle komplikasjoner og bivirkninger-som kan forbindes med
bruken; av kryoablasjon, kan veere organspesifikke eller generelle, og kan inkludere,
men er ikke begrenset til: abscess, skade pa tilstetende organer, allergisk/anafylaktisk
reaksjon,. angina/koronar iskemi, arytmi, lungekollaps, gallesystemkomplikasjoner,
bleerehalskontraktur, -bleerespasmer,  blgdninger/forbladning,  kreatiningkning,
dannelse av falsk uretral passasje, termisk sjokk, cystitt, dgdsfall, dyp venetrombose
(DVT), forsinket/uteblivende tilheling;, diaré, disseminert, intravaskuleer koagulering
(DIC), ~ekkymose, @dem/hevelse, ejakulaer dysfunksjon, erektil dysfunksjon
(organisk impotens), feber, fistel, fraktur; urogenital perforering, gkning i glomeruleer
filtreringsrate, hematom,hematuri,. hemotoraks, brokk, hypertensjon, hypotensjon,
hypotermi, idiosynkratiske reaksjoner, tarmslyng,-impotens,-infeksjon, reaksjoner
ved innferingsstedet, “myokardinfarkt, -kvalme; ' nevropati,- obstruksjon, organsvikt,
smerter, smerter.i pelvis; pelvisk venetrombose, kiling/nummenhet i penis; perforasjon,
oppsamlingav perirenal vaeske, plevraeffusjon, pneumotoraks; post-ablasjonssyndrom,
parestesi-pa probestedet, forlenget-drenasje med brystslange, forlenget intubasjon,
pulmonzer embolisme, lungeinsuffiens/-svikt, smerter i rektum, skade pa nyrearterien/-
venen, nyresvikt, nyreblgdning, nyreinfarkt, _nyreobstruksjon, _nyreparenkym-/
nyrekapselbrudd, nyrevenetrombose, rektouretral fistel, @dem ‘i’ scrotum, sepsis,
forbrenning/forfrysning av. huden, striktur-i-samlingssystemet ‘eller urinledere, slag,
subkutant emfysem; trombose/trombe/emboli, TIA; svulstspredning, UPJ-obstruksjon/
-skade,.. uretral: “utvasking, uretral" striktur,  ureterfistel, urineringshyppighet/
akuttbehoy, . urinaer _inkontinens, . “urinlekkasje, urin-/nyrelekkasje, . urinretensjon/
oliguri, urinveisinfeksjon, - *vagal reaksjon, - temmingskomplikasjoner inkludert
irritasjonssymptomer, oppkast, sarkomplikasjoner og sarinfeksjoner.
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8 Rapportering av alvorlige hendelser

Enhver alvorlig hendelse som-har oppstatt i forbindelse med enheten,
ma rapporteres til produsenten'og pagjeldende myndighet i landet
derbrukeren og/eller pasienten har fast tilholdssted.

Komplikasjoner og bivirkninger kan rapporteres til Galil Medical ved & benytte
kontaktinformasjonen pa enhetsemballasjen eller i systemprogramvaren.

MERK: For informasjon om programvarekontroll av. termisk sensor, se User
Manual for.gjeldende kryoablasjonssystem.

9.1 TS/MTS Forberedelse

1. Ta TSIMTS ut av. pakken.ved hjelp‘av-en aseptisk teknikk og plasser den i et
sterilt arbeidsomrade.

2. Koble deretter TS/MTS riktig-port pa kryoablasjonssystemet — se merknad
nedenfor.

MERK: For riktig innfering av enMTS'i en tilkoblingsport, pase at den rektanguleere
tungen pa MTS-koblingen erpa linje med furen gverst pa tilkoblingsporten.
TS/MTS er na klar for Thermal Sensor Integrify and Functionality Test.

MERK: -For detaljerte instruksjoner  ‘'om tilkobling. “av' en (TS/MTS/ il
kryoablasjonssystem og:utfaring av-Thermal-Sensor Integrity and Functionality
Test; se korrekt kryoablasjonssystem User Manual.

9.2 TS/MTS Bruk

9.2.1 TSIMTS Handtering og innfering

MERK: Selv om TS/MTS har skarpe spisser, kan det lages et lite innsnitt i huden

der hvor TS/MTS skal fgres inn.

* Bruk alltid to hender og stett TS/MTS midtstand med:to fingre for-a eliminere
risiko for bayning. Ikke fgr sensoren inn i vevet mens handtaket holdes kun med
én hand.

* Innferingsdybden kan-beregnes:ved bruk av-markeringene pa stangen. Bruk
bildeveiledningom n@dvendig for & styre innfaringen og plasseringen av nalen,
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* Bruk bildeveiledning for & bekrefte at TS/MTS er plassert pa det enskede stedet for
aktivering av kryoablasjonsnal.

9.2.2 Merknader for overvaking av temperaturer

«.Velg de TS/IMTS sensorplasseringene som skal brukes for overvaking avmalvevets
temperatur numerisk og/eller grafisk under kryoablasjonsprosedyren.

* Bruk data fra TS/MTS:skjermen for & ansla vevstemperaturer.i vevet omkring en TS/
MTS.

* Se User Manual for instruksjoner om tilgjengelige systemkontroller for & handtere
TSIMTS-skjermer.

9.3 Fjerning av.TS/MTS

+ For & redusere risikoen for vevskader, tin.grundig og stopp alle néleoperasjoner for
TSIMTS fiernes.

MERK: Pase at vevstemperaturen er over 0 °C fer fierning av TS/MTS. Det er best &
fierne TSIMTS fer kryoablasjonsnalene, for @ muliggjere videre tining i tilfelle ytterligere
tining er ngdvendig:

MERK: Galil Medical’s termisk sensorer er spesielt utformet med en trippelfasett,
trokarlignende spiss for. @ minimere blgdning. ‘Noe" blgdning kan- imidlertid
forekomme. L tilfelle bledning, behandle i henhold til god klinisk praksis-og sykehusets
behandlingsprotokoll. For eksempel, etterfierning av TS/MTS, oppretthold kompresjon
til blgdningen har stoppet; om ngdvendig, legg en passende bandasje pa.stedet hvor
nalen er fartinn.
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10 GARANTIFRASKRIVELSE

Selv.om rimelig aktsomhet er utvist i design og produksjon av dette produktet,
har Galil-Medical ingen kontroll over. forholdene som produktet brukes i. GALIL
MEDICAL, DERVED, AVSKRIVER ALL ANSVAR HVORVIDT UTRYKT
ELLER IMPLISERT, SKRIFTLIG ELLER MUNTLIG, INKLUDERT MEN IKKE
BEGRENSET TILNOE ANSVAR AV SALGBARHET ELLER SKIKKETHET FOR
EN SPESIFIKK-HENSIKT. GALIL MEDICAL SKAL IKKE VARE ANSVARLIG
FOR NOEN DIREKTE, INDIREKTE, TILFELDIGE ELLER FALGETAP, SKADE
ELLER UTGIFT'SOM FOLGER AV ELLER ER FORBUNDET MED BRUKEN AV
DETTE UTSTYRET.,
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Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3212
Single-Point 1.5 90° Thermal Sensor™ MultiPack — 'REF FPRPR3206
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ — REF FPRPR4010

For hjelp, kontakt:
www.galilmedical.com

USA Galil Medical Inc.; 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, USA
Telefon: +1.877 6392796, Faks: +1 877 510 7757

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial-Park, PO Box 224
N Yokneam 2069203; Israel

Telefon:+972 (4) 9093200, Faks; +972 (4) 9591077

B3 Obelis s:a., Boulevard Général \Wahis 53, 1030 Brussels; Belgium
Telefon: +32 2 732 59 54, Faks: +322 732 6003
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| 10piswyrobu |

1.1 Przeznaczenie

Jednorazowe jednopunktowe - czujniki, -termiczne Single-Point 1.5 Thermal
Sensor™ i opatentowane “wielopunktowe czujniki termiczne Multi-Point 1.5
Thermal Sensor™ firmy Galil Medical sg elementami stosowanymi w potgczeniu
z.systemem do krioablacji Galil Medical Cryoablation System podczas krioablacji
tkanki, utatwiajgcymi lekarzowi oceng zgodnosci cykli zamrazania/rozmrazania z
wybranym protokotemleczenia.

UWAGA: niniejsza instrukcja odnosi sie do jednopunktowego czujnika termicznego
Single-Point 1.5 Thermal-Sensor (TS) i wielopunktowego czujnika termicznego
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor.(MTS). Razem czujniki te okreslane sg jako TS/
MTS.

Zaleca sie umieszczanie czujnikéw TS jlub-MTS w strategicznych miejscach w
tkance przed rozpoczeciem zabiegu, aby uzyskane odczyty temperatury stanowity
uzyteczng informacje na temat postepéw procesu zamrazania i rozmrazania. Te
odczyty temperatury w czasie rzeczywistym mozna wykorzysta¢ do monitorowania
temperatury tkanki-poddawanej ablaciji i tkanki nieprzeznaczonej do ablacji.

1.2 Opis techniczny

Kazdy czujnik TS/IMTS ‘ma. ostrg koncéwke tngca, trzon.ze znacznikami(na
obwodzie, uchwyt znakowany kolorem i zlacze elekiryczne. Znaczniki-trzonu
na czujniku - TS/MTS przedstawiono na Rys. 1.ponizej.. Wszystkie- elementy
przedstawiono na Rys: 2.

- . B
! |

i

I

# Znaczniki na trzonie Opis

1 Szerokie znaczniki Pierwszy 20 mm od koricéwki, kolejne.co 10 mm
2 Waskie znaczniki Pierwszy 25 mm od'koncowki, kolejne co 5 mm
3 Pojedynczy szeroki znacznik 50'mm od koncowki

4 Podwadjny, szeroki znacznik 100 mm od koncowki

5 Potrdéjny, szeroki znacznik 150.mm od koncowki

Rys. 1. Znaczniki trzonu czujnika TS/MTS
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Ztacze elektryczne

Rys. 2. Elementy czujnikéw TS/IMTS
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Pofozenie czujnikow na TS/MTS zalezy od marki czujnika:
+ TS 5 mm od koncowki (patrz Rys. 3)
* MTS 5,15, 25:i 35 mm‘od koncowki (patrz Rys. 4)

5mm

- Thermal Sensor _|. 1l

Rys. 3..Potozenie czujnika TS

—

y
S o 7 H =
|

Rys. 4. Polozenia czujnika MTS

UWAGA: Dokiadnos$¢ pomiaru temperatury wynosi +5°C-

Czujniki TS iMTS maja rézne zigcza i mozna je podtaczac tylko do portéw systemu
do krioablacji Galil. Medical Cryoablation” System odpowiednich dla czujnikow TS
lub MTS.

1.3 Galil Medical TS/MTS

Nazwa handlowa czujnika Konfiguracja REF Kolor rekojesci

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ Prosta FPRPR3212 Biaty

Single-Point.1.5 Thermal Sensor™ | Zagieta pod | FPRPR3206 Biaty
katem 90°

Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ Prosta FPRPR4010 Szary

UWAGA: Czuijniki TS sg dostepne do uzytku z systemem do krioablacji Galil Medical
SeedNet™ Cryoablation System lub Galil Medical Presice™ Cryoablation System.
UWAGA: Czujniki MTS sg dostepne do uzytku z systemem do krioablacji-Galil
Medical Visual-ICE™ Cryoablation System-lub-Galil Medical Presice™ Cryoablation
System.
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1.4 Dane techniczne wyrobu

Trzon czujnika Stal nierdzewna
| Rekojes¢ czujnika Mosigdz (trzon pokryty otoczkg termokurczliwg)
Materiaty ” n
Przewod Poliuretan
Zitgcze elektryczne TS: korpus —nylon
styki — konstantan miedzi
MTS: korpus — polisulfon
styki — ztocone
Metoda sterylizacji Tlenek etylenu (EO)

2 Sposob dostarczenia

Kazdy czujnik TS/MTS jest pakowany w szczelng torebke Tyvek®. Kazda torebka

jest oznaczona etykieta Sterile (Sterylne) oraz SINGLE USE only (Tylko do UZYTKU

JEDNORAZOWEGO).

UWAGA: System do krioablacji Galil Medical Cryoablation System jest dostarczany

osobno.

* Przechowywanie:  Przechowywac w oryginalnym-_ opakowaniu w chtodnym,
suchym miejscu.

* Zuzy¢ przed: Date waznosci podano na opakowaniu zewnetrznym.

3 Wskazania do stosowania

Galil Medical MTS ‘sg przeznaczone do stosowania jako' produkty pomocnicze
podczas zabiegéw krioablacji. Petng liste ‘wskazan do. stosowania mozna znalez¢
w. odpowiedniej instrukeji obstugi-systemu do krioablacji. Petng liste szczegdfowych
wskazan, -docelowych uzytkownikéw; ‘grup pacjentow i korzysci kliniczne. mozna
znalez¢ w instrukcjach uzytkowania odpowiednich: systemoéw do krioablacji Galil
Medical Cryoablation System:

Brak jest znanych przeciwwskazan do stosowania czujnikéw Galil Medical TSIMTS.

* Nie nalezy uzywa¢ tego.urzadzenia do celu-innego. niz zgodny-z przeznaczeniem
i wskazaniami do stosowania.
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* Przed. rozpoczeciem korzystania z produktu nalezy dokfadnie zapoznaé sie z
zagadnieniami- technicznymi, praktyka kliniczna, a takze z ryzykiem zwigzanym
z zabiegami krioablacji. Wyrob moze-by¢ uzywany wytgcznie przez lekarzy albo
pod nadzoremlekarzy przeszkolonych w realizacji zabiegdw krioablacji przy uzyciu
systemu do krioablacji Galil Medical Cryoablation System.
Czujnikéw TS/MTS nie nalezy uzywa¢ w poblizu sprzetu do obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI).
Czujnik Galil' Medical Thermal “Sensor (TS/MTS) jest wyrobem jednorazowym,
przeznaczonym. do jednorazowego uzytku. . Wyrob. nie. zostat zatwierdzony do
ponownej sterylizacji -ani- ponownego przygotowania-'do uzycia. Potencjalne
przewidywane zagrozenia zwigzane z ponownym. przygotowaniem tego produktu
do uzycia to miedzy innymi: niedostateczna sterylizacja, ktéra moze zwigksza¢ u
pacjenta ryzyko zakazenia i przenoszenia choréb wywotywanych przez patogeny
krwiopochodne; pogorszenie ‘parametrow na skutek termicznego zmeczenia
materiatu i utrata funkcji.czujnika temperatury, co stwarza zagrozenie dla pacjenta, w
tym ryzyko przeprowadzenia leczenia w zakresie niedostatecznym lub nadmiemym.
Podczas' pracy z'systemem. do krioablacji Galil- Medical Cryoablation System
nalezy zawsze stosowaé czujnik TS lub MTS, aby monitorowaé temperature tkanek
podczas  cykli- zamrazania i ‘rozmrazania,. poréwnujac temperatury uzyskiwane
podczas zabiegu-do wartosci wymaganych protokotem leczenia.
ZANIM PACJENT ZOSTANIE PODDANY ZNIECZULENIU, nalezy przeprowadzi¢
z pomyslnym wynikiem testy.integralnosci'i dziatania kazdej z-igiet do krioablaciji-i
kazdego z czujnikow termicznych.
Wadliwego .czujnika TSIMTS nie wolno ‘uzywa¢ i nalezy go.zwréci¢ firmie Galil
Medical.do oceny.
Jesli dojdzie dopekniecia-czujnika.termicznego w tkance, co zdarza sig-bardzo
rzadko, nalezy natychmiast usung¢ fragmenty czujnika z ciata pacjentai zgtosi¢ to
zdarzenie firmie Galil Medical.
« Nalezy przerwa¢ prace wszystkich igiet przed wyjeciem ich z ciata pacjenta wraz z
czujnikiem termicznym, aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia tkanek sgsiadujgcych:
* Nalezy usungc czujniki termiczne z ciata pacjenta przed ich odtaczeniem od systemu
do krioablaciji.
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6 Srodki ostroznosci

6.1-0OgdIne

» Wylgczng odpowiedzialno$¢ za< zastosowanie kliniczne igiet do krioablacji i
czujnikdw termicznych oraz za wszelkie wyniki uzyskane z tym systemem ponosi
lekarz. Wszystkie decyzje kliniczne przed rozpoczeciem zabiegu krioablacji i w jego
trakcie-podejmuje lekarz na podstawie wiedzy zawodowej, jakg dysponuje.

Przed rozpoczeciem - zabiegu krioablacji z uzyciem systemu do krioablacji Galil
Medical. Cryoablation System wymagane jest odbycie odpowiedniego szkolenia
dotyczacego uzywania tego systemu.

Przebieg. zabiegu ' krioablacji nalezy. monitorowaé w sposéb ciagly, stosujac
wizualizacje bezposrednig lub metody obrazowania, np. USG lub tomografie
komputerowg (TK).

W celu, sprawdzania, czy uzyskiwane temperatury zamrazania/rozmrazania sg
zgodne z wyznaczonym protokotem leczenia, nalezy uzywac czujnika TS/MTS.

Z czujnika: TS/MTS- nalezy ‘korzysta¢ w celu monitorowania temperatury tkanki
docelowej w poblizu krytycznych struktur.

Naczas zabiegu zaleca sie zapewnienie dostepu do zapasowego czujnika TS/IMTS
W razie koniecznosci wymiany lub zastosowania dodatkowego czujnika TS/MTS.
Czujnikéw, TS/MTS nie nalezy-uzywac-w: poblizu sprzetu do obrazowania metodg
rezonansu magnetycznego (MRI).

Nalezy zapewni¢ odpowiednig stabilizacje rurki w celu unikniecia nieoczekiwanego
naderwania lub przesuniecia rurki i/lub czujnika TS/IMTS w trakcie procedury.
Podczas transportu i przechowywania opakowan -z czujnikami“TS/MTS ‘nalezy
zachowac ostroznosc:

Podczas transportu i przechowywania nalezy unikac skrajnych wartosci temperatury.
i wilgotnosci.

.

.

6.2 Obslugai sterylizacja

* Przestrzega¢ daty waznoéci produktu. Wyrobu nie nalezy stosowaé po uptywie daty
waznosci.

* Przed otwarciem woreczka z czujnikiem nalezy sprawdzi¢ wskaznik sterylizacj,
ktory znajduje sie wewnatrz opakowania,
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. Kazdy “czujnik -termiczny ‘jest przeznaczony wylgcznie do jednorazowego
uzytku. Czujnik nie zostat przetestowany pod katem wielokrotnego uzytku. Nie
sterylizowa¢ ponownie czujnika termicznego.

Sprawdzi¢ opakowanie- pod katemuszkodzen. Nie uzywac czujnika TS/
MTS, jesli opakowanie wydaje sie otwarte lub uszkodzone albo czujnik zostat
uszkodzony; w takim przypadku nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
firmy Gallil Medical w celu zatatwienia zwrotu catego pakietu z produktem.

Ostroznie otworzy¢ torebke zewnetrzna; wyjmowac torebki wewnetrzne metoda
aseptyczng i przenies¢ je do pola jatowego.

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ czujnik TS/IMTS pod katem uszkodzen,
zgiec i zagiec. Zgigty lub uszkodzony-czujnik TS/MTS nie nadaje sie do uzytku.
Czujnika TS/MTS nie nalezy zginac:

W celu wiasciwego wiozenia czujnika. MTS do portu taczacego nalezy upewnic¢
sie, ze prostokatna wypustka na ztgczu MTS jest dopasowana do wciecia u gory
tego-portu.

Przed uzyciem nalezy zawsze przeprowadzac testy .integralnosci i dziatania
czujnika termicznego. Nie nalezy-uzywac czujnika termicznego TS/MTS, ktory
nie przeszedt pomyslnie kontroli w ramach testu integralnosci-i- dziatania.

Igty czujnikéw TS/MTS majg ostre koncowki. Podczas, obstugi czujnikow: TS/
MTS nalezy zachowywac¢ ostroznos¢,-aby  wyeliminowac. ryzyko. obrazen i
mozliwosci-narazenia'na patogeny krwiopochodne:

6.3 Podczas uzytkowania

+Czujniki termiczne moga by¢ stosowane wytgcznie w Scisle sterylnym otoczeniu.

» Wszystkie potaczenia migdzy systemem do krioablacji a czujnikiem TS/MTS
muszg by¢ szczelne.

» W celu monitorowania wprowadzania, umiejscowienia.ii wycofywania czujnika
TS/MTS nalezy stosowac techniki obrazowania.

* Przewodu  czujnika. TS/MTS' nie nalezy zagina¢, zaciska¢, przecina¢ ani
nadmiernie naciggac. Uszkodzenie rekojesci lub przewodu moze sprawi¢, ze
czujnik TS/IMTS nie bedzie nadawac sie do'uzycia.

» Podczas stosowania nalezy zapobiega¢ uszkodzeniom. czujnika TS/MTS
wynikajgcym z niewtasciwego . stosowania  lub “kontaktu. z' narzedziami
chirurgicznymi.
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+ Unika¢ zaginania trzonu czujnika TS/MTS. Nie nalezy chwyta¢ czujnika TS/MTS
przyrzadami- pomocniczymi, poniewaz mogg one spowodowac uszkodzenie trzonu
czujnika.

» Podczas zabiegu krioablacji nie nalezy zanurza¢ proksymalnej czesci rekojesci ani
przewodow w ptynach:

« Przed podjeciem préby usuniecia czujnika TS/MTS nalezy upewni¢ sie, Ze osiagnieto
wiasciwy poziom rozmrozenia.

*Nie naraza¢ czujnika termicznego TS/MTS na dziatanie rozpuszczalnikow
organicznych takich jak alkohol, poniewaz mogg one spowodowac jego uszkodzenie.

6.4 Po uzyciu

*Po odtgczeniu. czujnikow  termicznych od-systemu do kriocablacji nalezy uzyé
mocnych nozyczek, aby przecig¢ kazdy czujnik w miejscu, w ktdrym rurka styka sie
zrekojescia.

* Czujniki TS/MTS majg ostre koncowki: Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ i w bezpieczny
sposob zutylizowa¢ czujniki termiczne. W celu. wyeliminowania ryzyka obrazen lub
narazenia na patogeny krwiopochodne zuzyte czujniki-termiczne nalezy utylizowac
w pojemnikach na skazone odpady biologiczne, zgodnie z regulaminem placowki i
przepisami bezpieczenstwa.

7 Potencjalne zdarzenia niepozadane

Brak jest znanych zdarzen 'niepozadanych -powigzanych z czujnikami TS/MTS
firmy. Galil Medical. Istniejg jednak potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane z
kazdym zabiegiem chirurgicznym: Potencjalne zdarzenia niepozadane; ktore.moga
by¢ zwigzane ze stosowaniem krioablacji, moga dotyczy¢ konkretnych narzadéw lub
mie¢ charakter ogdlny. Sg to migdzy innymi:-ropien, uraz struktury przylegtej, reakcja
alergiczna/rzekomoanafilaktyczna, dusznica bolesna/choroba niedokrwienna ‘serca,
arytmia, niedodma, powiktania zétciowe, przykurcz szyi-pgcherza; skurcze pecherza;
krwawienie/krwotok, wytworzenie fatszywej drogi z cewki moczowej, podwyzszenie
poziomu kreatyniny, , zjawisko kriowstrzasu, zapalenie pecherza, zgon, zakrzepica zyt
gtebokich (DVT), opdznienie/brak gojenia, biegunka, zespdt rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego ~ (DIC), .~ wybroczyny, .. (obrzek/opuchlizna,. zaburzenia
wytrysku, zaburzenia erekcji(impotencja-organiczna), gorgczka, przetoka, ztamanie,
perforacja w uktadzie moczowo-piciowym, podniesienie wspdtczynnika przesaczania
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klebuszkowego, krwiak, krwiomocz, krwiak optucnej, przepuklina, nadcisnienie,
niedocisnienie; hipotermia, reakcja . idiosynkrazji, niedrozno$¢ jelit, impotencja,
zakazenie, reakcja. w-miejscu_wktucia, ‘zawat migsnia sercowego, mdtosci,
neuropatia, zaparcia, niewydolno$¢ narzadu, bol, bdle miednicy, zakrzepica
2yt ‘miednicy, -mrowienie/dretwienie’ pracia, perforacja, gromadzenie sig¢ ptynu
W- przestrzeni okofonerkowej, -wysiek optucnowy, odma optucnowa, zespot
poablacyjny, czucie opaczne w miejscu wprowadzenia, dtugotrwaty drenaz jamy
optucnowej;. diugotrwata- intubacja, zatorowos¢ ptucna, niewydolno$¢ uktadu
oddechowego/niewydolno$¢ “oddechowa, bdl odbytu, - uszkodzenie tetnicy/
zyty nerkowej, niewydolno$¢ nerek; krwotok. nerkowy, zawat nerki, niedroznos¢
nerek, pekniecie torebki nerkowej lub. migzszu nerki, zakrzepica zyly nerkowej,
obrzek: moszny, < pasocznica, - poparzenia/odmrozenia skory, zwezenie ukfadu
zbiorczego lub-moczowodéw, udar, rozedma podskérna, zakrzepica/skrzeplina/
zator, przemijajacy -atak niedokrwienny, rozsiewanie nowotworu, zwezenie/uraz
potgczenia miedniczkowo-moczowodowego, oddzielenie 'sie cewki moczowej,
zwezenie cewki-moczowej, przetoka moczowa, czestomocz/parcie na mocz,
nietrzymanie - moczu; . przeciekanie moczu, przeciekanie moczu w obszarze
nerek, zatrzymanie’ moczu/skapomocz, zakazenie drog-moczowych, reakcje
nerwu btednego, powiktania oddawania moczu wraz'z podraznieniem podczas
oddawania‘moczu, wymioty, powiktania -dotyczace rany oraz zakazenie rany.

8 Zgtaszanie powaznych wypadkow

Wszelkie powazne incydenty, jakie wystapity w odniesieniu do tego wyrobu
nalezy zgtosi¢-producentowi oraz organowi odpowiedzialnemu w-panstwie
cztonkowskim bedgcym siedzibg uzytkownika'i/lub pacjenta.

Dziatania niepozgdane moga by¢ zgtaszane firmie Galil Medical przy uzyciu
danych kontaktowych podanychna opakowaniu wyrobu lub oprogramowaniu
systemu.

9 Wskazowki dotyczace uzycia

UWAGA: Informacje dotyczace-kontrolowania dziatania czujnika termicznego
Z uzyciem oprogramowania zawiera instrukcja obstugi odpowiedniego systemu
do krioablacii.

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ and Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ .163



9.1 Przygotowanie czujnika TS/MTS

1. Stosujgc technike-aseptyczna, ‘ostroznie wyjmij czujnik TS/MTS z opakowania i
umies¢w polu. jatowym.

2. Padigcz czujnik TS/IMTS do odpowiedniego portu w systemie do krioablacii (patrz
uwaga ponizej).

UWAGA: Podczas podtgczania czujnika MTS do panelu do podigczania igiet nalezy

upewnic sie, ze prostokatna wypustka na zlgczu czujnika MTS jest dopasowana do

wciecia na'gorze portu.

Czujnik. TS/MTS. jest gotowy do - przeprowadzenia testu integralnosci i dziatania

czujnika termicznego.

UWAGA: Szczegdtowe instrukcje poditaczania ‘czujnika TS/IMTS do systemu do

krioablacji oraz wykonywania testu integralnosci i dziatania czujnika termicznego

zawiera instrukcja obstugi odpowiedniego systemu do krioablacji.

9.2 Uzywanie czujnika TS/IMTS

9.2.1 Obchodzenie sie z czujnikiem TS/MTS i wprowadzanie go

+-Odpowiedzialno$¢ za prawidiowe wprowadzenie czujnikow termicznych do tkanki
docelowej.ponosi lekarz.

UWAGA: Koncéwka czujnika TS/MTS jest ostra, jednak w migjscu jego wprowadzenia

mozna wykonac niewielkie naciecie skory.

« Wszystkie  czynnosci wykonuj. oburgcz; podtrzymuj czujnik TS/MTS posrodku
dwoma palcami, aby wyeliminowac ryzyko jego zgiecia. Nie wprowadzaj czujnika do
tkanki, gdy jest on trzymany jedng reka.

+ Glebokos¢ wprowadzenia mozna oceni¢ na podstawie znacznikéw na trzonie. Stosuj
metody obrazowania w celu wprowadzenia i umiejscowienia czujnika TS/MTS.

« Korzystaj z'obrazowania, aby. potwierdzi¢ potozenie czujnika TS/MTS przed
aktywowaniem igiet-do krioablacji.

9.2.2 Uwagi na temat monitorowania temperatury

» Wybierz. potozenia ' czujnikow- TS/IMTS odpowiednie ~-do’ numerycznego - i/lub
graficznego monitorowania temperatury tkanki docelowej ~w. czasie. zabiegu
krioablacii.

* Korzystajac z <danych .na. wyswietlaczu czujnika TS/MTS, oceniaj wartosci
temperatury w tkankach:go otaczajacych.
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* Zapoznaj sie ze wskazéwkami we wiasciwej instrukcji obsfugi odnosnie do
elementéw sterowania wyswietlaczy czujnikéw TS/MTS.

9.3 Wyjmowanie czujnika TS/IMTS

» Aby . zmniejszy¢ ryzyko juszkodzenia tkanek sgsiadujgcych, przed wyjeciem
czujnika TS/IMTS z ciata pacjenta nalezy przeprowadzi¢ doktadne rozmrazanie i
przerwac prace wszystkich igiet.

UWAGA: Nalezy upewnic sie, ze temperatura tkanek jest wyzsza niz 0°C, nim

rozpocznie sig usuwanie czujnika TS/MTS. Zaleca sie usunigcie czujnika TS/IMTS

przed usunieciem igiet do krioablacji, aby umozliwi¢ dodatkowe rozmrazanie, jesli

zajdzie taka potrzeba.

UWAGA: ' Czujniki' termiczne * firmy  Galil Medical majg tréjptaszczyznowg

koncowke, ktdra przypomina trokar i minimalizuje krwawienie. Jednak moze

dochodzi¢ ~do " nieznacznego - krwawienia. W przypadku krwawienia nalezy

zastosowac leczenie zgodne z dobrg praktyka kliniczng i zgodnie z protokotami

obowigzujacymi w konkretnej placéwcee. Na przyktad po wyjeciu czujnika TS/IMTS

nalezy utrzymywac nacisk az do zatrzymania krwawienia, a w razie potrzeby

zatozy¢ odpowiedni opatrunek w migjscu wprowadzenia:

10 taczenie gwarancji

Niniejszy: produkt” zostat ' zaprojektowany- i~ wyprodukowany z -nalezytg
starannoscig, ale firma Galil Medical nie-ma kontroli-nad-warunkami,-w jakich
produkt jest uzywany. Z TEGO. POWODU FIRMA GALIL MEDICAL WYKLUCZA
WSZELKIE GWARANCJE: JAWNEBADZ DOROZUMIANE, WYRAZONE W
FORMIE PISEMNEJ LUB USTNIE, W TYMW SZCZEGOLNOSCI GWARANCJE
WARTOSCI HANDLOWEJ.LUB PRZYDATNOSCI' DO OKRESLONEGO CELU.
FIRMA GALIL-MEDICAL NIE BEDZIE PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI ZA
JAKIEKOLWIEK SZKODY BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, UBOCZNE LUB
WYNIKOWE, A TAKZE ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY; STRATY LUB WYDATKI
WYNIKOWE -BEDACE SKUTKIEM-UZYCIA ALBO ZWIAZANE Z UZYCIEM
TEGO WYROBU.

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ and Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ 165



Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3212
Single-Point 1.590° Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3206
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ — REF FPRPR4010

W celu uzyskania pomocy prosimy o kontakt:
www.galilmedical.com

Galil Medical Inc:; 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, USA

USA ™ Talefon: +1 877 639 2796, faks:+1 877 5107757

Yokneam 2069203, Israel
Telefon: #972 (4) 9093200, - faks: +972 (4) 9591077

“ Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224

Obelis s.a.; Boulevard Général Wahis 53,1030 Brussels, Belgium
Telefon: +32 2 73259 54, faks: +322732 6003

c € 0123

Prawo autorskie© 2020 Galil Medical
LGC20-TSS154en-B | 2020-06
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1 Descricao do produto

1.1 Utilizagao prevista

Os dispositivos descartaveis Galil Medical Single-Point 1.5 Thermal Sensor™
e Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ patenteados sdo componentes utilizados
em.conjunto com um sistema.de crioablagao da Galil Medical na destruigéo por
crioablagdo de tecidos, que se destinam a auxiliar a avaliagdo do médico de que
os ciclos de . congelagdo/descongelacdo cumprem o protocolo- de tratamento
pretendido.

NOTA: estas instrucdes -aplicam-se .ao Single-Point 1.5 Thermal Sensor (TS)
e ao Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS): Colectivamente, estes sensores s&o
designados por TS/IMTS.

Recomenda-se a-insercdo do TS. e/ou do-MTS em locais estratégicos no
tecido antes' do procedimento, para _que as leituras de.temperatura obtidas
fornecam-informacdes Uteis acerca do progresso dos processos de congelagéo
e descongelagdo: Estas leituras de temperatura em tempo real podem ser utilizadas
para monitorizar a temperatura-do tecido que esta a ser.removido por ablagao
€ monitorizam a temperatura do tecido que ndo-deve ser removido por ablagéo.
1.2 Descrigdo técnica

Cada TS/MTS tem uma ponta de corte agucada, uma haste com marcas
circunferenciais;..um cabo com_cddigo de ‘cor, uma. tubagem e um'conector
eléctrico. Pode encontrar um exemplo das marcas na haste do TS/MTS na Fig. 1,
a seguir. Todos 0s-.componentes sdo ilustrados.na Fig. 2.
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Marcas na haste Descrigdo
Marcas grossas Comegam a 20 mm da ponta, espagadas a intervalos.de 10 mm
Marcas finas Comecam-a 25 mm da ponta, espacadas a intervalos de’5 mm

Marcas de grossura Unica Localizadas a 50 mm da ponta

Marcas de grossura dupla Localizadas a 100-mm da ponta

3] ENY RSN ENY B 1S

Marcas de grossura tripla Localizadas a.150 mm da ponta

Fig 1. Marcas na haste do TS/MTS
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Ponta de corte

Haste (comp. 175 mm; diam. 1,5 mm)
Cabo

Tubagem (comp. cerca de 2,5 m)
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Conector-eléctrico

Fig 2. Componentes do TS/MTS
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As localizagdes dos sensores no TS/MTS sao especificas do tipo de sensor, como
se‘segue:

+TS 5. mm a partir da ponta.(consulte a Fig. 3)
* MTS 5, 15, 25 e 35 mm a partir da ponta (consulte a Fig. 4)

5mm

N
]
(_Thermal Sensor | 1

i '

Fig 3. Localizagdo do sensor no TS
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Fig 4. Localizacao do sensor no MTS

»n
]
=
(O}
=
o
o
e

NOTA: a exactidao da temperatura é de + 5 °C.

O.TS e o MTS tém conectores diferentes e s6 podem ser ligados a portas do Galil
Medical Cryoablation System especificas para.um TS ou MTS.

1.3 Galil Medical TS/MTS
Nome de marca do sensor Configuragao REF

Cor do cabo

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ Direita FPRPR3212 Branco

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ | Num:angulo de- 90" | FPRPR3206 Branco

Multi-Paint 1.5 Thermal Sensor™ Direita FPRPR4010 | - Cinzento

NOTA: o TS esta disponivel para utilizagdo com o Galil Medical SeedNet™
Cryoablation-System ou com o Galil-Medical Presice™ Cryoablation System.

NOTA: o MTS esta disponivel para utilizagdo com o Galil Medical Visual-ICE™
Cryoablation System ou.com-o Galil Medical Presice™ Cryoablation System:.
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1.4 Especificagdes do produto

Haste do sensor Aco inoxidavel
A Cabo do sensor Lat&o (haste revestida por tubo termorretractil)
Materiais "
Tubagem Poliuretano
Conector eléctrico TS: corpo - Nylon
contactos - Cobre Constantan
MTS: corpo - Polisulfone
contactos_' ‘- Banhado a ouro
Método de esterilizagéo Oxido de etileno (EO)

2 Forma de apresentagao

Cada TS/MTS vem embalado e selado numa bolsa Tyvek®. Cada bolsa tem a
indicagao, “Estéril, s para UTILIZACAOUNICA”.

NOTA: o Galil Medical Cryoablation System é fornecido separadamente.

« Armazenamento: armazene na embalagem original, numocal fresco e seco.

« Utilizar até: consulte a data de validade assinalada na embalagem externa.

3 Indicacoes de utilizacao

Os dispositivos. Galil Medical MTS .s&o indicados para utilizagdo como produtos
auxiliares durante a realizagdo de procedimentos de crioablagdo. Consulte o Manual
do utilizador do'sistema de crioablagdo aplicavel para obter uma-lista completa
das-indicagdes_de utilizagdo. E possivel-obter uma lista completa das indicagoes
especificas;. utilizadores previstos, grupos de pacientes-e beneficios’ clinicos-no
respectivo User Manual do-Galil Medical Cryoablation System.

4 Contra-indicacoes

Nao existem contra-indicagdes conhecidas especificas da utilizagdo do Galil Medical
TSIMTS.

* Nao utilize este dispositivo.para qualquer outro fim,.a excepcao da utilizacao
prevista indicada.
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» Antes da utilizagao deste produto, € necessario ter-se um conhecimento profundo
dos principios técnicos; das aplicagbes: clinicas e dos riscos associados aos
procedimentos de crioablacéo:, A utilizagao deste dispositivo deve ser limitada
a utilizagdo por ou sob a superviséo de médicos com formacéo em crioablagéo
com um sistema de crioablacao da Galil Medical.

» N&o utilize.os TSIMTS perto.de equipamento de imagiologia por ressonancia
magnética (RM).

* O Galil Medical Thermal Sensor (TS/MTS) é um produto ‘descartavel e foi
concebido’ como-.um: produto” de utilizagdo Unica. Este dispositivo nao foi
validado para re-esterilizagdo ou - reprocessamento. - Os potenciais riscos
antecipados associados ao reprocessamento deste produto incluem, mas néo
estdo limitados-a;' esterilizagdo inadequada, criando um risco aumentado de
infecgdes nos pacientes.e um risco aumentado de transmiss&o de doengas por
organismos patogénicos transmitidos pelo sangue; degradacéo do desempenho
devido a fadiga do material € perda de funcionalidade do sensor térmico, criando
riscos aumentados para os pacientes, incluindo mas nao limitados ao risco de
tratamento.insuficiente ou excessivo dos pacientes.

= Sempre que operaro Galil Medical Cryoablation System, o TS ou 0 MTS devem
ser-utilizados para monitorizar as temperaturas do-tecido durante os ciclos de
congelacdo. e descongelagdo, comparando as.temperaturas do procedimento
com o-protocolode tratamento pretendido.

* ANTES DE.O PACIENTE SER‘ANESTESIADO; € necessario concluir com
éxito o.Needle Integrity and Functionality Test para-a agulha de crioablacéo €0
Thermal Sensor Integrity:and Functionality Test do sensor térmico.

» Um TS/MTS defeituoso-nunca deve ser utilizado, devendo ser devolvido a Galil
Medical para avaliagao.

* Na rara eventualidade de um sensor térmico se partir enquanto esta inserido no
tecido, actue imediatamente de forma a retirar os pedagos do sensor do corpo
do paciente e reporte o caso a Galil Medical.

* Interrompa todos procedimentos com agulha antes de remover a agulha e o
sensor térmico para-minimizar o risco de danos nos tecidos.

* Remova o sensor térmico.do paciente antes-de desligar o sensor térmico do
sistema de crioablag&o.
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6 Precaucoes

6.1 Gerais

* O meédico é o lnico responsavel por todas as utilizagdes clinicas da agulha de
crioablagdo e por quaisquer resultados obtidos com a utilizagéo do sistema. Todas
as decisdes clinicas tomadas pelo médico antes e durante .0 procedimento de
crioablagdo devem basear-se na sua opinido profissional.

E ‘necessaria formagdo acerca da utilizacdo apropriada de um sistema de
crioablagdo da Galil Medical antes da realizacéo de procedimentos de crioablagéo
comum sistema da Galil Medical.

Monitorize  continuamente -0. procedimento de-crioablacéo utilizando visualizacédo
direta, a ecografia ou a.tomografia computorizada (TC).

Utilize o TS/MTS para monitorizar a obtencdo de temperaturas de congelagédo/
descongelagéo para o protocolo de tratamento pretendido:

Utilize o TS/MTS para-monitorizar a temperatura nos tecidos junto a estruturas
criticas.

Recomenda-se ‘que esteja disponivel um TS/MTS de reserva para o caso de ser
necessario.uma substituicdo ou um TS/MTS adicional durante o procedimento.
Nao utilize os TS/MTS perto de ‘equipamento de imagiologia por ressonancia
magnética (RM).

Assegure-se da estabilidade da tubagem para-evitar que se puxem os tubos e/ou
o desvio do TS/MTS durante o procedimento.

Tenha cuidado ao~manusear. as caixas do TS/MTS durante o transporte
e armazenamento.

« Evite temperaturas e humidade extremas durante o transporte e armazenamento.

6.2 Manuseamento e esterilizacao

 Tenha atengéo a data de validade deste produto. Nao o utilize depois da data de
validade indicada.

« Antes de abrir uma embalagem de sensores, verifique-0.indicador de esterilizacao
dentro da embalagem:

» Cada sensor térmico é fornecido apenas para utilizagéo unica. O sensor nao foi
testado para utilizagdo multipla. N&o re-esterilize um sensor térmico.
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«.Inspeccione a embalagem em relagdo a danos. N&o utilize o TS/IMTS se
a embalagem. parecer. aberta. ou danificada, ou se o dispositivo estiver
danificado; nesse ‘caso, contacte um ‘representante da Galil Medical para
devolver a embalagem completa com-o produto.

« Abra cuidadosamente a bolsa externa, retire assepticamente as bolsas internas
e transfira-as para a area estéril.

* Antes da utilizagéo, inspeccione sempre o TS/MTS em relagdo a danos, dobras
ou torgdes. Um TS/MTS dobrado ou danificado nunca deve ser utilizado.

¢+ N&o dobre um TS/MTS.

«_Para'uma inser¢éo incorrecta. do MTS numa porta de ligagao, certifique-se de
que a lingua rectangular no-conector MTS est& alinhada com a ranhura da porta
de ligagéo.

+ Antes da utilizacao, efectue sempre o Thermal Sensor Integrity and Functionality
Test. Nao utilize um TS/MTS que ndo tenha passado no Thermal Sensor
Integrity and Functionality Test.

+As agulhas.do TS/MTS tém pontas cortantes. Deve ter-se-sempre o cuidado de
garantiro manuseamento seguro do TS/MTS para eliminar o risco de lesdes ou
a possivel exposicao a organismos patogénicos transmitidos pelo sangue.

6.3 Durante a utilizagao

» Assegure sempre a utilizagdo.do sensor térmico num ambiente estritamente
estéril.

+ Certifique-se de que todas-as ligagdes entre o sistema de crioablacéo e 0 TS/
MTS estao bem apertadas.

« Utilize aorientagdo porimagiologia paramonitorizar ainser¢ao, o posicionamento
e aremogao do TS/MTS.

» Nao torga,-comprima, corte ou puxe excessivamente a tubagem do TS/MTS.
Danos na tubagem-ou no cabo do TS/IMTS podem torna-lo inoperavel.

» Durante a utilizagdo; evite danificar o TS/IMTS .através do-manuseamento
incorrecto ou do contacto inapropriado com instrumentos. cirirgicos.

« Evite dobrar-a haste do TS/MTS: N&o segure no TS/MTS com instrumentos
auxiliares, pois isso pode danificar a haste do sensor.

* Durante o procedimento de’ crioablagéo, ndo submerja ‘o cabo proximal-ou
a tubagem do gas em-liquidos.
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+ Garanta a descongelagdo adequada antes de tentar remover o TS/MTS.

» N&o exponhaum TS/MTS a solventes organicos, como alcool, pois podem danificar
0-sensor térmico.

6.4 Apos a utilizagao
+ Depois de desligar o'sensor térmico do sistema de crioablagao, utilize uma tesoura
forte para cortar todos os sensores no local de jungdo entre a tubagem e o cabo.

+.Os TS/MTS tém pontas cortantes. Deve ter-se sempre. o cuidado de assegurar
a eliminacao correcta do. TS/MTS. Para evitar o risco de lesdes ou a possivel
exposicao a organismos patogénicos transmitidos pelo sangue, elimine o sensor
térmico utilizado num recipiente para residuos perigosos, em conformidade com os
regulamentos de seguranca e hospitalares.

7 Potenciais eventos adversos

Nao existem eventos adversos conhecidos relacionados com a utilizagéo especifica
dos dispositivos Galil .Medical TS/MTS.. No entanto, existem potenciais eventos
adversos associados a qualquer ‘procedimento’ cirdrgico. Os potenciais eventos
adversos que . podem- ser associados a utiizagdo: da crioablagdo podem -ser
especificos de 6rgaos-ou gerais e podem incluir, entre-outros: abcesso, leséo, em
estrutura. adjacente, reaccao alérgica/anafilatoide;. ‘angina/isquemia_ coronaria,
arritmia, atelectasia, complicagées biliares, contractura do colo vesical, espasmos
vesicais, .sangramento/hemorragia, criagdo de falsa passagem uretral, elevagéo da
creatinina, fenomeno de criochoque; cistite, morte, trombose venosa profunda (TVP);
cura; retardada/ndo conseguida,. diarreia, coagulagéo intravascular. disseminada
(CID), equimose, edemalinchago, disfuncéo ejaculatoria, disfuncao eréctil (impoténcia
organica), febre, fistula, fractura, perfuracéo do aparelho genitourinario, elevacéo da
taxa-de filtragdo glomerular, hematoma, hematuria, hemotdrax, hérnia, hipertenséo,
hipotens&o; hipotermia, reac¢ao idiossincratica, obstrugao intestinal, impoténcia,
infeccdo, reacgdo no local da injecgdo, enfarte do miocardio, nauseas, neuropatia,
obstrucao, falha de 6rgaos, dor, dor pélvica, trombose da veia pélvica, formigueiro/
entorpecimento, do “pénis,  perfuragéo, acumulagéo de. liquido. perirrenal, derrame
pleural, pneumotérax, sindrome pos-ablagéo; parestesia no local da sonda, drenagem
toracica prolongada, intubagdo prolongada, embolia pulmonar, insuficiéncia/falha
pulmonar, dor rectal, lesdo.da artéria renal/veia-renal, falha renal,"hemorragia renal;
enfarte renal, obstrugdo renal, ruptura renal parenquimatosa.ou‘da capsula, trombose
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da veia renal, fistularecto-uretral, edema escrotal, sépsis, queimadura cutanea/
frieira, constrigao do sistema colector ou dos ureteres, acidente vascular cerebral,
enfisema subcutaneo; trombose/trombo/embolia, ataque isquémico transitério,
disseminacao tumoral, obstrucaollesdo da jungdo pieloureteral, necrose
(sloughing) uretral, constrigéo uretral, fistula urinaria, frequéncia/urgéncia urinaria,
incontinéncia-urinaria, fuga urinaria, fuga renal urinaria, reteng&o urinaria/oliguria,
infecgdo_do trato  urinario; ‘reacgdo vagal, complicagdes miccionais incluindo
sintomas de ‘micgao irritativa, vomitos, complicagbes de feridas e infeccdo de
feridas.

8 Comunicacao de incidentes graves

Qualquer incidente grave ocorrido em relacéo ao dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro de residéncia do
utilizador e/ou paciente:

Os eventos adversos podem ser comunicados a Galil Medical de acordo com as
informacdes de contacto na embalagem do dispositivo ou no software do sistema.

9 Instrucoes de utilizacao

NOTA: para obter informacoes relativas ao controlo por software do desempenho
do sensor térmico, consulte 0 User Manual do sistema de crioablagéo apropriado:

9.1 Preparagao do TS/MTS

1. Utilizando uma, técnica asséptica, remova cuidadosamente o TS/MTS da
embalagem e coloque-o numa area de trabalho estéril.

2. Ligue‘o TS/MTS a porta apropriada no sistema de crioablagédo; consulte a
nota seguinte.
NOTA: para uma insercao. correcta do-MTS no-painel de ligagdo de'agulhas;

certifique-se de que a lingua rectangular no conector MTS esta alinhada coma
ranhura no cimo da porta de ligagéo.

O TS/MTS esta agora pronto para o Thermal Sensor Integrity and Functionality Test:

NOTA: para obter instrugdes detalhadas acerca da ligagdo do. Thermal Sensor
Integrity and Functionality Test ao sistema de crioablagéo e acerca da realizagédo
do Thermal Sensor-Integrity and Functionality Test, consulte o User Manual do
sistema de crioablagéo. apropriado:
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9.2 Utilizagao do TS/MTS

9.2.1 Manuseamento e insergao do TS/MTS

*'A insergao correcta do ‘sensor térmico no tecido-alvo é da responsabilidade do
médico.

NOTA: apesar de 0 TS/MTS ter pontas cortantes, pode ser feita uma pequena inciséo

na pele no local de insergéo.do TS/MTS.

+ Utilize sempre as duas maos e suporte o meio da haste do TS/MTS com dois dedos
para eliminar o'risco de dobrar. Nao insira 0 sensor no tecido enquanto segura no
cabo com apenas uma méo.

« A profundidade-de’ inser¢ao pode. ser calculada utilizando as marcas na haste.
Utilize a orientagéo porimagiologia; consoante necessario, para orientar a inser¢éo
e a colocagéo do TS/MTS.

+ Utilize a orientagdo por.imagiologia para verificar se-0 TS/IMTS esta colocado no
local pretendido antes de activar a agulha de crioablagao.

9.2.2 Notas para a monitorizagao de temperaturas
+ Seleccione. a" localizagdo do sensor.do TS/MTS prépria -para monitorizar.a

temperatura de tecidos, numeérica-elou graficamente, durante o procedimento de
crioablagéo.

» Utilize dados do ecrado TS/MTS para avaliar as temperaturas dos tecidos em redor
do TS/MTS.

+ Consulte o respectivo User Manual para obter-instrugdes sobre 0s controlos de
sistema disponiveis para gerir os monitores do TS/MTS.

9.3 Remogao do TS/IMTS

+ Descongele completamente e pare de utilizar. as agulhas antes de remover o TS/
MTS para minimizar.o risco de-danos nos tecidos:

NOTA: certifique-se de que a temperatura do-tecido esta acima dos 0 °C.antes de
retirar o TS/IMTS. E preferivel retirar o TS/IMTS antes da agulha de crioablagéo para
permitir uma descongelacéo adicional, caso seja necessaria.

176 Instrugdes de Utilizagéo



NOTA: o sensor térmico da‘Galil Medical foi especialmente concebido com uma
ponta trifacetada, do tipo-trocarte, para‘minimizar a hemorragia. No entanto,
pode ocorrer alguma“hemorragia. Em caso de hemorragia, aplique tratamento
em conformidade ‘com as boas praticas clinicas e com o protocolo de tratamento
hospitalar. Por exemplo; apos a remogéo do TS/MTS, mantenha a compressao até
obter hemdéstase e, se necessario, faga um penso adequado no local de insergéo
da agulha.

10 EXCLUSAO DE GARANTIA

Embora se-tenha tido ‘cuidado ‘razoavel -na concepgdo e no fabrico deste
produto, a. Galil Medical ndotem qualquer controlo das condigdes sob as quais
este produto é utilizado. POR CONSEGUINTE, A GALIL MEDICAL RENUNCIA
A TODAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, ESCRITAS OU
VERBAIS, INCLUINDO. MAS' NAQ-LIMITADAS A QUAISQUER GARANTIAS
DE. COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM-DETERMINADO FIM. A
GALIL MEDICAL NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER PREJUIZOS
DIRECTOS, INDIRECTOS, INCIDENTAIS OU-CONSEQUENCIAIS, DANOS OU
DESPESAS! RESULTANTES 'DE OU. RELACIONADOS-COM A UTILIZACAQ
DESTE DISPOSITIVO.
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Single-Point 1.5 Thermal Sensor™:MultiPack — REF FPRPR3212
Single-Point 1.5 90° Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3206
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ — REF FPRPR4010

Para obter assisténcia, contacte:
www.galilmedical.com

USA Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN-55112, USA
Telefone: +1 877 639 2796, Fax: +1 877510 7757
Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park; PO Box 224
N Yokneam 2069203, Israel
Telefone: +972.(4) 9093200, Fax: +972 (4)'9591077

B3 Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels; Belgium
Telefone: +322 7325954, Fax:+32 2 732 60 03
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1.1 HasHauyeHue

OpHopa3oBbI 0fHOTOYEeYHbIA TepMogatimnk Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ u
NaTeHTOBaHHbI MHOTOTOMEYHbIN TepmodaTumk Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™
SABISHOTCS KOMMOHEHTaMM, UCTOMb3YeMbIMI BMECTE C KpUOXVPYPrUHECKON CUCTEMON
Galil Medical ang " kproabngumoHHoro paspylieHns TkaHu. OHu  Mo3BOMSHOT
OMpeNenMTL COOTBETCTBUE. LIVKIOB 3aMopakusaHusi/ommaueaHusi TpeboBaHUaM
pOTOKONa NEYEHNSI.

MPUMEYAHMUE. . [JaHHble “MHCTPYKUMM OTHOCATCS K _OAHOTOYEYHOMY [aTumKy
Temnepatypsl. Single-Point 1.5 Thermal Sensor (TS) 1-MHOrOTO4E4HOMY AATUMKY
Temnepatypsl - Multi-Point 1.5 Thermal “Sensor *(MTS). 3T patunkv BmecTe
HasbiBatoTcA TS/MTS.

Pekomerayetcs ycraHasnmeatb gatumki TS uivnm MTS B BaXKHEMLLMX HacTSX TKaHM
neper npoBefeHVeM NpoLeayps!, Takum 0bpa3oM, YTODbl 3HAYEHWS 3MepEeHHO
TemnepaTtypbl 4asani NpeAcTaBneHne 0 Xoae 3aMopaXueaHus u ommausaHus. 3Tn
nonyyaemble B pexvme peanbHOro. BpeMeHN AaHHbIE MO3BONSIKOT KOHTPONMPOBaTL
Temneparypy onepypyemoit TKaHu 1 OKPYXKatoLLWX 300POBbIX TKaHEN.

1.2 TexHuueckoe onucaxve

Kaxxaem garumk TS/MTS COCTOUT M3 OCTPOFO PEXYLLEro Kpas, CTEPXHS C METKaMu
N0 OKPYXHOCTW, AepKaTens G- LBeTOBOM KOAMPOBKOM, TPYOKM W SNeKTpU4EeCcKoro
coepgunutens. Metku Ha-ctepxHe TS/MTS. u3obpaxeHsl Ha puc. 1 _Hmke: Bce
KOMMOHEHTbI.MOKa3aHb| Ha puc. 2.
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Ne | MapkupoBka Ha cTepxHe | Onucanue

1 ToncTble MHUM HauuHatotcsi ¢ 20 MM OT kpasi, HaHeCeHb! C uHTepeanom 10 MM
2 TOHKWe NUHUU HauunHatotcst ¢ 25 MM OT kpas, HaHeCceHb! ¢ UHTepBanom . 5-mm
3 OpHa TorncTas nMHWs 50 MM OT Kpas

4 [1Be ToNCTblE NUHUN 100.MM OT kpas

5 Tpu TONCTBIE NIMHWAK 150 MM oT Kpas

Puc. 1. MapkupoBka Ha cTepxHe gatumka TS/MTS
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PexyLimin kpan

CrepxeHb (anuHa 175 mm; guametp 1,5 mm)

[epxartenb

Tpybka (anuHa ok. 2,5 m)

Al |lwIN| =

OneKTpuYeckun pasbem

Puc. 2. KomnoHeHTbl TS/IMTS
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Pacnonoxenve natumnkoB B ycTporictBax TS/MTS 3aBucuT OT Tvna garumka:
+ TS 5 Mm oT KoH4uKa (cM. puc.-3)

* MTS 5,15, 251135 MM OT KOH4MKa (CM. puc. 4)

5mm

—{(Thermal Sensor | 1

Puc. 3. MecTo pacnonoxeHus garynka temneparypbl TS

I
A 7 ,/:[[][i:%
W

Puc. 4. MecTo pacnonoxeHus aaT4mkoB Temnepatypbl MTS

e
\&

APUMEYAHME. ToyHoCTb U3MepeHus Temneparypbl coctasnsier + 5 °C.
Tepmopatuvky, TS n~-MTS uMeloT pasnuyHble -COEOMHUTENM, WX Creayet

AOAKIIOYaTh TOMBKO K COOTBETCTBYIOLLUMM NopTam TS 1 MTS Kproxvpyprudeckomn
cvictembl Galil Medical Cryoablation System.

1.3 Galil Medical TS/MTS

®upmeHHoe HauMeHoBaHVe KoHdpurypaums REF Liget
[atyvka [epxarens

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ TMpsmon FPRPR3212 Benbi
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Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ |  Angled 90° | FPRPR3206 Benbli

Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ Mpsimor FPRPR4010 Cepblit

NMPUMEYAHUE.  “Hatunkn ~ TS - npegHasHadeHbl * AR . UCTOMb30BaHWs
¢ kpuoxupyprudeckoi cuctemon Galil Medical SeedNet™ Cryoablation System
urm Galil Medical Presice™ Cryoablation System.

NPUMEYAHUE. . HOatumkv > MTS ‘npegHa3HayeHbl. - Ans - UCMONb30BaHMs
¢ kpuoxvipyprudeckoi-cuctemon Galil Medical Visual-ICE™ Cryoablation System
nnm Galil Medical Presice™ Cryoablation System:
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1.4 XapaKTepucTuKM yCTpocTBa

CrepxeHb fatinka HepxaBetowasi ctanb
epxarerb faryunka JlaTyHb (NOKpbITa TEpMOYyCa[04HO TpYBKOiA
Marepuiarns Lep; Jis TyHb (MOKPI pMoycazy py6KOI)
Tpy6ka MonuypetaH
OnekTpudeckoe TS: Kopnyc — HEIMoH
CoeAnHerme KOHTaKTbl  — CrifiaB KOHCTaHTaH
MTS:  kopnyc — NoNMCyNbMOH
KOHTaKTbl  — MOKPbITbIE 30/10TOM
Cnocob crepunusaumv| Stunexokeug (30)

2 KomnneKT nocTaBKu

Ha ynakoBke HaHeceHbl Haanven «CrepunbHo» n «ANA OAHOKPATHOIO
NPUMEHEHWUAx.

MPUMEYAHMUE. Kpuoxupyprdeckas. cuctema Galil Medical Cryoablation System

nocTaBnseTcs OTAenNsHO.

* XpaHeHue: n3aenue XpaHuTs B 3aBOACKON YMakoBKe B CyXOM MPOX/1adHOM MecTe.

» Cpok roaHoCcTH: 0bpatunTe BHUMaHNE Ha CPOK TOAHOCTU, YKa3aHHbIN Ha BHELLHEN
yriakoBke.

3 lNokasaHusi K NPUMEHEHUIO

Oaruvkv Temneparypbl Galil Medical MTS npegHasHaueHbl A4S UCToNb30BaHUSA
B'. KQ4ecTBe. “BCTOMOraTeNbHbIX - YCTPOMCTB  MpW, MPOBEAEHNN  KPUOABNSILMOHHBIX
npouenyp. OBpatutech: K  PyKOBOLCTBY- . MOMb30BATENS - COOTBETCTBYHOLLEN
KPMoabnsiLMOHHOM CUCTEMbI AT1s 03HAKOMIEHMS C MOMHbIM CAMCKOM TI0Ka3aHWiA Arist
ripuMeHeHmst. MonHbIN MepedeHb NMokasaxuil, npeanoriaraeMble NonbL3oBaTeNy, rpy b
nauveHToB 1 GnaronpusiTHble KNWMHUYECKE pe3ynbTaTel-mpuBeaeHsl B PykoBoacTee
nosib3oBaTens kproabnsiunoHHon cuctemsl Galil Medical.

4 lpoTtuBonokasaHus

M3BeCTHbIX MPOTMBOMNOKa3aHUA K ripumeHenmto aatumkoB Galil Medical TS/IMTS Het.

* He ncnonb3yiite faHHoe YCTPOMCTBO HE MO HAa3HA4eHMI0.
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» MNepen, vcnonb30BaHMeM | YCTpoOCTBa  HEOOXOOMMO XOPOLIO W MOMHOCTBHO
03HaKOMUTBCA: € TEXHUYECKUMIA, * MPUHLMNAMY,  KIMHUYECKUM  NPYMEHEHVEM
W pucKamMy, CBA3AHHLIMU ~C- KpUoXvpyprmen.  [laHHoe YCTPOMCTBO MOXET
1CNONB30BATLCA + TOMBKO - BPA4YoM,  MpoLleAlmm  obyyeHne  NpoBeAeHuto
KPUOXMPYPrAYECKUX APOLIEAYP. C MCMOMNb30BaHNEM KPUOXUPYPIYECKON CUCTEMbI
Galil Medical, v noa ero Hagaopom.

* He ponyckaetcs ucnone3oBaHue gatumkos TS/MTS psigom ¢ 06opydoBaHviem ans
MarHuTopesoHaHcHom Tomorpadim (MPT).

+ Jarumk. Temnepatypbl Galil Medical Thermal Sensor (TS/MTS) — ogHopasoBoe
YCTPOWCTBO, . MpeAHa3Ha4YeHHoe ~MnLlb  ANs - OBHOKPATHOMO MpumeHeHns. OHo
He.' MOANEXWT MOBTOPHON. “CTepUnn3auMmn  unn: obpabotke. [oTeHUmManbHbIE
PUCKN, - CBA3AHHbIE C MOBTOPHON 06PabOTKOM  AaHHOMO YCTPOWCTBA, BKIIHOHYAOT
0e3. .OrpaHMdeHNs: HEAOCTATOuHYl0 —CTEPUIM3aLMio, MOBBILLAIOLLYIO  PUCK
VHULMPOBaHNS <MalMeHTa.. - “BHECEHUSI MaTOreHHbIX ~MUKPOOPraHW3MoB B
KPOBOTOK; YXYALLEHNE 3KCRNyaTaLMOHHBIX XapakTepUCTUK BCIIEACTBME YCTanocTu
matepuana 1 yxyaLeHnsi (pyHKLMOHVPOBaHMS TepMOfAaTHIKa, YTO NOBbILLIGET PUCK
ANS NauyeHTa, B T. Y. PUCK HEAOCTATOHHOIO Ui M30bITOYHOTO AENCTBUS NIEYEHNS.

» B npouecce pabotbl Kproxupyprirdeckon cuctembl Galil Medical Cryoablation
System patumkv Temnepatypbl TS wnn. MTS ucnonb3ylotest Ans KOHTpOns
Temneparypbl TKaHEWN B X0 MPOBEAEHNUS LIVKIOB 3aMOPaKMBaHS 1 OTTavBaHns 1
CpaBHEHMS pearibHbIX 3HaYEHMI C TemnepaTypami, NPeAnYCaHHbIMK MPOTOKOMOM.

«.MEPE[ BBEOEHVMEM HAPKO3A TTALUMEHTY HeobxoamMmMo ycneLHo-npoBecTM
TPOBEPK” LIENMOCTHOCTU 1 OYHKLIMOHVPOBaHUS. BCEX WITI ANt KPUOXUPYPTU U
naruukoB Temnepatypsl (Needle Integrity and Functionality Tests u Thermal Sensor
Integrity and. Functionality Tests).

* HeucripaeHblii Tepmogatumk TS/MTS H'B koeM Crydae Hemnb3s 1enonb3oBath. Ero
Ccrieayet BepHyTb B komnaHuo Galil- Medical ans nposepki.

* B-manoBeposTHOM (Cnyyae MOAOMKM_[aTumka ‘Temneparypbl npu BBEAeHU B
TKaHb HeMeLNEeHHO U3BNeKTe ero Yacti 13 Tena nauueHTa 1 coobiute 06 .3Tom
komnarmm Galil- Medical:

* MpekpaTiATe BCE ONEpaLv.C Uimamv Neper U3BNEYEHNEM UM 1 [aT4MKOB, YTODbI
MUHUMU3MPOBATH, PUCK MOBPEXKAEHUS TKAHEN.

* VI3BnekunTe gatunky TeMnepatypbl-u3 TKaHeW naumeHTa, npexae Yem oTKIioYaTh
VX OT KPUOXMPYPUMECKON CUCTEMBI.
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6 lMpepocTepexeHus

6.1 O6wue cBepeHns

* Bpau 'HeceT nomnHyr OTBETCTBEHHOCTb 3a XOA U BCE KIMMHUYECKUE NOCMEeaCTBUS U

pesynsTaTbl NpUMeHeHNs kprourn. Bee knnHuYeckue peLueHnst, NpuHMMaeMble 40

/' B NpoLEecce KPUOXMPYPIMUYECKOM onepaLim, JOMmKHbI NPUHUMATLCS BpavoM Ha

OCHOBaHWVM 3HaHMI 1 NPOEECCHOHATBHOTO OMbITa.

Mepen npoBeAeHeM KpOXUpyprum ¢ npumeHeHnem cvictemsl Galil Medical Bpay

[OIMKEH NPOT COOTBETCTBYIOLLIEE 06yYeHNe ee NCTMOb30BaHNIO.

Heobxoaymo ‘noctosHHO Habntofaath 3a X040M APOBEAEHWS KPMOaBnsILMOHHOM

npoueaypbl’ C MOMOLLbHO. yCTPOWCTB “HEMOCPEACTBEHHOrO HabnoaeHns  unm

rpadpuyecKoi Br3yanusatim, Takvx kak Y3 -unm komnetotepHas Tomorpadomst (KT).

Wcnonbayire - gatumkm  Temnepatypbl “TS/MTS  ans  KOHTponsi [OCTUXEHWS

TeMnepatypbl 3aMOPaX1BaHKS / OTTauBaHUs C LIENbo BbIMOMHeHWs TpebyeMoro

NPOTOKOMa NEYeHUs.

Wcronbayite patumku TS/MTS. onst KOHTpOIs -TemMnepaTypbl B LENEBOW TKaHM

BONM3Y BaXKHEWLLIMX OpraHOB ¥ TKaHEN.

PekomeHayem - noarotoBUTb  3anacHoii- aatiuk- TS/MTS. Ha cnydan, ecmm

noTpebyeTca 3aMeHTb AaTHMK U BOCTONb30BaTLCS AONOSHATENBHBIM AATYUKOM

TS/MTS BO Bpemsi onepauum.

He ponyckaetca ncnornbssoBarve aatunkos TS/MTS psgom ¢ o6opygoBaHem ans

MarHuTope3oHaHcHow Tomorpadcpum (MPT).

ObecnevbTe -Heobxoaumyto CTabuibHOCTE TPyOOK . AaTumka, 4Tobbl. n3bexarb

CryvanHoro - 3aLienneHnst Tpyobok nwvniu. cmelleHus aatumka TS/MTS Bo Bpewmst

npoLeayps!.

Heobxogumo - NpuHaTME  cneunanbHbiX-  Mep. . MPeAOCTOPOXHOCTM  Npu

TPaHCMOPTMPOBKE W XpaHeHUM ynakoBoK TS/MTS:

W3BeraiiTe CrMLLKOM BbICOKUX WAV, HU3KVX. TEMMEpaTyp U BMakHOCTW BO BpeEMs

TPAHCMOPTUPOBKY U XPaHEHUSI.

6.2 O6pallleHre U CcTepunmnsaums

» ObpalLaiiTe BHUMaHVe Ha CPOK FOBHOCTY yCTpOcTBa. He MCnomnbayiiTe yCTpoicTBO
MO UCTEYEHUN CpOKa Er0 FOAHOCTU.

« [epen OTKPbITMEM YNAKOBKM NPOBEPLTE YKa3aTerb CTepurin3aum BHyTpU Hee.

.

.
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+ [atumk _Temneparypbl SIBASIETCS OOHOPA30BbIM WHCTPyMeHTOM. [lpoBepka
BO3MOXHOCTW. MHOTOKPATHOMO MCHONb30BaHMS JaTtyvka He mpoBoaunack. He
CTepuUnu3yviTe AaTYVkv TeMNepaTypbl IOBTOPHO.

MpoBepbTe ynakoBKy Ha Hanuyue noBpexaeHwin. He ncnonb3ynte gatumk TS/
MTS, ecrnu ero ynakoBka OTKpbITa M NOBPEXAEHa, 1IN ECIM CaMO YCTPOWCTBO
noBpexaeHo. ObpatvTech K npeactasutento Galil Medical onsi opraHusauum
BO3BpaTa YCTPOUCTBA U €0 YMaKOBKM.

AKKypaTHO. OTKPOITE  BHELLHIOK YacTb YMaKoBKY; CTEPUIbHBIMU CPeacTBamm
V3BMEKUTE KaXKAYI0 BHYTPEHHIOW YMaKOBKY M MOMECTUTE ee B CTEPUIIbHYHO
obnactb.

Mepen. .wmcnonb3oBaHneM . 0ba3aTenbHO MpoBepsnTe  aatuvkn  TS/MTS
Ha Hamvuve “NoBpEeXOeHWN, wuarmba unm - gecopMauyn.  3anpellaetcs
MCROMNb30BaTh M30THYThIE MU MOBPEXAeHHbIe AaTtunkn TS/MTS.

He varubaiite natunk TS/MTS.

Ybeputecb B (TOM, _4TO - MPSIMOYTOfbHBIN BbICTYM Ha coepuHutene MTS
COBMELLEH “C KaHaBKOW B BEpXHEW YacTu nopta. JTo Heobxogumo Ans
MpaBuAbHOrO NoakmtoyeHns MTS.,

Mepen wcnonb3oBaHvem Bcerda NpOBOAUTE MPOBEPKY.- LIENOCTHOCTU U
¢hyHKLMOHMpoBaHus Aatyuka. Thermal Sensor Integrity and Functionality Test.
He ucnonbayiite gatumk TS/IMTS, ecriv oH He mpoLUen-NpoBepKy LENOCTHOCTH
1 dyHKUMoHMpoBaHus Thermal Sensor Integrity and Functionality Test.

KoHunk TS/MTS ‘ouerb ocTpbiii. Bo m3bexaHue TpaBMMpOBaHus 1 nepenadu
naToreHHbIX MVKPOOPraHn3MOoB C. KpOBbl: '€ Aatdnkom TS/MTS cnegyet
obpatLaTscs. OCTOPOXHO.

6.3 B xope npouenypbl

* Meronb3oBanne [aT4MKkoB TeMriepaTtypbl. [AOMKHO. MPOUCXOAMTL B CTPOrO
CTEPUNBHOM cpese.

* lNpoBepbTe  HaOEXHOCTb , 'BCEX,~COEAVMHEHWUA MeXay KpUOXUPYPr1YeCcKoi
cuctemon u gatimkom TS/MTS.

* Vcnonb3ynte cpeactsa. ‘Bu3yanusauum Ans- HabnopeHust 3a  BBOOOM,
pacnornoxeHuem 1 naeneveHmem TS/MTS.

* He usrvbaiite, He CkuMaliTe, He pexsTe U He TSHUTE ¢ OonbLUMM-yCUNMeM
3a Tpybkv TS/IMTS. lNospexaeHne gepxarens unu Tpybkn MOXeT BbIBECTU
natink TS/MTS u3 cTposi.
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+'B npouecce _ucronb3oBaHns u3berante nospexaeHus TS/MTS  gpyrumm
XUPYPTNYECKUMI MHCTPYMEHTaMM.

¢+ V3beraitte n3rnba crepxHst garuvka-TS/IMTS. He 3axsatbiBaiite gatuvk TS/MTS
BCTMOMOraTeNbHbIMM MHCTPYMEHTaMU, TaK Kak Mpy 3TOM MOXET MOBPEeaNTLCS ero
CTEPXKEHD.

«. B xone kproabnsiLyoHHol MpoLieslypbl HE MOTPyXaiiTe B XXUAKOCTb NPOKCUMATTbHYHO
pyuKy- 1 ra3oBble TpyOku.

+:Obecneybre 4OCTAaTONHOE OTTaNBaHWE Nepes U3BneyeHem garyduka TS/MTS.

*» He noggepraiite gatumnk TS/MTS aeiicTBIIO OpraHNYeckX pacTBOpUTENEN, Taknx
KaK cnupT. OH1 MOTyT MOBPEAVTH €ro.

6.4 Mocrne ncnonb3oBaHuUst

* OTCOEAVHITE AaTUVKIA TEMNEPATYPbI OT KPUOXMPYPrUYECKON CUCTEMbI U Pa3PEXETE
NPOUHBIMU-HOKHULIAMM B MECTE COeaUHEHUs TPYBKM C AepaTenem.

* KOHYMK Kapkgon mrmsl-ans kpuoxupyprum TS/MTS odeHb ocTpbit. Heobxogmmo
0becneynTb Be3onacHylo YTUIM3aLwo, AaTUMKOB TemnepaTypbl. Bo nsbexaHue
TPaBM 1 3apaeHsi MaToreHHbIMU MUKPOOPraHM3MaMi, HaxoOsLLMMUCS B KPOBY,
UCronb3oBaHHbIE AaTyvkvi CcriegyeT noMeLlaTb B CreumanbHbli  KOHTEeHep
C BronorMyeckn .onacHbIMK, OTXo4aMu- B COOTBETCTBUM. € MpaBUNamMn TEXHUKM
6e30MacHOCTN BONbHULIbI.

7 Bo3moxHble oTpuuaTenbHblie 3dheKTbl

BlW3BecTHbIX . -HEOnaronpusiTHbIX -~ MOCAEACTBUA-~ MCMONb30BaHKS. . AaT4MKOB
Temnepatypbl TS/IMTS- Galil-Medical -HeT. Tem- He ‘MeHee ntobasi- Xupypruyeckas
orepauysi cBsizaHa € BO3MOXHbIMM \HEONArONPUSATHBIMM - COOLITUAMU. BO3MOXHbIE
HexenatenbHble CoObITUS, CBSI3aHHbIE ~C. KPMOAORSILMEN, . MOTYT. OTHOCUTBCS
K orpedeneHHbIM ‘OpraHaM Ui OpraHvMaMy (B -LEMNOM (M BKITHOYAT, MOMUMO
npoyero: ~abcuecc, MOBPEXOEHUE - OKPYXKAIOLLMX ~CTPYKTYp;. anneprudeckyto/
aHaUNaKTOUOHYIO peakumio, CTEHOKapauio / KOPOHAPHYHO  ULLEMUIO, - apUTMUIO,
aTenekTas, . OCMOXHEHNS! .CO CTOPOHbI JKEMYHOTO My3bIpsl, KOHTPAKTYpy (LUeMKM
MOYEBOrO My3bIpsl, Cra3mMbl MOQYEBOrO My3bipsi, KPOBOTEYEHUE/KPOBOUIMUSHUE,
0bpa3oBaHMe NOXHOFO XOfa YPETPbI, MOBLILLEHWE YPOBHS KpeaTuHUHa, SIBreHue
KPUOLLIOKa, LMCTUT,” NETanbHbIN Ucxopd, - Tpombo3 rmybokux BeH (TIB), 3agepxky/
OTCYTCTBME BbI3LOPOBAEHUS, Avapeto, AWCCEMUHUPOBAHHOE . BHYTPUCOCYANCTOE
caepTbiBaHvie (OBC), ‘9Kx1MO3;. OTEKM/MACTO3HOCTb, ~3KYNATOPHYIO AWUCHYHKLMIO,
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3PEKTUMBHYI  AUCYHKUMIO-  (OpraHUYecKylo.  MMMOTEHLMI0),  MOBbILLEHME
TemMrepaTtypbl-Terna, UCTyny, neperiom, NepdopaLnio MOYENonoBbIX OPraHoB,
MOBBILLEHNE . CKOPOCTW  KIyOOYKOBOM. (bUnbTpaLmm, rematomy, reMatypuio,
rEMOTOPAKC, TPbIXY, apTepuanbHy TUAEPTEH3NIO, apTepUaribHyt0 TUMOTEH3MIO,
TUNOTEPMUIO, - UONOCUHKPA3UYECKYI0 peaKLUmio, HENpOXOAMMOCTb  KULLEYHWMKA,
VIMMOTEHUMIO;, VH(DEKLMM, peakumio B MeCTe MHBEKUMM, WH(DAPKT MuoKapaa,
TOLLHOTY, - HEMPOMaTuWio, 3aKyrnopKy, OpraHHyl He#oCTaToMHOCTb, Gonb B
obriactv -Tasa; ' TpoMb03 BeH ‘B obrmactu Ta3a, nokanbiBaHMe/OHeMeHne
rieHvca, nepdopaLyio, OKOMONOYEYHOE HaKOMMEHWe XUOKOCTW, NneBparnbHbIN
BbIMOT, . MHEBMOTOPAKC, NOCTaONSLMOHHBIN CUHOPOM, | MapecTesnio B MecTe
pacnonoxeHuss Aatyuka, AUTERIbHOE (UCMONb30BaHWe OpEeHaxHOW Tpyoku
B, TPYBHOW. MOMOCTYW, ANWTENBHYIO . MHTYbaLwo, - TPOMBO3MBONMIO  MEro4HOM
apTepumn, NETOYHYH0 HEOOCTaTOMHOCTb /' _HapylueHue YHKUMU  Ferkux,
6orb “B MPSIMON  KWLIKE, MOBPEXAEHME MNOYEYHbIX apTepUin/BeH, MOYEYHYHO
HEOOCTAaTOMHOCTb, MOYEYHOE = KPOBOTEYEHWME, UHAPKT~ MOYKM, MOYEUHYH
0GCTPYKUMIO, PaspbIB . MapeHXMMbI UM Kancyrbl NoYkv, TPOMOO03 MOYEYHbIX
BEH,  PEKTOYPETParibHbI  CBYLL, . OTEK- MOLLIOHKM;. ‘CEMCuC, “OXor/obMopoxeHue
KOXM, CTPUKTYpbl- “cOBMpaTenbHbIX \ - TPyOO4YEK. . M MOYETOYHWKOB, WHCYIIHT,
NOOKOXHYH amdr3emy, - TPOMO03/TPOME/aMBONNIO, MPEXOASLLEE ULLIEMUYECKoe
HapyLLeHVe . MO3rOBOTO, KPOBOODPpALLEHNst  (TPaH3UTopHas —uleMmnyeckast
araka), «AucceMuHaLMIO ~ Oryxonel,  OBCTPYKUMIO/TPaBMy — MOYETOYHMKO-
Ta30BOFO © CQYIIEHEHUS!, —YPETparbHOe - OTTOPXKEHUE) HEKPOTMYECKMX . ‘Macc,
CTPUKTYPY. YpeTpbl, MOYeBoM CBULL, rnoBbILLEHNE YacToTb!
MOYEUCTYCKAHWS M (MAK). HEOTIIOKHBIE - MO3bIBbI-~ (K MOMYEUCIYCKaHMIO,
HepepsKaH1e MOoYU, MoATEKaHNE MOYM, YTEUKY MOYM B IEPUTOHEANbHYH MONOCTb,
320epXKKy. MouM / OIUFYPWIO,- MHCGDEKLMIO. MOYEBBIX MyTEN, BaryCHbIE peakLum,
OCIOXHEHUS1 MPU " MOYEUCTYCKaHW;. ‘BKIKOYasi ‘CUMIMTOMbI  Pa3ApakeHust . Apu
MQYENCIYCKaHMM, PBOTY, OCITOXHEHVS NPY-3aXKUBNEHNN PaH. U MH(ULIMPOBaHUE
paHbl.

8 YBegomMneHue o cepbe3HbIX NPOUCLLECTBUAX

O niobbIx. Cepbe3HbiX MPOMCLIECTBUSX, CBSI3AHHBIX <C. UCMOAb30BaHUEM
YCTPOWCTBA, HEOBXOAMMO CO0OLWaTh MPOU3BOAUTEND U B KOMMNETEHTHbIV
opraH cTpaHbl — 4neHa EC, B koTopoii ‘HaxoguTtcs nonb3oBatenlb W (Unu)
NauneHT.
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O HexenaTenbHbIX COOBITUAX MOXHO coobliate B komnaHuio Galil Medical,
BOCMOMb30BABLUMCL KOHTAKTHbIMW [aHHBIMW Ha YMNakoBKe YCTpOWCTBa Unv B
ApOrpaMmMHOM 0GecreyeHnr CUCTeMb.

9 MHCTPYKUMM NO NCMONb30BaHUKD

NPUMEYAHUE: Bonee nogpobHyio nHopMaLmio 0 MporpaMMHOM 0becriedeHnn
[Ons.yrpaBneHns: paboTon gatuunka Temneparypbl cM. B PyKOBOACTBE MOb3oBaTens
Kpuoxupyprirdeckon.cuctemsl User Manual.

9.1 NopgroroBka AaTunka TS/IMTS
1..C nomolLLbio acenTuyecknx CPeacTB ‘akKypaTHO M3Bnekute gatumk TS/MTS wn3

YNaKoBKV 1 MOMECTUTE B CTEPUIBHYIO CPEL.
2. Mopcoeaunnte aarimk TS/MTS K COOTBETCTBYHOLLIEMY MOPTY KPUOXUPYPINHECKO
CUCTEMbI — CM: MPUMEYRHUE HIDKE:

NPUMEYAHUE. Y6egutecb B TOM, HTO NPSIMOYrOnbHbIA BBICTYN Ha COeaMHUTENE

MTS coBMmelleH C kaHaBKOW- B BEpPXHEN 4acTi mopTa..3JT0 Heobxoaumo Anst

npaBuUnLHOro NoakmoyeHns MTS.

Teriepb 0amyuk - TS/MTS 2omos K rposepke. UesToCmHoCmuU U-QDyHKUUOHUPO8a- HUSI

Thermal Sensor Integrity: and Functionality Test.

NPUMEYAHMUE. ‘Bonee . nogpoGHbIe  MHCTPYKLMM MO MOACOEAMHEHWIIO, - AaTiMKOB

TS/MTS K- KpYOXMPYPrYECKOIA. CMCTEME . U MPOBELAEHNIO- FIPOBEPKY -LIENOCTHOCTH

1> pyHKUMOHMpOBaRUA dartuvkoB Thermal Sensor Integrity \and Functionality Test

npYBEAEHbI B. COOTBETCTRYIOLLEM PYKOBOACTBE MOMNL30BATENS “KPUOXMPYPFAYECKO
cuctembl User Manual.

9.2 MNpumeHeHue TSIMTS

9.2.1 OG6paLleHue c gatumkammn TS/MTS n nx BBegeHne

* BpauorBeyaet 3a npaBuribHOE BBEOEHME AATUMKOB B LIENEBYHO TKaHb.

NPUMEYAHME. Xots garunk TS/MTS uMeeT OCTpbii HAKOHEYHWK, MOXXHO caenath

HebOonbLLOV pa3pes Koxv B MecTe BBeaeHus TSIMTS.

* Bo nsbexanne nsrnba gatuvika paboTarite ABYMS pykamu 1 yaepuBainTe CpeaHio
YyacTb TS/MTS aByms-nanbLamu. He BBOAWTE AaTuvk B TKaHb, YAEPXKuMBas ero3a
[Aepaterb NuLLb OOHON PYKOW.

* [MyBuHy BBEOEHMS AatuMka MOXHO OMpefenuTb RO MeTKaMm Ha ero crepxkHe. B
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npoLecce BBeLeHMs 1 pacronoxeHns aatinka TS/IMTS criedyet vcnonb3osaTh
Cpe[IcTBa BU3yann3aLi.

¢+ Mepen. | ‘Hayanom.. ucnomp3oBaHus- - datumka TS/MTS  Bocronb3yiiTech
cpencTBamMy BU3yanu3saumm 4ns NOATBEPXKAEHNS €r0 PaCronoXeHUs B HYXKHOM
MecTe.

9.2.2 pumeyaHUs O KOHTPOrIE 3a TeMnepaTypou

* BbiGepute . MecTa . pacrionoxeHuss gatuukoB TS/MTS  ansi  KoHTpons
TeMnepaTtypbl LENeBon TKaHW B XOAe KPUOXMPYPTUYECKOV NMpoLieaypbl NyTem
BbIBOAA Ha 3KpaH YMCIIOBbIX UK rpadpyeCcKX AaHHbIX.

*. Micnonbayiite AaHHble TS/MTS Ans oLeHKW TeMneparypbl TKaHEM, OKPY>KaKOLLIMX
TS/MTS.

* V/IHCTPYKUMU. NO" UCMONb30BAHMIO. UMEIOLLIMXCS  CPEACTB AMNs  YrpaBreHus
BbIBOAOM, JaHHbIX . TS/MTS "Ha akpaH NpuBeaeHbl B, COOTBETCTBYHOLLEM
PykoBoacTse nonb3sosatens.-User Manual.

9.3_WUzBneveHue TS/MTS

« ObecneybTe nonHoe oOTTaMBaHue | U- mpekpatuTe . paboty wmbl  nepen
n3sneyeHmem TS/MTS, 4ToBbl MUHUMM3VPOBATL PUCK MOBPEKAEHMUS TKAHE.

NMPUMEYAHME. MMepen w3eneyeHvem: pgatumka TS/MTS ybegutecb B TOM,
yrotemnepatypa TkaHu npesbiluaer 0°C. XenarenbHo u3enekatb Aarumku TS/
MTS  nepen usBneveHnem wrm. Ans KpUOXUPYpruv, UToObl ‘0becneyunTs. (mpu
HeobXxoaMMOCTH) AOMONMHUTENBHOE OTTanBaHMe.

NPUMEYAHMUE. = Jatuuku - Temneparypbl ~Galil Medical umetor ocobyto
KOHCTPYKLMIO,  CBOASILLYIO K MUHUMYMY KPOBOTEHEHME: Vrma. UMeeT. Tpu rpaHu
VI TIOXOXee Ha Tpoakap ocTpue. Tem He -MeHee; B MpoLEecce onepaLn MoxeT
HabnogaTbcs KPOBOTEYEHME. B cnyyae kpoBoTeYeHMs BBIMOINHNTE HEOGX0oAUMbIE
[eViCTBYSI B COOTBETCTBUW C NPUHATON KIMHUYECKO MPaKTUKOW 1 MPOTOKONamu
neveHus, -NpUHATBIMK- B GonbHMLe:  Hampumep, . rocne | U3BneYeHrs fatyvka
TS/MTS. 370 MECTO MPWXKVMAIOT, FOKa KPOBOTEYEHUE HE OCTaHOBWTCS,. a Npu
HeoGXOAVMOCTN HaKITa[bIBakOT MOBSI3KY.
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10 OTKA3 OT MPEOOCTABJIEHWSA TAPAHTUM

HecmoTpsi Ha'To, 4TO" AaHHOe. YCTPOMCTBO pa3palboTaHO C pasyMHOW CTeneHbHo
TLiaTensHoCTM 1 ocTopokHOCTH, Galil Medical He MoxeT KOHTpONMPOBaTL YCroBus,
B KOTOPbIX Mcronb3yeTcs daHHoe- yctponcteo. TAKMM OBPA30OM, KOMIMAHUA
GALIL MEDICAL OTKABBLIBAETCA OT BCEX MAPAHTUW, KAK ABHbIX, TAK U
MOAPA3YMEBAEMbIX, KAK FIMCbMEHHbIX, TAKW YCTHbIX, BKIMKOYAA, CPEON
MPOYENO, JMOBbIE FAPAHTU . KACATEJIbHO TOBAPHOIO COCTOAHUA
N MPUrOOHOCTM ANA KOHKPETHbLIX LIENEN. GALIL MEDICAL HE HECET
OTBETCTBEHHOCTb 3A “TIPAMOW, KOCBEHHBLI, COMYTCTBYHOLWMM
WNACTOCNEOYIOWWA - YLIEPB,  YEBITKA N~ 3ATPATLI, CBA3AHHBIE C
WCHONBL3OBAHMEM OAHHOIO YCTPOMCTBA U CTABLUWE CNEACTBUEM
TAKOIO MCMNOJMb30OBAHA.

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3212
Single-Point 1.590° Thermal Sensor™ MultiPack — '‘REF FPRPR3206
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ — REF FPRPR4010

3a nomMouibHo obpalyanTech Mo criedyrWwUM agpecam:
www.galilmedical.com

USA Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112, USA
TenedoH: +1 877 639 2796, cakci +1 877 510 7757

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224

M Yokrieam 2069203, Israel

TenedoH: +972 (4)-9093200; chakc: +972(4) 9591077

Obelis s.a.; Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium
Tenedpon: +32 2.732 59 54, chakc: +32. 2732 60.03

c € 0123

© Galil Medical, 2020.
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1 Opis izdelka

1.1-Namen uporabe

Pripomocka Galil Medical Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ za enkratno uporabo
in patentirani Multi-Point-1.:5 Thermal Sensor™ sta komponenti, ki se uporabljata
skupaj s sistemom Galil Medical Cryoablation System pri izvajanju krioablacije
tkiva, kar zdravniku pomaga pri ugotavljanju, ali so cikli zamrzovanja/odmrzovanja
skladni z zelenim protokolom zdravljenja.

OPOMBA: Ta navodila pridejo-v postev za Single-Point 1.5 Thermal Sensor (TS)
in Multi-Point 1.5 Thermal Sensor (MTS). Skupaj ta senzorja imenujemo TS/MTS
Priporo¢a se, da se TS in/ali MTS vstavita na ciline lokacije v tkivu pred postopkom,
tako da-pridobljeni’ odcitki. temperature: pomenijo koristne informacije o poteku
procesov zamrzovanja-in odtajevanja. Ti od€itki temperature v realnem &asu se
lahko uporabijo za spremljanje-temperature tkiva, na katerem poteka ablacija, in za
spremljanje temperature.tkiva, za katerega ablacija ni predvidena.

1.2 Tehnicni opis
Vsak TS/MTS ima ostro rezilno konico, steblo z obodnimi 0znakami, ro€aj z barvno

oznako, cevka in-elektriéni konektor. Oznake stebla na TS/MTS prikazuje Slika 1
spodaj. Vse komponente prikazuje Slika 2.

100 mm
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St. Oznake stebla Description ()

1 Debele oznake Zacnejo se 20 mm od konice, v 10-milimetrskih.intervalih #,

2 Tanke oznake Zatnejo se 25 mm od konice, v 5-milimetrskih intervalin

3 Enojna debela oznaka Locirana 50 mm od konice

4 Dvojna debela oznaka | Locirana 100 mm-od konice

5 Trojna debela oznaka Locirana 150:-mm.od konice

Slika 1. TS/MTS oznake stebla
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Rezilna konica

Steblo (dolzina 175 mm; premer 1,5 mm)

Rocaj
Cevka (dolzina ~ 2,5 m)

Al |lwIN| =

Elektriéni-konektor

Slika 2. TS/MTS komponente
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Lokacije na TS/MTS so odvisne od znamke senzorja:
+ TS 5 mmod konice (glejte Slika 3)
* MTS 5,15, 25.in'35 mm od konice (glejte Slika 4)

5mm

—{Thermal Sensor T |

Slika 3. TS lokacija senzorja

e

N
K

Slika 4. MTS lokacije senzorja

o
5%

OPOMBA: Natan¢nost temperature je + 5 oC.

TS in MTS imata razliéne konektorje, zato ju je mogoce priklopiti le na Galil Medical
Cryoablation System vhode, specificne za TS aliMTS.

1.3 Galil Medical TS/MTS

Trzno ime senzorja Konfiguracija REF Barva roCaja
Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ ravna FPRPR3212 bela
Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ | pod kotom 90° | \FPRPR3206 bela
Multi-Paint 1.5 Thermal Sensor™ ravna FPRPR4010 siva :

OPOMBA: TS so na voljo-za uporabo skupaj z Galil Medical -SeedNet™
Cryoablation-System ali.z Galil Medical Presice™ Cryoablation System.
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OPOMBA: MTS so na voljoza uporabo skupaj-z Galil Medical' Visual-ICE™
Cryoablation System ali z Galil Medical Presice™ Cryoablation System.
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1.4 Specifikacije izdelka

Steblo senzorja Nerjavno jeklo
\ : Rocaj senzorja Medenina
Materiali (previeceno steblo s cevnim materialom za toplotno kréenje)
Tubing Polyurethane
Elektricnikonektor ~ TS: telo —najlon
kontakti  —bakrova Zlitina
MTS: telo —polisulfon

kontakti  —zlata previeka

Sterilizacijska metoda | Etilenoksid (EO)

Vsak TS/MTS je zapakiran v zaprti vreckis folijo Tyvek®. Vsaka vrecka ima oznako
Sterilno,;samo za ENKRATNO UPORABO.

OPOMBA: Galil Medical Cryoablation System je dobavljen loéeno.

» Shranjevanje: Shranjujte v originalni-embalazi-v-hladnem in suhem prostoru.
*Uporabno do: Glejte rok uporabe, o0znacen na zunanji embalazi.

3 Indikacije za uporabo

Pripomocki Galil-Medical. MTS so namenjeni” uporabi- kot pomozni izdelki pri
izvajanju postopkov_ krioablacije. Popoln seznam.indikacij za, uporabo:je naveden
v: uporabniSkem: prirocniku zadevnega; krioablacijskega sistema. Celoten. seznam
specificnih indikacij, predvidenih uporabnikoy, skupin bolnikov ‘inklini¢nih koristi je
na- voljo v zadevnem uporabniskem priro¢niku za-krioablacijski sistem druzbe ‘Galil
Medical:

4 Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij, znacilnih za-uporabo Galil Medical TS/MTS.

« Te naprave ne smete uporabljatiza namene, ki niso skladni s predvideno uporabo.
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* Preden ‘uporabite ta izdelek, se morate temeljito seznaniti s tehni¢nimi naceli,
klinicnimi aplikacijami.in tveganjem v zvezi's postopki krioablacije. To napravo
lahko uporabljajo. samo zdravniki, ki-so usposobljeni za postopke krioablacije
s Cryoablation System-om-podjetja Galil Medical ali osebe, ki so pod njihovim
nadzorom:

» TS/MTS ne uporabljajte v-blizini opreme za magnetnoresonancno slikanje (MRI).

» Galil Medical Thermal ‘Sensor (TS/MTS) je izdelek, ki je zasnovan za enkratno
uporabo. Ta naprava ni bila_odobrena za ponovno sterilizacijo ali predelavo.
Potencialna pricakovana tveganja, povezana s ponovno predelavo tega izdelka,
vklju€ujejo, a niso omejena.na neustrezno sterilizacijo, zaradi Cesar se poveca
tveganje za okuzbe bolnika in tveganje za prenos bolezni, ki se prenasajo s krvjo;
poslab3anje -ucinkovitosti- zaradi utrujenosti ‘materiala in nedelovanje funkcije
termalnega senzorja; s tem pa se povecajo tveganja za bolnika, kar vkljuCuje, a
ni omejeno na tveganje v zvezi z neustrezno ali prekomerno terapijo pri bolniku.

« Kadar se upravija Galil Medical Cryoablation System, je treba uporabiti TS ali
MTS za spremljanje temperature tkiva med ciklizamrzovanja in odtajevanja, tako
da se temperature pri postopku primerjajo.s protokolom za nacrtovano terapijo.

» PREDEN-BOLNIK-PREJME ‘ANESTEZIJO, je treba uspesno opraviti Needle
Integrity and Functionality Tests za vsako krioablacijska;igla in Thermal Sensor
Integrity and.Functionality Tests za vsak termalni senzor.

+Okvarjenega pripomocka TS/MTS ni nikoli dovoljeno uporabiti, ampak ga je treba
vmiti podjetju Galil Medical, da ga‘oceni.

-V redkih primerih, ko 'bi se termalni_senzor zlomil med vstavljanjem v tkivo,
morate takoj ukrepati, tako da odstranite koScke senzorja iz bolnikovega telesa’in
porocate o tem dogodku podijetju Galil Medical.

* Preden odstranite’iglo in termalni senzor, prekinite vse postopke z iglo, da ¢im
bolj zmanj$ate tveganje za poskodbo tkiva.

« Preden odklopite termalni senzors od krioablacijskega sistema, najprej odstranite
termalni senzors z bolnika.
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6 Previdnostni ukrepi

6.1 Splosno

+ Zdravnik je izkljuéno odgovoren za vse kliniéne primere, ko uporabi krioablacijsko
iglo, in za vse rezultate, ki so posledica uporabe sistema. Vse zdravnikove klini¢ne
odloitve, ki jih sprejema pred postopkom krioablacije in ves ¢as postopka, morajo
temeljiti na strokovnem mnenju.

Usposabljanje o tem, kako se pravilno uporablja Galil Medical Cryoablation System
se zahteva pred izvajanjem postopka krioablacije z Galil Medical Systemom.

Z-neposredno vizualizacijo - ali slikovnim vodenjem, kot sta ultrazvocna ali
racunalniska tomografija (CT), neprekinjena spremljajte postopek krioablacije.
Uporabite TS/MTS za spremljanje doseganja temperatur zamrznitve/odtajevanja za
nacrtovani terapevtski protokol.

Uporabite TSIMTS za-spremljanje” temperature v: ciljinem tkivu v blizini kriticnih
struktur.

Priporoca se,.da imate na voljo rezervni TS/MTS, ¢e bi bilo treba med postopkom
uporabiti nadomestni ali-dodatni TS/MTS.

TS/MTS ne uporabljajte v-bliZini opreme za magnetnoresonancno slikanje (MRI).

Zagotovite, da bo cevka dobro nameS€ena, da. preprecite -nenamerno zatikanje
cevke in/ali premikanje TS/MTS med postopkom.

Bodite previdni pri ravnanju s paketi TS/MTS med prevozi in pri shranjevanju.

Med prevozom in pri shranjevanju-se izogibajte ekstremnim temperaturam in
vlaznosti.
6.2 Ravnanje z izdelkom in sterilizacija

* UpoStevajte rok uporabe tega izdelka. Ne uporabljajte po izteku navedenega roka
uporabe.

* Preden odprete vrecko s senzorjem, preverite sterilizacijski indikator znotraj vrecke.

* Vsak termalni senzor je dobavljen samo za enkratno.uporabo..Senzor ni bil testiran
za veckratno uporabo. Ne-izvedite ponovne sterilizacije za termalni senzor.
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«Preverite embalaZzo glede morebitnih posSkodb. Ne uporabite TS/MTS, ¢e se zdi,
da‘je.embalaza odprta ali poskodovana, ali e je poSkodovan senzor; v takem
primeru se obrnite na-predstavnika podjetja Galil Medical, da poskrbi za vracilo
celotnega paketa z izdelkom:.

* ‘Previdno odprite zunanjo vrecko;-asepticno odstranite vsako notranjo vrecko in
prenesite vsebino v sterilna obmodje.

* Pred. uporabo vedno. preverite, @li-je TSIMTS morda poskodovan, ukrivijen ali
upognjen. Ukriviienega-ali poSkodovanega TS/MTS nikoline smete uporabiti.

* Ne ukrivite TSIMTS.
+ Da boste pravilno vstavili MTS v vhod" povezave, zagotovite, da je pravokotni
jezi¢ek na konektorju za MTS poravnan z zZlebom na vrhu vhoda povezave.

* Pred uporabo vednoizvedite Thermal Sensor Integrity and Functionality Test.
Ne uporabite TS/MTS, za katerega. ni bil uspesSno opravijen Thermal Sensor
Integrity and Functionality Test.

+-Igle za TS/MTS imajo ostre konice. Bodite previdni, da zagotovite varno uporabo
TS/MTS in da se izognete tveganju za poSkodbe ali morebitno izpostavljenost
patogenom; ki se prenasajo s:krvjo.

6.3 Med uporabo

* Vedno zagotovite, da se termalni senzors uporabljajo v strogo sterilnem okolju.

« Prepri€ajte se, da so vse povezave med krioablacijskim. sistemom in TS/MTS
ustrezne.

» S slikovnim ~vodenjem nadzorujte, kako za -TS/MTS . poteka vstavijanje,
pozicioniranje in.odstranjevanje.

 Ne prepognite, stisnite, odreZite ali prekomermo potegnite cevke za TS/MTS.
Zaradi po$kodbe rocaja ali cevke bi lahko TS/MTS postal neuporaben.

* Meduporabo preprecite poskodbe TS/IMTS, do katere bi prislo zaradi neustrezne
uporabe ali neprimernega stika's kirurkimi instrumenti.

* Preprecite upogibanje stebla TS/MTS. Ne primite . TS/MTS s _pomoznimi
instrumenti, saj bi to lahko povzro€ilo poSkodbe na steblu senzorja.

» Med postopkom krioablacije proksimalnega ro¢aja ali plinske cevke ne potopite
v tekoCine.

« Zagotovite ustrezno odtajevanje, preden poskusite odstraniti TS/MTS.
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+ Poskrhite, da TS/IMTS ne pride v stik z organskimi topili, kot je alkohol, saj bi se
termalni senzor lahko.poskodoval.
6.4 uporabi

* Po odstranitvi termalni: senzors s krioablacijskega sistema uporabite mocne Skarje,
da prerezete vsak senzor na‘mestu, kjer se cevka stika z rocajem.

» TS/MTS imajo -ostre Kkonice. Bodite previdni, da zagotovite  varno odlaganje
za termalni- senzors.. Da bi-se izognili tveganju za poSkodbe ali morebitno
izpostavljenost patogenom, ki se prenasajo s krvjo, odlagajte Ze uporabliene
termalni senzors v posodo za bioloSko nevarne odpadke v skladu z bolnisni¢nimi
in-varnostnimi predpisi.

7 Mozni nezeleni ucinki

Ni znanih” nezelenih ucinkov, povezanih s specificno (uporabo pripomockov Galil
Medical TS/IMTS. Mozni pa so nezeleni.ucinki, povezani z vsakim kirurSkim posegom.
Mozni neZeleni ucinki, ki so‘lahko povezani z uporabo krioablacije, so bodisi specifiéni
za posamezen organ bodisi splosniin lahko med drugim vkljuCujejo: absces, poskodbo
bliznjega ' tkiva, alergijske/anafilaktoidne - reakcije, angino/koronamo ishemijo,
aritmijo,  atelektazo, -biliame- zaplete, kontrakture se¢nega-mehurja, krée ‘mehurja,
krvavitev, nastanek neustrezne . uretralne poti, povian kreatinin, razvoj-krioSoka,
cistitis, smrt, globoko vensko trombozo (DVT), zapoznelo stanje/stanje brez celienja,
drisko, -diseminirano intravaskularno. koagulacijo (DIC);. ekhimozo, edem/otekanje,
ejakulacijsko disfunkcijo, erektiino disfunkcijo:(organsko impotenco), povisano telesno
temperaturo; fistulo, zlom, urogenitalno perforacijo, dvig stopnje glomerularne filtracije,
hematom; hematurijo, hemotoraks, hemijo, “hipertenzijo, hipotenzijo, hipotermijo,
idiosinkrati¢ne reakcije, ileus, impotenco, okuzbo, reakcijo na mestu injiciranja, sréni
infarkt, navzeo, nevropatijo, obstrukcijo, bole€ino-ob odpovedi organa, bolegine v.
medenici, trombozo medeniénih ven, ob&utek $§¢emenja v penisu/otrplost, perforacijo,
nabiranje perirenalne. tekocine,  plevralni-izliv, pnevmotoraks, postablacijski sistem,
parestezijo ‘na mestu preiskave, podaljSano. drenazo- s cevko. V. prsnem kosu,
podalj$ano intubacijo, plju€no embalijo, pliuéno insuficienco/odpoved pljuc; rektalne
bolecine, poskodbo renalne arterije/renalne vene, odpoved ledvic, ledviéno krvavitev,
ledviéni infarkt, ledviéno obstrukcijo, zlom ledvicne kapsule-ali parenhima, trombozo
ledvicne vene, rektouretralno . fistulo, oteklino skrotuma, sepso, kozne-opekline/
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ozebline, < strikturo. zbiralnega sistema ali uretre, kap, subkutani emfizem,
trombozo/trombus/embolizem, tranzitorno'ishemiéno atako, zasevke tumorja,
ureteropelviéno obstrukcijo/poskodbo, uretralne kraste, uretralno strikturo, urinsko
fistulo, pogosto -uriniranje/silienje nauriniranje, urinsko inkontinenco, uhajanje
urina, uhajanje urina iz ledvice, zadrzevanje urina/oligurijo, okuzbo secil, vagalno
reakcijo, zaplete praznjenja, vkljutno z iritativnimi simptomi praznjenja, bruhanje,
zaplete z ranami in-okuzbo rane.

8 Porocanje o resnih incidentih

Ce  pride dokakrsnega koli.resnega-.zapleta v povezavi s pripomockom,
je' o tem treba -porocati proizvajalcu ‘in pristojnim organom v drzavi ¢lanici,
kjer se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

O nezelenih ucinkih lahko druzbi Galil Medical porocate prek stika, ki je naveden
na embalazi pripomocka aliv sistemski programski opremi.

9 Navodila za uporabo

OPOMBA: Zainformacije .o programski regulaciji delovanja za termalni senzor
glejte ustrezni User Manual za krioablacijski sistem.

9.1 Priprava TS/IMTS

1. Z asepticno tehniko previdno vzemite TS/MTS iz embalaZe in ga poloZite na
sterilno delovno povrsino.

2. Priklopite’ TS/MTSna .ustrezni vhod na krioablacijskem sistemu-— glejte
opombo spodaj.

OPOMBA:: Ko boste ! priklopili MTS na_prikljuéno. plos¢o za.igle, zagotovite, da
je pravokotni jezi¢ek na konektorju za MTS poravnan z Zlebom na. vrhu vhoda
povezave.
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TS/MTS je zdaj pripravijen za Thermal Sensor Integrity and Functionality Test.

OPOMBA: Za' podrobna navodila glede “tega, kako priklopiti TS/MTS na
krioablacijski sistem, in glede tega, kako se izvede Thermal Sensor Integrity and
Functionality Test, glejte ustrezni krioablacijski sistem User Manual.
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9.2 Uporaba TS/IMTS
9.2.1Ravnanje s TS/MTS in vstavljanje
+ Zdravnik je odgovoren za to, da pravilno vstavi termalni senzors v ciljno tkivo.

OPOMBA: Ceprav imajo TS/MTS ostre konice, je dovolieno narediti majhen vrez v
kozo pri vstavljanju TS/MTS.

+ Vedno uporabljajte oberoki, sredniji del stebla TS/MTS pa podprite z dvema prstoma,
da se izognete moznemu upogibanju. Ne vstavite senzorja v tkivo, Ce drZite rocaj le z
eno roko.

+ Globino vstavljanja' lahko- ocenite z0znakami-na steblu. Upostevajte slikovno
vodenje, da si olajSate vstavljanje in namescanje za TS/MTS.

+' S slikovnim vodenjem preverite, ali je TS/IMTS name$cen na Zeleno lokacijo, preden
aktivirate krioablacijska iglas.

9.2.2 Opombe za spremljanje temperature

* Izberite ustrezne lokacije za TS/MTS za ‘numeriéno in/ali graficno spremljanje
temperature cilinega tkiva med postopkom krioablacije.

* Uporabite podatke prikaza TS/IMTS, da ocenite temperaturo tkiva okrog TS/MTS.

+ Za navodila glede regulatorjev- sistema, ki so na voljo za upravljanje prikazov- TS/
MTS; glejte ustrezni User Manual.
9.3 Odstranjevanje TS/MTS

« Temeljito odtajajte in zaustavite vse postopke z iglami; preden odstranite TS/IMTS,
da &im bolj zmanjSate tveganje za poskodbe tkiva.

OPOMBA: Zagotovite, da'bo temperatura tkiva nad 0 °C, preden adstranite TS/MTS.
Priporoca se, da odstranite TS/MTS pred krioablacijska iglas, tako da- omogogite
dodatno odtajevanje; ¢e bi bilo to potrebno.
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OPOMBA: Galil Medical termalni senzors so specialno zasnovani za zmanjSanje
krvavitve, in sicer s konico v obliki troakarja.in s-tremi fasetami. Vendar vseeno lahko
pride do manjse krvavitve. V primeru krvavitve aplicirajte terapijo v skladu z dobro
klini€no prakso in' bolnisni¢nim terapevtskim protokolom. Na primer, po odstranitvi
TSIMTS zadrzite-kompresijo, dokler se krvavitev ne zaustavi; po potrebi namestite
ustrezno obvezo na mesto vstavijanja.

10 Garancija in zavrnitev odgovornosti

Ceprav sta bila zasnova in izdelava tega izdelka izvedena's potrebno skrbnostjo,
podjetje Galil Medical nima vpliva na pogoje, v katerih-se ta izdelek uporablja. ZATO
PODJETJE GALIL MEDICAL ODREKA VSAKO: GARANCIJO, BODISI IZRECNO
DOLOCENO ALI'TIHO ZAGOTOVILO-O GARANCIJI, PISNO ALI USTNO; TO SE
BREZ OMEJITEV NANASA NA SPLOSNO UPORABNOST ALI NA PRIMERNOST
ZADOLOCEN NAMEN UPORABE. PODJETJE GALIL MEDICAL NE ODGOVARJA
ZA NOBENO 'NEPOSREDNO, POSREDNO, NENAMERNO ALI POSLEDICNO
IZGUBO, SKODO ALl STROSKE, KI. IZHAJAJO.1Z UPORABE TE NAPRAVE
OZIROMA SO POVEZANI Z UPORABO.
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Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3212
Single-Point 1.5.90° Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3206
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ — REF FPRPR4010

Za pomoc¢ se obrnite na:
www.galilmedical.com

USA Galil Medical Inc., 4364 Round L.ake Road, Arden Hills, MN 55112, USA
Telefon: +1 877 639 2796, Faks: +1 877.510 7757

Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
M Yokneam 2069203, Israel

Telefon: +972 (4)-9093200; Faks: +972 (4) 9591077

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium

L= e e lefon: 432 2 732 59 54 Faks: +322 732 60 03
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1 Produktbeskrivning

1.1'‘Avsedd anvandning

Galil Medicals Single-Point 1:5 Thermal Sensor™ och patenterade Multi-Point 1.5
Thermal Sensor™ for engangsbruk. &r komponenter som anvands tillsammans
med eft Galil Medical kryoablationssystem vid kryoablativ destruktion av vavnad,
som hjalp.vid lékarens bedémning av om frysnings-/upptinings-cyklerna uppfyller
6nskat behandlingsprotokoll.

ANM: Dessainstruktioner galler bade Single-Point 1.5 Thermal Sensor (TS) och

Multi-Paint 1.5 Thermal Sensor (MTS). Tillsammans betecknas dessa sensorer
som TS/MTS.

Vi rekommenderar-att TS och/eller MTS infogas pa strategiska platser i vavnaden
fore ingreppet, sa att de_inhamtade temperaturavidsningarna kommer att ge
anvandbar information om hur frysnings--och upptinings-processerna fortskrider.
Dessa temperaturavlasningari realtid kan anvandas for att Gvervaka temperaturen
i den vavnad som ska-behandlas.och aven 6vervaka temperaturen i den vavnad
som inte skall behandlas.

1.2 Teknisk beskrivning

Varje - TS/MTS har en-vass skarande spets, ett skaft med markeringar runt om,
ett fargkodat handtag; slangar, och en-elkontakt: Skaftmarkeringarna pa TS/MTS
visas i-Bild 1 nedan. Alla komponenter avbildas i Bild 2:

L 150 mm

[ N

5 4,

# Skaftmarkeringar Beskriving

1 Tjocka markeringar Borjar 20 mm fran spetsen, med intervall pa 10 mm
2 Tunna markeringar Borjar 25 mm fran spetsen, med intervall pa 5 mm
3 Enkel tjock markering Placerad 50 mm fran'spetsen

4 Dubbel tjock markering Placerad 100 mm fran spetsen,

5 Trippel tjock markering Placerad 150 mm fran spetsen

Bild 1. TS/IMTS Skaftmarkeringar
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TS vinklad

1 Skarande spets
2 Skaft (langd 175 mm; diameter 1,5 mm)
3 Handtag
4 Slangar (langd ~ 2,5 m)
5 Elektrisk kontakt
Bild 2. TS/MTS Komponenter
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Sensorplaceringar pa TS/MTS ar specifika efter sensormarke:

+ TS 5 mmran spetsen (se Bild 3)
* MTS!5,15, 25.0ch 35 mm fran spetsen (se Bild 4)

5mm

Bild 3. TS sensorplacering

i
%

Bild 4. MTS sensorplaceringar

ANM: Temperaturnoggrannhet ar + 5°C.

TS och MTS har olika kontakter och kan endast anslutas till portar pa Galil Medical
Cryoablation System som-ar-avsedda for en TS eller MTS.

1.3 Galil Medical TS/MTS

Namn pa sensormarket

Konfigurering REF Handtagsfarg
Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ Rak FPRPR3212 Vit
Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ | Vinklad 90° | \FPRPR3206 Vit
Multi-Paint 1.5 Thermal Sensor™ Rak FPRPR4010 Gra

ANM: TS finns tillgénglig och-kan anvandas med ett Galil Medical SeedNet™
Cryoablation System eller med ett Galil Medical Presice™ Cryoablation System.

ANM: MTS finns tillgénglig och kan anvandas med ett Galil Medical Visual-ICE™
Cryoablation System eller med ett Galil Medical Presice™ Cryoablation System.
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1.4 Produktspecifikationer

Sensorskaft Rostfritt stal
| Sensorhandtag Massing (tackt skaft med varmekrympslang)
Material
Slang Polyuretan
Elektrisk kontakt TS: stomme - nylon
kontakter - kopparkonstantan
MTS:  stomme - polysulfon
kontakter. " ‘- guldplatterade
Steriliseringsmetod Etylenoxid (EO)

2 Hur det levereras

Varje TS/MTS ar forpackad i en forsluten film-Tyvek® -pase. Varje pase ar markt
med Steril, endast for ENGANGSBRUK.

ANM: Galil Medical Cryoablation System levereras separat.

Forvaring: Forvaras i originalfdrpackningen pa en torr, sval plats.

*Anvand fore: Se utgangsdatumet som anges pa den yttre forpackningen.

3 Indikationer for anvandning

Galil_Medical MTS ar avsedda att anvandas som- stddprodukter vid kryoablativ
destruktion, En fullstandig lista ver indikationer finner-du i respektive bruksanvisning
for kryoablationssystem. En. fullstandig ‘lista éver specifika indikationer,avsedda
anvandare, patientgrupper’ och klinisk nytta finner.du i respektive Galil- Medical
Cryoablation System bruksanvisning.

4 Kontraindikationer

Det finns inga k&nda kontraindikationer nér det galler anvéandningen'av Galil Medical
TSIMTS.

5 Varningar

» Anvand inte<den har utrustningen till nagot annat @ndamal a@n det uttryckligen
avsedda.
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* En djupgaende kunskap om de tekniska principerna, kliniska tilldmpningarna och
riskerna forknippade med kryoablationsingrepp ar nédvandig fore anvandandet
av denna produkt.  Anvandning av detta instrument skall vara begransad till eller
ske under 6vervakning av lakare-med utbildning i kryoablationsingrepp med ett
Galil Medical kryoablationssystem.
Anvand inte TS/IMTS i narheten av MRI-utrustning.
Galil Medical Thermal Sensor (TS/IMTS) ar en produkt avsedd for engangsbruk.
Instrumentet har inte utvarderats betraffande omsterilisefing eller ombearbetning.
Potentiella risker knutna ill ombearbeting av.denna produkt innefattar, men ar inte
begransadetill, otillracklig sterilisering med darmed okad risk for patientinfektioner
och risk for éverforing av blodburen. smitta,-prestandaférsamring pa grund av
materialutmattning och férsamring av temperatursensor funktion, vilket skapar en
okad risk for patienten, inklusive risk fér under- eller dverbehandling av patienten.
Alltid-d& ett . Galil Medical Cryoablation System anvénds skall en TS eller
MTS anvéndas for att dvervaka vavnadstemperaturerna under frysnings- och
upptinings-cyklerna,” och “‘temperaturerna under ingreppet jamforas mot det
avsedda behandlingsprotokollet.
INNAN PATIENTEN SOVS méste Needle Integrity and Functionality Test av
varje kryoablationsnal och Thermal Sensor-Integrity and Functionality Test pa
varje termalsensor ha slutforts framgangsrikt.
En defekt TS/MTS far aldrig anvandas utan ska returneras till Galil Medical for
utvardering.
I det séllsynta fall da en termalsensor gar sénder medan den ar inford i vavnaden,
vidtag-omedelbart atgarder- for att aviagsna-sensordelar fran patientens kropp
och rapportera-handelsen till Galil Medical.
« Stoppaall naloperation innan ni tar bort nalarna och termalsensor for-att minimera
skaderisken for vavnaderna.
*Ta ut termalsensorerna -ur patienten innan de . kopplas. bort fran
kryoablationssystemet.
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6 Forsiktighetsatgarder
6.1 Allmant

« Lakaren ansvarar ensam- for all' klinisk anvandning av kryoablationsnalen och
for.de resultat som-erhélls med-systemet. Alla kliniska beslut fore och under det
kryokirurgiska ingreppet skall fattas av lakaren med utgangspunkt fran dennes
yrkesmassiga. omdome:

+ Utbildning rérande korrekt anvandning av Galil Medicals kryoablationssystem kréavs
innan-en kryoablation genomfdrs med ett Galil Medical-system.

« Overvaka. standigt kryoterapi-ingreppet ‘med antingen direkt visualisering eller
bildvagledning sasom ultraljud eller datortomografi (DT).

* Anvand TS/MTS for att 6vervaka att frys-/upptiningstemperaturerna for det avsedda
behandlingsprotokollet uppnas.

* Anvand’ TS/MTS for. aft &vervaka' temperaturer i-malvavnad nara livsviktiga
strukturer.

«_Det rekommenderas att ha extra TS/MTS tillganglig om‘en TS/MTS skulle behdva
ersattas under behandlingen.

+ Anvand.inte TS/MTS i narheten av MRI-utrustning.

* Forsakra er om-att slangarna &r stabila for att undvika att slangarna hakar-i nagot
och/eller-att TS/MTS flyttar sig under behandlingen.

« laktta forsiktighet nar ni hanterar TS/MTS-paket under transport. och forvaring:
» Undvik extrema temperaturer och luftfuktighet under transport och forvaring.

6.2 Hantering och sterilisering

+ Observera - produktens utgangsdatum.-Anvand den inte efter det angivna
utgangsdatumet.

* Innan ni 6ppnaren sensorpase, granska steriliseringsindikatorninne i pasen.

* Varje termalsensor-ar enbart. avsedd fér engangsbruk. Sensorn har inte testats for
flergangsbruk..Omsterilisera ej en termalsensor,

« Inspektera forpackningen rérande skada: Anvand inte en TS/MTS om férpackningen
verkar 6ppnad ellerskadad; eller om sensorn &rskadad.Om sa ar fallet, kontakta en
Galil Medical-representant for att genomféra en returnering av hela férpackningen
med produkten.

208 Bruksanvisning



+ Oppna den yttre pasen forsiktigt; ta bort den inre pasen aseptiskt och éverfor till
det sterila omradet.

¢ Fore anvandning ‘'skall du-inspektera. TS/MTS betraffande skador, bojar eller
veck. En bojd eller skadad TS/MTS far aldrig anvandas.

+ Bojinte en TS/IMTS:

* For korrekt inforsel av en MTS i en anslutningsport, se till att den-rektangulara
utldparen pa MTS-kontakten passar in i skaran hogst upp pa anslutningsporten.

+.Fore anvandning skall du-alltid utféra Thermal Sensor Integrity and Functionality
Test. Anvand inte en TS/MTS som ej har klarat Thermal Sensor Integrity and
Functionality Test.

» TS/MTS-nalar har skarpa spetsar. Var aktsam pa att TS/MTS hanteras pa ett
sakert satt, detta for att eliminera risken for skada eller mdjlig exponering for
blodburen smitta.

6.3 Under anvandning
« Sékerstall att termalsensorer enbart anvands i.en helt steril miljo.
« Se il att alla anslutningar-mellan kryoablationssystemet och TS/MTS ar tata.

+/Anvand bildvagledning for att 6vervaka inférande; placering-och borttagning av
TS/MTS.

+-Undvik att bdja, nypa eller dra for hart i TS/MTS-slangarna.” Skada pa-handtag
eller slang kan leda till att TS/MTS.blir.obrukbar.

» Under anvandning, undvik att TS/MTS.skadas av_hantering eller_otillborlig
kontakt med kirurgiska instrument.

« Undvik att boja skaftet till TS/MTS. Anvand inte nagra hjalpmedel for att -halla i
TS/ MTS, eftersom det kan skada sensorskaftet.

* Under “en kryoterapibehandling, - lat" inte det proximala handtaget . eller
gasslangama drankas i vatska.

* Forsakra dig om att upptiningen ar helt klar innan du forséker ta uten TS/IMTS:

« Utsatt inte en TS/MTS for organiska [6sningsmedel som alkohol, som kan skada
termalsensorn.
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6.4 Efter anvandning

» Nar.du tagit bort termalsensorerna fran kryoablationssystemet, anvander du en
kraftig sax for att kapa varje sensor vid den punkt dar plastslangen méter handtaget.

* TSIMTS har-skarpa spetsar. Var noggrann med att kassera varje termalsensor pa ett
sakert satt.-For att eliminera risken for skada eller méjlig exponering for blodburen
smitta, kasta anvanda termalsensorer i en behallare for biologiskt riskavfall, i enlighet
med sjukhus--och sakerhetsforeskrifter.

7 Potentiella biverkningar

Det finns inga kénda kontraindikationer. nar.det galler-anvandningen av Galil Medical
TS/MTS. Det finns dock potentiellabiverkningar forknippade med alla kirurgiska
ingrepp. Potentiella biverkningar-som kan uppsta vid anvandning av kryoablation
kan ‘antingen vara-organspecifika eller’allménna och kan innefatta, men &r inte
begransade fill, abscess, skada pa narliggande organ, allergisk/anafylaktisk reaktion,
angina/koronar “-ischemi,. “arytmi, - atelektas, blashalskontraktion, blasspasmer,
blédning, skapande av falsk uretrapassage, kreatininférhéjning, kryoshockfenomen,
cystit; dod, djup-ventrombos: (DVT); fordréjd/utebliven lakning, diarré, disseminerad
intravaskular  koagulation (DIC), ~ekkymos, 6dem/svulinad; - ejakulationsproblem,
erektionsproblem (organisk impotens); feber, fistlar; genitourinér perforation, forhojning
av glomerular filtreringshastighet, -hematom;, hematuri,_hemothorax, hypertension,
hypotension, hypotermi, ‘idiosynkratisk reaktion, ileus, impotens, infektion, reaktion
pa injektionsplats,-myokardiinfarkt, illamaende, neuropati, obstruktion, fel pa organ,
smarta, backensmarta, ventrombos i backen; pirrningar/avdomningi penis, perforation,
perirenal vatskeansamling, pleural effusion, pneumothorax; post-ablationssystem
ablationssystem, ~ ‘probplatsparestesi,” utdraget brosttubsdranage, “utdragen
intubation, lungemboli, lungproblem, rektal smérta, renal artar-/renal venskada, renal
inkapacitet, renal blodning,. renal”infarkt, renal obstruktion NOS, renal parenkymal
eller kapselfraktur, -renal . ventrombos; rektouteral fistel, -6dem «i: skrotum;. sepsis;
bréannsar/frostskada, striktur i uppsamlingssystemet-eller urinledarma, hjarnblédning,
subkutant . emfysem;  trombos/tromb/embolism;  6vergaende  ischemiattack,
tumdrspridning, obstruktion/skada i UPJ, uretral lossning, uretral striktur, urinvagsfistel,
urineringsfrekvens/akut behov, urininkontinens, urinléckage, urinalt renallackage, urinar
retention/oliguri, urinvagsinfektion, vagal reaktion, tdmningskomplikation inklusive
irritativa tdmningssymptom,-uppkastningar, sarkomplikation och sarinfektion:
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8 Rapportera allvarliga incidenter

Alla) allvarliga” incidenter som -intraffar. i samband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren; samt till behorig myndighet i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

Negativahéandelser kan rapporteras till Galil Medical med hjalp av
den - kontaktinformation 'som finns pa enhetens forpackning eller
systemprogramvara.

9 Bruksanvisningar

ANM: For.information rérandeprogramvarukontroll.av termalsensor-prestanda,
se User-Manual till ratt kryoablationssystem.
9.1 TS/MTS-forberedelse

1. Ta-forsiktigt bort TS/IMTS med en aseptisk metod, fran férpackningen och
placera‘den pa ett sterilt arbetsomrade.

2. Anslut: TS/MTS till korrekt port /i kryoablationssystemet - se anmarkning
nedan.

ANM: Nar du kopplar in en MTS i anslutningspanelen, se till-att den rektanguléra
utloparen pa MTS-kontakten passar in i skaran-hogst upp pa anslutningsporten.

Nu &r TS/MTS klar fér Thermal Sensor Integrity-and Functionality -Test:

ANM: - For .detaljerade -instruktioner om- hur man ansluter TS/MTS till
kryoablationssystem-och utfor Thermal Sensor Integrity and Functionality Test,se
respektive kryoablationssystems User Manual.

9.2 TS/MTS-anvandning

9.2.1 Hantering och inféring av TS/IMTS

« Lakaren ansvarar for att termalsensorn infogas pa ratt satti malvavnaden.

ANM: Aven om TS/MTS har en skarp spets, kan en liten skéra i:skinnet géras dar
TS/MTS skall sattas in.
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* Anvand alltid bada handerna och stod TS/MTS mittaxel med tva fingrar for att inte
riskera att béja den. Infoga inte sensorn i-védvnaden medan du haller i handtaget
med bara en hand.

* Infogningsdjupet kan uppskattas med anvandning av skaftets marken. Anvand vid
behov bildvagledning for att guida inférande och placering av TS/IMTS.

+ Anvand bildvagledning. for att verifiera att TS/MTS ar placerad pa avsedd plats
innan kryoablationsnalarna aktiveras.

9.2.2 Anmarkningar om temperaturévervakning

+Valj lamplig TS/MTS-placering for att Svervaka malvavnadens temperatur numeriskt
och/eller grafiskt under kryoablationsbehandlingen.

+Anvand data fran TS/MTS-displayen for att analysera vévnadstemperaturerna runt
en TS/IMTS.

« Se respektive User Manual for.instruktioner om systemkontrollerna for att hantera
TS/MTS-displayer.

9.3/ Borttagning av TS/MTS

+ Tina upp ordentligt och stoppa all naloperation innan ni tar bort en TS/MTS f0r att
minimera risken for skada pa vavnaderna.

ANM: Kontrollera-att vavnadstemperaturen ar dver 0 °C innan TS/MTS tas bort. Man
skall helst ta bort TS/MTS fore kryoablationsnalarna for att tillata-ytterligare upptining
om sadan skulle kravas.

ANM: Galil Medicals termalsensorer ar speciellt utfiormade med en trokarliknande
spets med. tre fasetter for att minimera blédning: Dock kan-en viss blédning uppsta.
| hédndelse av blédning, ge behandling-i enlighet-med god klinisk praktik. och-enligt
sjukhusets behandlingsprotokoll.-Du‘kan t.ex. efter borttagning-av TS/MTS anvanda
kompression tills hemostas har uppnatts; vid behov kan. [ampligt forband laggas pa
platsen for inférandet.
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10 FRISKRIVNING FRAN GARANTI

Aven'om rimlig-omsorg har lagts ner vid utformningen och tillverkningen av denna
produkt, har Galil Medical ingen som-helst kontroll dver de omsténdigheter under
vilka. denna produkt anvands. GALIL MEDICAL FRISKRIVER SIG DARFOR
FRAN ALLA GARANTIER. UTTRYCKLIGA SAVAL SOM UNDERFORSTADDA,
SKRIFTLIGA ELLER MUNTLIGA, INKLUSIVE MEN INTE :BEGRANSADE
TILL ALLA. GARANTIER RORANDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET
FOR ETT VISST SYFTE. GALIL MEDICAL SKALL EJ.VARA SKYLDIGT FOR
NAGON DIREKT, INDIREKT, TILLFALLIG-ELLER FOLJDSKADA, FORLUST
ELLER UTGIFT SOM HAR.SITT"URSPRUNG I'ELLER AR RELATERAT TILL
ANVANDNINGEN AV DENNA ENHET.
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Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3212
Single-Point 1.5 90° Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3206
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ — REF FPRPR4010

Om.du behover hjalp, kontakta:
www.galilmedical.com

USA Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road; Arden Hills, MN.55112, USA
Telefonnummer: +1.877 639 2796, Fax: +1 877510 7757
Galil'Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
N Yokneam 2069203, Israel

Telefonnummer: +972.(4) 9093200, Fax: +972 (4).9591077

Obelis s:a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium
Telefonnummer: +32 2732 59 54, Fax: +32.2 732 60 03
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1 Uriin Aciklamasi

1.1 Kullamim Amaci

Tek kullanimlik Galil: Medical Single-Point-1.5 Thermal Sensor™ ve patentli Multi-
Point 1.5 Thermal Sensor™ cihazlar Galil Medical Cryoablation System ile birlikte
kriyoablatif-doku yikimi, sirasinda- Dondurma/C6zme déngilerinin istenen tedavi
protokoliny karsilayip karsilamadigini doktorun deg@erlendirebilmesine yardimcei
olmakigin kullanilir:

NOT: Bu talimatlar hem Single-Point 1.5 Thermal Sensor. (TS) hem de Multi-Point
1.5 Thermal Sensor (MTS) icin gegerlidir. Toplu olarak, bu sensérler TS/MTS adiyla
anilir.

Prosediirden once-TS ve/veya MTS araglarinin stratejik konumlara yerlestiriimesi
onerilir; ‘bu sekilde elde edilen sicaklik degerleri Dondurma ve Cézme iglemleri
ilerleyisinde -yararl bilgiler saglar. Bu gergek zamanli olarak elde edilen sicaklik
degerleri-_ablasyon “islemi ‘yapilan “dokunun sicakligini<ve ablasyon islemi
yapilmayacak dokunun sicakligini izlemek igin kullanilabilir.

1.2 Teknik Agiklama

Her TS/MTS (dlz veya 90° acili) aracin keskin kesme ucu, cevresel isaretli safti,
renkle isaretlenmis tutacagi, -tiipli-ve konektord -bulunur.. TS/MTS araglarinin
Uzerindeki saft isaretleri agagidaki Sekil.1-icinde gsterilir, Tim bilesenler Sekil 2
icinde gosterilir.

100 mm

£
£
3
‘

O o

m— 1 150mm

# | Saftisaretleri Agiklama

1 Kalin Isaretler Uctan 20 mm'de baslar, 10 mm araliklarla
2 ince Isaretler Ugtan 25 mm'de baslar, 5 mm araliklarla
3 Tek Kalin isaret Ugtan 50 mm'de bulunur

4 Cift Kalin Isaret Ugtan 100 mm'de bulunur

5 Uglii Kalin isaret Ugtan 150 mm'de bulunur

Sekil 1. TSIMTS Saft isaretleri
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a @ B @ A

TS Aclh

Kesme ucu

Safti-(uzunluk 175 mm; cap 1,5 mm)

Tutacak

Tup (uzunluk ~ 2,5 m)
Elektrik konektori

Al |lwIN| =

Sekil 2. TS/MTS Bilesenler
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TS/MTS (izerindeki sensor konumlari sensor-markasina ézeldir:
* TS ugtan 5 mm (bkz. Sekil 3)
* MTS ugtan 5,15, 25 ve '35 mm (bkz. Sekil 4)

5mm

Sekil 3. TS Sens6r Konumu

e
Sekil 4. MTS Sensor Konumlar

NOT: Sicaklik dogrulugu + 5°C'dir.
TS ve MTS araglarinda farkli-konektorler bulunur ve. yalmzca TS veya MTS
aracina 6zel Galil Medical Cryoablation System baglanti noktalarina baglanabilir.

1.3 Galil Medical TS/MTS

Sensor Marka Adi Yapilandirma REF Tutacak Rengi
Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ Diiz FPRPR3212 Beyaz
Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ Agil-90° FPRPR3206 Beyaz
Multi-Paint 1.5 Thermal Sensor™ Diiz FPRPR4010 Gri

NOT: TS araglar Galil Medical SeedNet™ Cryoablation System veya Galil Medical
Presice™ Kriyoablasyon Sistemi ile kullanim-icin meveuttur.

NOT: MTS araglari Galil Medical Visual-ICE™ Cryoablation System veya Galil
Medical Presice™ Kriyoablasyon Sistemi ile kullanim icin' mevcuttur.
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1.4 Uriin'Ozellikleri

Sensor Safti Paslanmaz celik
Malzemeler S?nsor Tutacagi PIFIT.Q (1s1 azaltici tiple kapli saft)
Tup Politiretan
Elektrik Konektori TS: govde - Naylon
kontaklar - Bakir Konstantan
MTS:  gdvde - Polistilfon
kontaklar. " ‘-~ Altin Kaplamali
Sterilizasyon Yontemi Etilen Oksit (EO)

2 Temin Etme Yontemi

Her bir TS/IMTS miihirld film Tyvek® posette paketlenmistir. Posette Steril etiketi
bulunur, TEK KULLANIMLIKTIR.

NOT: Galil Medical Cryoablation System ayrica temin edilir.
* Saklama: Kuru ve serin bir yerde, orjinal paketinde saklaymn:
* Son kullamim tarihi: Dis paketin-tizerindeki'son kullanim tarihine bakin.

3 Kullanim Endikasyonlari

Galil - Medical. MTS, kriyoablasyon prosedurleri gerceklestirilicken yardimci Grln
olarak kullaniimak- lizere tasarlanmistir. Kullanma: talimatlarinin_tam_listesi igin ilgili
kriyoablasyon sisteminin. Kullanici Kilavuzuna bakin; ‘Ozel endikasyonlarin, hedef
kullanicilarin;, hasta gruplarinin-ve klinik \yararlarin>tam listesi, ilgiliGalil Medical
Kriyoablasyon Sistemi Kullanma Kilavuzunda bulunabilir:

4 Kontraendikasyonlar

Galil Medical TS/MTS kullanimina 6zel bilinen kontraendikasyon. yoktur.

« Cihazi belirtilen kullanim. amacindan bagka bir amagla kullanmayin.
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* Bu_-Urinu  kullanmadan_ - 6nce teknik prensipler, klinik uygulamalar ve
kriyoablasyon prosediirleriye baglantili risklerle ilgili kapsamli bilgi sahibi olmak
gerekir.-Bu cihazin kullanimi Galil Medical Cryoablation System ile kriyoablasyon
prosedurleri egitimli doktorlar tarafindan veya onlarin gézetimi altinda yapilacak
sekilde sinirlandiniimahdir.

» TSIMTS  araglarini manyetik rezonans goérintileme (MRI) - ekipmaniyla
kullanmayin.

+.Galil Medical Thermal Sensor TS/MTS tek kullanimlik- bir Grindir ve tek
kullanim icin tasarlanmistir. Bu cihaz tekrar sterilizasyon veya yeniden isleme
icin dogrulanmamistir. Bu- Urintn tekrar islenmesiyle ilgili beklenen risklere
sunlar dahildir ancak bunlarla sinirlr-degildir: yetersiz sterilizasyon ve bu nedenle
yuksek hasta enfeksiyonu riski ve ylksek kanla patojen hastalik bulastirma riski;
malzeme yorgunlugu nedeniyle performans azalmasi ve termal sensor iglevinin
kaybi, ‘boylece yetersiz ya da asir hasta tedavisi dahil olmak ancak bununla
sinirli olmamak tizere yuksek hasta riski.

« Galil Medical Cryoablation System cahstirirken Dondurma ve Cézme déngtileri
sirasinda doku-sicakliklarini izlemek icin TS veya MTS kullanilarak amaglanan
tedavi protokolui igin prosedur sicakliklari-kargilastiriimahdir.

+ HASTAYA ANESTEZI UYGULANMADAN (ONCE her bir cryoablation needle
Uzerinde Needle Integrity and-Functionality Tests ve thermal ‘sensor-izerinde
Thermal Sensor-Integrity and Functionality Tests basarlyla tamamlanmalidir:

* Hasarli bir “TS/IMTS _kesinlikle ‘kullanilmamali, degerlendiriimek Uzere Galil
Medical sirketine iade-edilmelidir.

« Thermal sensor dokunun-icindeyken kirilmas gibi dustik olasilikli bir durumda,
sensor pargalarini derhal hastanin. viicudundan ‘cikartin. ve bu olay Galil
Medical’a bildirin.

* Doku hasari-riskini minimale indirmek icin igne ve thermal sensor ¢ikariimadan
once tim igne calismalarini durdurun.

» Kriyoablasyon; sisteminde. thermal' sensor araclarini-cikarmadan énce_thermal
sensor araglarini hastadan ¢ikarin.
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6 Onlemler

6.1 Genel

+ Kriyoablasyon- ignesinin »Klinik -kullanimi ve sistemin kullanmiyla alinan tim
sonuglardan yalnizca “doktor. sorumludur. Kriyoablasyon prosediri éncesinde
ve islem boyunca alinan-tim klinik kararlar doktor tarafindan_profesyonel gérisu
temelinde alinmalidir.

« Galil Medical System ile “kriyoablasyon proseduri. yuritilmeden once, Galil
Medical Kriyoablasyon System aracinin dlizgtn kullanimi' konusunda egitim almak
gereklidir.

« ‘Kriyoablasyon prosedirunu. dogrudan gérinttleme veya ultrason ya da Bilgisayarli
Tomografi (CT) gibi gérinti kilavuzlugu kullanarak devamii izleyin.

* TS/MTS ‘aracini amaglanan tedavi protokoli igin dondurma/gézme sicakliklarina
ulagmayi izlemek igin kullanin.

+ TS/MTS -aracini kritik yapilarin. cevresindeki hedef dokudaki-sicakligi iziemek igin
kullanin:

* Prosedur sirasinda ‘yeni ya da ek TS/MTS gerekmesi:durumunda yedek TS/
MTSbulundurulmast 6nerilir.

* TSIMTS araglarini manyetik rezonans géruntileme (MRI) ekipmaniyla kullanmayin.

«Prosedir sirasinda tiptn yanhslikla takilmasiniveya TS/MTS kaymasini engellemek
icin ignenin sabitligini saglayin.

«-Nakliye ve saklama sirasinda TS/MTS paketlerini tasirken dikkatli olun.

« Nakliye ve saklama sirasinda asirt sicaklik ve nemden kaginin.

6.2 Tagima ve Sterilizasyon

* Bu dirlintin son ‘kullanim“tarihine bakin. Listelenen son kullanim‘tarihinden sonra
kullanmayin.

+ Sensor paketini.agmadan 6nce paketin igindeki sterilizasyon gdstergesini kontrol
edin.

* Her thermal sensor tek- kullanimliktir. Sensor. birden gok kullanim igin test
ediimemistir. Thermal sensor aracini tekrar sterilize etmeyin.
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« Hasara kars| paketiinceleyin. Paket acik veya hasarliysa veya sensor hasarliysa
TS/MTS aracini kullanmayin, bdyle bir durumda tam paketin triinle beraber geri
gonderilmesini ayarlamak icin bir Galil Medical temsilcisiyle iletisim kurun.

» Disposeti dikkatle agin; herig poseti aseptik olarak ¢ikarin ve steril alana aktarin.

+ Kullanimdan 6nce TS/MTS. araglarini hasar, edime veya kivrimaya karsi
inceleyin. Eg@ilmis veya hasar gormiis TS/MTS asla kullaniimamalidir.

» TSIMTS aracini egmeyin.

+.MTS aracinin baglanti noktasina dlizguin yerlestiriimesi icin MTS konektdriindeki

dikddrtgen sekilli dilin baglanti noktasinin Gsttindeki yivle ayni hizaya geldiginden
emin olun.

» Kullanimdan 6nce her zaman Thermal Sensor Integrity and Functionality Test
gerceklestirin. Thermal Sensor: Integrity-and Functionality Test kontrollini
gecmeyi basaramayan TS/MTS araglarini kullanmayin.

» TS/IMTS ignelerinin “keskin uclaribulunur. Yaralanma veya kanla bulasan
patojenlere. olasi maruziyet riskini ortadan kaldirmak .igin- givenli TS/MTS
kullanimini saglayin.

6.3 Kullanim Sirasinda

« Thermal sensor araglarinin-tamamen steril bir ortamda kullanildigindan ‘emin
olun.

« Kriyoablasyon sistemi ve TS/MTS arasindaki tim baglantilarin siki.oldugundan
emin.olun.

« TS/IMTS girigini, konumlandirma ve gikarmay! izlemek igin ‘gériintli rehberligini
kullanin.

« TS/MTS tiipiini egmeyin, sikistirmayin;- kesmeyin' ve -siddetle gekmeyin.
Tutacak veya tlipe verilen - hasar TS/MTS aracinin kullanilamaz hale gelmesine
neden olabilir,

* Kullanim-sirasinda TS/IMTS aracina hasar gelmesinden veya cerrahi araglarla
uygun olmayan temastan kaginin.

» TSIMTS saftini egmekten kaginin. Sensor saftina. zarar verebileceginden TS/
MTS aracini yardimei araglarla kavramayin.

+ Kriyoablasyon islemi.sirasinda,proksimal’ tutacagi veya gaz tiipini siviya
sokmayin.
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+ TS/IMTS aracini-gikarmaya calismadan once yeterli ¢ozme kullanin.
* TS/MTS aracini thermal sensor. zarar-verebilecek alkol gibi organik ¢ozlcilere
maruz birakmayin:

6.4 Kullanim Sonrasi

« Thermal ‘sensor ‘aracini kriyoablasyon sisteminden cikardiktan sonra tlipinin
tutacakla birlestigi noktalarda her bir sensérl kesmek igin guglii bir makas kullanin.

+ TS/MTS ‘araglarinin ‘keskin uclari vardir. Thermal sensor araglarinin guvenli
bertarafindan emin olun.. Yaralanma veya kanla bulasan patojene olasi maruziyet
riskini ortadan kaldirmak  icin -hastane ve-gtivenlik-diizenlemelerine uygun olarak
kullanilan thermal sensor araglarini biyolojik tehlike konteynerine atin.

7 Olasi Yan Etkiler

Galil Medical TS/MTS araglarinin_belirli kullanimiyla“ ilgili bilinen yan etkileri
bulunmamaktadir. Diger yandan.cher cerrahi prosediirle iliskilendirilen yan etkiler
bulunur. Kriyoablasyon kullanimiyla iliskilendirilebilecek olasi_advers olaylar organa
0zel veya genel olabilir ve siralananlarla sinirli- olmamak tGzere sunlari icerebilir:
apse,  bitisik 'yapi hasari; alerjik/anafilaktoid reaksiyon, anjin/koroner iskemi, aritmi,
atelektazi, “safra ile ilgili komplikasyonlar, mesane boynu- kontraktiir, mesane
spazmlari, kanama/hemoraji, kreatinin ylkselmesi, yanlis Uretral pasaj-olusumu,
kriyosok durumu, sistit;. 6lim, “derin ven- trombozu (DVT),- gecikmis iyilesme/
iyilesmeme,. diyare, ‘dissemine “intravaskiler koagtlasyon. (DIC),. ekimoz, ‘6dem/
sisme; ejakllasyon bozuklugu, sertlesme (bozuklugu. (organik. -empotans), ates;
fistdl, kirik, jenitotriner perforasyon, glomerll filtrasyon hizinda yukselme, hematom,
hematuri, hemotoraks, hemi, hipertansiyon, hipotansiyon, hipotermi, idiosinkratik
reaksiyon, bagirsak tikanikligi, empotans, enfeksiyon, enjeksiyon bolgesi reaksiyonu,
miyokard enfarktiisd, bulanti, néropati, tikanma, organ iflasi;. agr, parestezi, pelvik
agri, pelvik ven trombozu,. peniste. uyusmarhissizlesme, perforasyon; perirenal
sivi toplanmasi, plevral- efflizyon, . pndmatoraks, ablasyon sonrasi sistemi, uzun
sureli gogus tlpl drenaji, uzun sureli entlbasyon,  pulmoner embolizm, pllmoner
yetersizlik/iflas,- rektal agr,  rektolretral fistil,~renal arter/renal ven yaralanmasi,
renal yetmezlik, renal -hemoraj,-renal enfarktls, renal tikanma, renal" parenkimal
veya kapsll fraktirt, renal «ven trombozu, skrotal édem, sepsis, «deri yanmasi/
soguk yanidi, toplama_sistemi veya idrar yolu striktiird; felg, subkutan-amfizem,
tromboz/trombiis/embolizm, gegici- iskemik.atak, timor ekimesi, UPJ tikanmasi/
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yaralanmasi, Uretral soyulma,-Uretral striktUr, Griner fistil, sik idrar ihtiyaci, idrar
inkontinansi, idrar kagirma, Uriner renal sizinti, idrar yapamama/oligiiri, idrar yolu
enfeksiyonu, . vagal reaksiyon, iritatif bosaltim semptomlari dahil olmak tzere
bosaltim komplikasyonlari; kusma, yara-komplikasyonu ve yara enfeksiyonu.

8 Ciddi Olaylarin Rapor Edilmesi

Cihaz ile-iligkili-olarak meydana gelen her ciddi vaka, Ureticiye ve kullanici
ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili mercilerine rapor edilmelidir.

Advers olaylar, Galil Medical-firmasina, cihaz ambalajindaki iletisim bilgileri
ya da sistem yazilimi tizerinden rapor edilebilir.

9 Kullanim Talimatlari

NOT: Thermal sensor performansi, yazilim kontroltyle ilgili bilgi igin uygun User
Manual belgesine bagvurun.
9.1 TS/MTS Hazirlama

1. Aseptik teknik kullanarak TS/MTS aracini paketten ¢ikarin ve steril bir galisma
alanina yerlestirin.

2. TS/MTS' aracini kriyoablasyon sistemindeki’ uygun. baglanti noktasina
baglayin - asagidaki nota bakin.

NOT:  MTS aracini igne baglanti- paneline baglarken, MTS -konektdriindeki
dikdortgen sekilli dilintbaglanti noktasinin iistiindeki yivie ayni hizaya geldiginden
emin olun.

TS/MTS artik Thermal Sensor Integrity and Functionality Test igin hazirdir.

NOT: TS/MTS aracini cryoablation system 6desine baglama ve Thermal Sensor
Integrity and_Functionality Test gerceklestirme igin, uygun cryoablation. system
User Manual belgesine bagvurun.

9.2 TS/MTS Kullanim

9.2.1 TS/MTS igne Kullanimi ve Yerlestirme

*» Thermal sensor aracinin hedef dokuya dogru sekilde yerlestirimesi doktorun
sorumlulugudur.
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NOT: TS/MTS keskin bir ucu-olmasina ragmen TS/MTS giris noktasinda ufak bir deri
insizyonu yapilabilir.

«'Herzaman iki elinizi kullaninve egilme riskini ortadan kaldirmak igin TS/MTS aracini
saftin-ortasindan iki parmaginizla tutun. Sensoéri dokuya tutacagi yalnizca bir elle
tutarken yerlestirmeyin.

* Girig.derinligi ‘safttaki_isaretler kullanilarak tahmin edilebilir. .\ TS/MTS girisi ve
konumlandirmasini.yonlendirmek igin gereken sekilde goriintl rehberligini kullanin.

» Cryoablation needle araglar etkinlestirmeden &nce TS/MTS aracinin dogru
konumda oldugunu degrulamak icin gérlintt - rehberligini kullanin.

9.2.2 Sicakliklari izleme Notlar

« Kriyoablasyon- prosedirii boyunca hedef doku sicakligini sayisal velveya grafik
olarak izlemek igin TS/MTS-uygun sensor konumlarini segin.

* TSIMTS cevresindeki- dokulardaki sicakliklar -degerlendirmek icin TS/MTS
ekranindaki verileri kullanin.

» TSIMTS ekranlarini izleyebilmek igin sistem kontrolleri-hakkinda ilgili User Manual
belgesine bakin.

9.3 TS/IMTS Cikarma

+ Kapsamli bir sekilde ¢6zin ve doku hasari riskini.minimuma indirmek icin TS/MTS
aracini gikarmadan 6nce tim-igne islemlerini durdurun.

NOT: TS/MTS aracini gikarmadan 6nce doku sicakliginin 0°C’nin tstiinde oldugundan
emin olun. Ek cozme islemi gergeklestiriimesi gerekmesi ihtimaline karsin biraz daha
¢bzmenin gergeklesmesi icin TS/MTS aracinin cryoablation needle araglarindan énce
cikariimasi tercih edilir.

NOT: Galil Medical'in thermal sensor kanamayi minimuma indirmek igin-6zel olarak
Uc yuzlU, trokar benzeri bir ugla tasarlanmistir. Ancak biraz_kanama gerceklesebilir.
Kanama durumundaiyi klinik pratik ve hastanenin tedavi protokoltine uygun bir tedavi
uygulayin. Ornegin TS/MTS ¢ikariimasinin ardindan kompresi hemostaz gergeklesene
kadar tutun ve gerekliyse giris yerine uygun bir bant yapistirin.
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10 GARANTI REDDI

Bu Grtinlin tasarim ve Uretiminde makul. 6zen gosterilmis olsa da Galil Medical'in
GrGindin kullanildigi kosullar tzerinde herhangi bir kontrolli yoktur. GALIL MEDICAL
BU'NEDENLE ACIK VEYA ZIMNI, YAZILI YA DA SOZLU BELIRLI BIR AMACA
UYGUN- SATISIN“TUM GARANTILER| DAHIL FAKAT BUNLARLA SINIRLI
OLMAMAK UZERE TUM GARANTILERI REDDEDER. GALIL MEDICAL BU
CIHAZIN KULLANIMINDAN DOGAN VEYA BUNUNLA ALAKALI DOGRUDAN,
DOLAYLI, TESADUFI VEYA NiHAI HICBIR KAYIP, HASAR VEYA MASRAF ICIN
SORUMLU TUTULAMAZ.

Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ and Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ 225



Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3212
Single-Point 1.590° Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3206
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ — REF FPRPR4010
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Single-Point 1.5 Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3212
Single-Point 1.5 90° Thermal Sensor™ MultiPack — REF FPRPR3206
Multi-Point 1.5 Thermal Sensor™ — REF FPRPR4010
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