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CE Mark of Conformity

CE &1&HRIE

Znacka shody CE

CE konformitetsmaerkning
CE-Kennzeichnung

ZUupoio ouppdpewong CE
Marca de conformidad CE
Vaatimustenmukaisuuden CE-merkinté
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 cooTseTcTBNA CE
Oznaka CE o skladnosti
CE-mérkning

CE Uyumluluk isareti

@

Do not reuse

MNESER

Nepouzivejte opakované

Ma ikke genanvendes

Nicht wiederverwenden

Mnv To eTTavaypnoIPoTToINoETE
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

MoBTOPHOE NpUMeHeHe 3anpetleHo
Ni za ponovno uporabo

Ej for ateranvandning

Tekrar kullanmayin

g1

Use by

fEFEAR

Datum spotieby

Bruges for

Verfalldatum

Xpron éwg

Fecha de caducidad
Viimeinen kayttopaiva

A utiliser avant le

Utilizzare entro

Galioja iki

Uiterste houdbaarheidsdatum
Brukes innen

Termin przydatno$ci do uzycia
Utilizar até

Cpok rogHoCTN

Uporabno do

Anvéand fore

Son kullanim tarihi

1

Batch code

#S

Cislo sarze
Partikode
Chargennummer
Kwdikég Taptidag
Cadigo de lote
Erékoodi

Code de lot

N. lotto

Partijos kodas
Partijnummer
Partikode

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

Seri kodu
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Date of manufacture
HiEE

Datum vyroby

Fremstillingsdato
Herstellungsdatum

Huepopnvia kataokeuig

Fecha de fabricacion
Valmistuspaivamaara
Date de fabrication
Data di produzione
Pagaminimo data
Productiedatum
Produksjonsdato
Data produkcji

Data de fabrico

[ata Bbinycka
Datum izdelave
Tillverkningsdatum
Uretim tarihi

Sterilization using ethylene oxide
ERAREZKRE

Sterilizace etylenoxidem

Sterilisering med ethylenoxid
Sterilisation mit Ethylenoxid
AtrooTeipwpEéVo pE aIBUAevogeidio
Esterilizacién con 6xido de etileno
Steriloitu eteenioksidilla

Stérilisation a I'oxyde d’éthyléene
Sterilizzato con ossido di etilene
Sterilizacija naudojant etileno oksidg
Sterilisatie met ethyleenoxide
Sterilisert ved bruk av etylenoksid
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Esterilizagao por oxido de etileno
CTepunusaums ¢ NpUMeHeHNeM TUneHokeuaa
Sterilizirano z etilenoksidom
Steriliserad med etylenoxid

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilir

Catalog number
BRS

Katalogové ¢islo
Katalognummer
Katalognummer
Ap1Budg katardyou
Numero de catalogo
Luettelonumero
Numéro de catalogue
N. di catalogo
Katalogo numeris
Catalogusnummer
Katalognummer
Numer katalogowy
Numero do catalogo
Homep no katanory
Katalogka Stevilka
Katalognummer
Katalog numarasi

[l

Consult instructions for use
ESEERIRA

Viz navod k pouZziti

Se brugsanvisninger i vejledningen
Gebrauchsanweisung nachlesen
ZupPBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEG XProNg
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 fer bruk

Nalezy zapoznac sig z instrukcjg obstugi
Consultar instrugoes de utilizagao
M3yunTe MHCTPYKUMM NO NPUMEHEHMIO
Glejte navodila za uporabo
Konsultera anvandarinstruktionerna
Kullanim talimatlarina danisin
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Do not use if package is damaged

HBFERIR, WENER

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Ma ikke benyttes, hvis emballagen er beskadiget

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist

Mnv To XpNOIJOTIOINOETE €AV N CUCKEUATTT £XEI
UTTooTEl {nuId

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 pazeista

Niet gebruiken als verpakking beschadigd is

Ma ikke brukes hvis pakken er skadet

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone

Néo utilizar em caso de embalagem danificada

He ucnonb3oBaTtk, ecnu ynakoska nopexaeHa

Ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana

Ska inte anvandas om férpackningen ar skadad

Paket hasar gérmusse kullanmayin

[=T=]

Authorized representative in the European
Community

BRF RN R

Autorizovany zastupce v EU

Autoriseret repreesentant i EU

Autorisierter Vertreter in der EU

Egouaiodotnuévog avTimpdowTtog oTnv Eupwrdikr
Kowétnta

Representante autorizado en la Unién Europea

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa

Représentant agrée dans la Communauté
Européenne

Rappresentante autorizzato per 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

YNonHOMOoYeHHbIN npeacTasuTesns B EBponeiickom
Cotoze

Pooblascéeni predstavnik za Evropsko skupnost
Auktoriserad representant i EG
Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi
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Manufacturer MR unsafe

&R HH IR

Vyrobce Nebezpeéné pro MR
Fremstiller MR er ikke sikker

Hersteller Nicht MRT-geeignet
KataokeuaoTig Mn ao@aAég 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

Warotosutens MP-HebesonacHbIn
Proizvajalec Ni primerno za MR

Tillverkare MR-oséker

Uretici MR kullanimi igin giivenli degildir
Quantity

He

MnozZstvi

Maengde

Menge

MoadtnTta

Cantidad

Maara

Quantité

Quantita

Kiekis

Hoeveelheid

Kvantum

llos¢

Quantidade

Konuuectso

Koli¢ina

Kvantitet

Miktar
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Footnotes

1. ENISO 15223-1:2012 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

BiE
1. ENISO 15223-1:2012 Ef7eett. AT IEF%W@
ﬁéi}z{'ﬁf]'ﬂ*ﬂfzf HERAFS - 51590

2. ASTM F 2503 - 13 BIFHIRING RETREME
TR S IRCHIRAESEREAE

Poznamky pod ¢arou

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

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

Fodnoter

1. ENISO 15223-1:2012 Medicinsk udstyr
— Symboler til anvendelse pa maerkater,
maerkning og i medfglgende dokumentation —
Del 1: Generelle krav

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

FuRnoten

1. ENISO 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

YToonueIwoelg

1. ENISO 15223-1:2012 latrpoteXVoAoyIKEG
OUOKEUEG — ZUPBOAX TIPOG XPrON HE ETIKETEG
1ATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, ETTICAPAVAT Kal
TTANpo@opieg TTPOg TTapoxr — Mépog 1: Mevikég
ATTAITACEIG

2. ASTM F 2503 — 13 KaBiepwpévn MpakTikr
yia Tnv Emonpavon Twv latpotexvoloyiKwy
ZUOKEUWV Kal ANWV AVTIKEIHEVWV PE ZKOTTO
v Ac@dAeia aTo MepiBaArov MayvnTikoU
ZuvToviopoU

Notas al pie

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

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

Alaviite

1. ENISO 15223 1:2012 Laakmnalllset laitteet

— Laakinr laitteissa ka
sovittuja merkkauksia, nlmllappu ja tiedot
taydennettavina - Osa 1: Yleiset vaatimukset

2. ASTMF 2503 — 13 Vakiokaytantd
laakinnallisten laitteiden ja muiden laitteiden
merkkauksessa Turvallisuuden vuoksi
magneettisessa resonanssisessa ymparistossa.

Notes de bas de page

1. ENISO 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 ISO 15223-1:2012
— Simboli 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 nel’ambiente di risonanza
magnetica

I18nasos

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

2. ASTM F 2503 - 13 Standartiné medicinos
prietaisy ir kity jtaisy saugos magnetinio
rezonanso aplinkoje Zyméjimo praktika

GALIL MEDICAL URETHRAL WARMING SET



Voetnoten

1. ENISO 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. ENISO 15223-1:2012 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
markedsfgring av medisinske enheter og
andre artikler for sikkerhet i det magnetiske
resonansmiljget

Przypisy

1. Wyroby medyczne EN ISO 15223-1:2012
— Symbole do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w
dostarczanych z nimi informacjach — Czg$¢ 1:
Wymagania ogéine

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

Notas de rodapé

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

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

Mpumeyanus

1. CrtaHpapt EN ISO 15223-1:2012
«MeauupHckne yctpoiictea» — CuMBOnbI,
1Cronb3yemble Ha 3TUKETKaX MEANLIMHCKIAX
YCTPOWCTB, Bupkax 1 Heobxoanmas
nHbopmauus — Yactb 1: O6Lwme TpeboBaHus

2. CraHpapT ASTM F 2503 — 13 CtaHpapTHas
TEXHOIOMA N3rOTOBMNEHNS MENLINHCKUX
YCTPOWCTB 1 ApYruX nagenuin ans obecrneveHns
6e30NacHOCTI B MarHUTHO-PE30HAHCHO cpeie

Opombe

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

2. 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 anvéndas pa
medicintekniska produktetiketter, markning och
information som ska tillhandahallas — Del 1:
Allmanna krav

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

Dipnotlar

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

2. ASTM F 2503 — 13 Manyetik Rezonans
Ortami’'nda Giivenlik agisindan Tibbi Cihazlarin
ve Diger Kalemlerin Isaretlenmesi igin Standart
Pratik

vi
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INSTRUCTIONS FOR USE Page 1

This document provides instructions for use and recommended guidelines
exclusively for the Galil Medical Urethral Warming Set. 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 the Galil Medical’s Cryoablation Systems and disposables.

f&E A3 BA #1671

AXHETA Galil Medical FRIEMF S ERMEEEARAMERFEH. 54 Galil Medical
RFHMASZRPFRMSRRHEAE, XTF Galil Medical % FERAZM—RIEAR
R EERERNIKERERFFH.

NAVOD K POUZITI Strana 31

Tento dokument poskytuje navod k pouziti a doporuceni vyhradné pro sadu pro
zahfivani mocové trubice Galil Medical. Tento dokument pfedstavuje dopInék k
Navodu k pouZziti, ktery se dodava spole¢né s kazdym kryoablaénim systémem Galil
Medical. Navod k pouZiti pro tento systém obsahuje dulezité podrobné informace,
jez je treba dodrzet pfi pouziti kryoabla¢nich systému a jednorazovych komponent
spolec¢nosti Galil Medical.

BRUGSANVISNING Side 47

Dette dokument indeholder udelukkende brugsinstruktioner og anbefalede
retningslinjer for Galil Medical urethralt varmesaet. Dette dokument er en
tilfgjelse til Brugermanualen som leveres sammen med hvert enkelt Galil Medical
cryoablationssystem. Systemets brugermanual skal bruges til at fa detaljerede
oplysninger vedrgrende funktionen af Galil Medical's cryoablationssystem og
tilbehgr til engangsbrug.

GALIL MEDICAL URETHRAL WARMING SET vii



GEBRAUCHSANWEISUNG Seite 63

Dieses Dokument enthalt Gebrauchsanweisungen und empfohlene Richtlinien, die
ausschlieRlich fur das Galil Medical Urethral Warming Set bestimmt sind. Dieses
Dokument wird als eine Erganzung zu dem jedem Galil Medical Cryoablation System
beigelegten Benutzerhandbuch zu Verfiigung gestellt. Ausfiihrliche Anweisungen
zur Bedienung der Galil Medical Cryoablation Systeme und der Einwegartikel sollten
dem Benutzerhandbuch des Systems entnommen werden.

OAHTIEZ XPHZHZ 2ehida 81

To mapdv Eyypa@o TopEXeEl odnyieg XPHong Kol OUCTAOEIG OTTOKAEIOTIKA Yia
10 Urethral Warming Set tng Galil Medical. To Tapdv €yypago TTapEXETal WG
TTPo0BrKn oTo Eyxelpidio Xproarn Tou diaTiBeTal padi ye ke Zuotnua Kpuotrnéiag
Galil Medical. ©a rpétrel va oupBouAeleaTe To Eyxeipidio Xpriong Tou ZucTAPaTog
yia AeTITopEPr) TTANPO®SOPNON WG TTPOG TNV AgIToupyia Tou ZuaTrpatog Kpuotrnéiag
Galil Medical kal Twv avoAwaipwy.

INSTRUCCIONES DE USO Pagina 99

Este documento proporciona instrucciones de uso y pautas recomendadas
exclusivamente para el conjunto de calentamiento uretral Galil Medical Urethral
Warming Set. Este documento se proporciona como una adicion al Manual de usuario
suministrado con cada Sistema de Crioablacion Galil Medical. Consulte el Manual
de usuario del sistema para obtener informacion detallada sobre el funcionamiento
de los Sistemas de Crioablacién Galil Medical y elementos desechables.

KAYTTOOHJEET Sivu 117

Tama asiakirja sisaltda ainoastaan Galil Medicalin virtsaputken lammityssarjaa
(Urethral Warming Set) koskevat kayttdohjeet ja suositukset. Tama asiakirja
toimitetaan jokaisen Galil Medical Cryoablation System -kryoablaatiojarjestelman
mukana toimitettavan User Manual -kayttoohjeen liitteena. Yksityiskohtaisia tietoja
Galil Medicalin kryoablaatiojarjestelmien ja kertakayttoisten valineiden kaytosta on
jarjestelman User Manual -kayttéohjeessa.
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MODE D’EMPLOI Page 133

Ce document fournit des instructions pour [lutilisation et lignes directrices
recommandées exclusivement pour le set de réchauffement urétral Galil Médical.
Ce document est fourni a titre d’addendum au Manuel de I'utilisateur fourni avec
chaque systéme de cryoablation Galil médical. Le manuel de I'utilisateur du systéme
devrait étre invoqué pour des informations détaillées concernant le fonctionnement
de Cryoablation systémes de Cryoablation Galil médical et des produits jetables.

ISTRUZIONI PER L’USO Pagina 151

Questo documento fornisce istruzioni per l'uso e le linee guida raccomandate
esclusivamente per il Galil Medical Urethral Warming Set. Questo documento
e fornito come addendum al manuale utente fornito con ciascun Galil Medical
Cryoblation System. Il manuale utente del sistema dovrebbe essere consultato
per avere informazioni dettagliate circa il funzionamento dei sistemi Galil Medical
Cryoblation System e monouso.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA Psl. 169

Siame dokumente pateikiama naudojimo instrukcija bei rekomenduojamos nuorodos,
kurios yra skirtos tik ,Galil Medical Urethral Warming Set" rinkinio naudojimui. Sis
dokumentas pateikiamas kaip priedas prie Vartotojo vadovo, kartu jpakuoti su
kiekviena ,Galil Medical Cryoablation System” sistema. Rekomenduojama pasikliauti
Sistemos Vartotojo vadovu, kai reikia rasti iSsamios informacijos, susijusios su ,Galil
Medical” kriochirurginiy sistemy ir vienkartiniy priemoniy darbu.

GEBRUIKSAANWIJZING Pagina 185

Dit document bevat instructies voor het gebruik en aanbevolen richtlijnen die
exclusief voor de Galil Medical Urethral Warming Set bedoeld zijn. Dit document
is bedoeld als een aanvulling op de gebruikershandleiding die bij elk Medisch
Cryoablation System wordt meegeleverd. De gebruikershandleiding van het
systeem moet worden gebruikt voor gedetailleerde informatie over de werking van
de Galil Medical Cryoablation Systems en producten voor eenmalig gebruik.

GALIL MEDICAL URETHRAL WARMING SET ix




BRUKERVEILEDNING Side 203

Dette dokumentet gir instrukser for bruk og anbefalte retningslinjer ekslusivt for
Galil Medical Uretralt Oppvarmingssett. Dette dokumentet er gitt som et addendum
til Brukerveiledningen som medfglger hvert Galil Medical Kryobalsjon System.
Brukerveiledning ber benyttes for detaljert informasjon for riktig bruk av Galil
Medical’s Kryoablasjon System og forbruksmateriell.

INSTRUKCJA OBSLUGI Strona 219

Niniejszy dokument zawiera instrukcje obstugi i zalecane wytyczne dotyczgce
wylgcznie cewkowego zestawu rozgrzewajacego Galil Medical Urethal Warming Set.
Niniejszy dokument stanowi dodatek do Podrecznika uzytkownika dostarczanego
wraz z kazdym systemem do krioablacji firmy Galil Medical. Podrecznik uzytkownika
systemu nalezy traktowac jako zrodto szczegotowych informacji na temat dziatania
systemoéw do krioablacji i wyrobéw jednorazowego uzytku.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO Pagina 237

Este documento fornece instrugbes de utilizagdo e diretrizes recomendadas
exclusivamente para o Galil Medical Urethral Warming Set. O presente documento
é fornecido como uma adenda ao Manual do Utilizador fornecido com cada sistema
de crioablagdo da Galil Medical. O Manual do Utilizador do sistema deve ser a
principal referéncia para obter informagdes detalhadas sobre o funcionamento dos
Sistemas de Crioblagdo e componentes descartaveis da Galil Medical.

X Instructions for Use



WHCTPYKUUN NO NPUMEHEHUIO Ctp. 255

B naHHOM [OKyMeEHTe cofiepXaTbCsl MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHUIO U PEKOMEHAYEMbIE
yKa3aHWsi UCKITIYUTENbHO As cucTeMbl HarpeBaHusi ypeTpbl Galil Medical. 3tot
[OKYMEHT NpeoCTaBIAeTCs B ka4yecTBe AOMNOIHEHWs k Pykosodcmey norb3oeamers,
KOTOpOe BXOAMT B KOMMNIMEKT MOCTaBKW KpUoXmpypriudeckon cuctembl Galil Medical.
MoppobHas unHopMaumsa KacaTenbHO  (YHKUMOHUPOBAHNS  KPUOXMPYPrMYECKNX
cuctem Galil Medical 1 cooTBeTCTBYHOLLIMX OAHOPA30BbIX KOMMOHEHTOB NpeacTaBneHa
B Pykogodcmee rosib308amerisi KpOXMPYPrm4eckol CUCTEMbI.

NAVODILA ZA UPORABO Stran 273

Ta dokument vsebuje navodila za uporabo in podaja priporoene smernice
izkljuéno za Galil Medical Uretralni grelni set. Dokument je na voljo kot dodatek
k Uporabniskemu priro¢niku in je priloZzen k vsakemu Galil Medical Cryoablation
System-u. Za podrobne informacije o delovanju Galil Medical Cryoablation System-
ov in izdelkov za enkratno uporabo se sklicujte na Uporabniski prirocnik sistema.

BRUKSANVISNING Sida 289

Det har dokumentet innehaller instruktioner fér anvandning och rekommenderade
riktlinjer uteslutande for Galil Medical Urethral Warming Set. Detta dokument
tillhandahalls som ett tillagg till bruksanvisningen som medféljer varje Galil Medical
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KULLANIM TALIMATLARI Sayfa 305

Bu belge yalnizca Galil Medical Uretral Isitici Seti igin kullanim talimatlari ve dnerilen
yonlendirilmeleri saglar. Bu belge her bir Galil Medical Kriyoablasyon Sistemi ile
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Kriyoablasyon Sistemleri ve tek kullanimlik Griinlerinin kullanimina yénelik detayli
bilgi icin, Sistem Kullanici Kilavuzu’na basvurulmahdir.
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xii Instructions for Use



1 Description du produit

1.1 Utilisation prévue

L’ensemble de réchauffement urétral de Galil Medical, un ensemble de
composants jetables utilisés conjointement avec un systéme de réchauffement
et une pompe péristaltique, est destiné a réchauffer le tissu urétral lors de la
destruction cryogénique tissulaire prostatique avec un systéme de cryoablation
de Galil Medical.

Lors de I'utilisation avec un systeme de réchauffement et une pompe, 'ensemble
de réchauffement urétral est congu pour diffuser une solution chaude par un
cathéter de réchauffement pour maintenir le tissu urétral a une valeur proche des
températures corporelles alors que le tissu environnant de la prostate est congelé.
L'ensemble de réchauffement urétral jetable de Galil Medical n’est pas destiné aux
procédures invasives minimales de cryoablation sur des organes autres que la
prostate.

1.2 Description technique

L'ensemble de réchauffement urétral jetable est un systeme a circuit fermé qui
comporte un cathéter et une tubulure dans lesquels circule la solution saline stérile
réchauffée via un systéme de réchauffement et un systeme de pompe.

L'ensemble de réchauffement urétral jetable comporte deux paquets stériles
sépares.

 Cathéter de réchauffement urétral avec tubulures du dispositif de réchauffement
1 et2 (Schéma 1)

* Tubulure du dispositif de réchauffement 3 (Schéma 2)
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Cathéter de réchauffement urétral

Tubulure du dispositif de réchauffement 1 (longueur 381 cm ;
diametre 9,5 mm)

Tubulure du dispositif de réchauffement 2 (longueur 290 cm ;
diametre 9,5 mm)

Indicateur de débit

Fixation de tubulure

Raccord male Luer-Lock

4
5
6
7

Connecteur perforant

Schéma 1. Cathéter de réchauffement urétral avec tubulures du dispositif de

réchauffement 1 et 2

134

Mode d’emploi



1 Tubulure du dispositif de réchauffement 3 (longueur 92 cm ;
diameétre 9,5 mm)

2 Raccord femelle Luer-Lock

3 Connecteur perforant

4 Fixation de tubulure

Schéma 2. Tubulure du dispositif de réchauffement 3

Des fixations, des raccords Luer-Lock et un indicateur de débit accompagnent les
composants de la tubulure. Aprés avoir assemblé les composants de la tubulure,
connecté la tubulure a un systeme de réchauffement et inséré dans un systéme
de pompe péristaltique, puis activé le systeme de réchauffement et la pompe, la
solution saline chaude peut étre distribuée dans le systéme en boucle fermée.

Le cathéter a une double gaine de protection. A vide, la jauge du cathéter est de
16 Fr (French) ; une fois rempli de solution saline, le cathéter augmente a 22 Fr
environ.
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Le systeme de pompe péristaltique numérique Major Science, le systeme de
réchauffement urétral FutureMed® AstoTherm® Plus et I'ensemble de tubulure
d’extension jetable FutureMed® AstoTube sont recommandés pour une utilisation
avec I'ensemble de réchauffement urétral de Galil Medical.

1.3 Ensemble de réchauffement urétral de Galil Medical

Nom du produit REF Composants
Ensemble de Cathéter de réchauffement urétral avec
réchauffement urétral FPRPR4003 tubulures du dispositif de réchauffement
de Galil Medical 1 et 2 ; tubulure de réchauffement 3

1.4 Spécifications du produit

Matériaux Cathéter de réchauffement Silicone, PVC et PET
urétral
Tubulure du dispositif de Tubulure en Tygon®
réchauffement 1
Tubulure du dispositif de PVC
réchauffement 2
Tubulure du dispositif de PVC
réchauffement 3
Indicateur de débit Copolymeére de butadiene de
styréne
Fixations de tubulure PVC
Connecteurs Résine acrylique
e i |
Méthode de IEPTRY
stérilisation Oxyde d'éthyléne (EO)
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2 Matériel fourni

L'ensemble de réchauffement urétral jetable est fourni dans deux paquets stériles
sépareés.
« Cathéter de réchauffement urétral avec tubulures du dispositif de réchauffement

1 et2 (Schéma 1)

* Tubulure du dispositif de réchauffement 3 (Schéma 2)

REMARQUE : En plus des composants de 'ensemble de réchauffement urétral, les
composants suivants (non fournis par Galil Medical) sont nécessaires :

* une poche de 1 litre ou de 1,5 litre de solution saline stérile avec deux ports de
connexion (la solution saline pour irrigation est recommandée)

* un systéme de réchauffement urétral
* un systéme de pompe péristaltique
Stockage

Conservez les composants dans leurs conteneurs d’origine et dans un lieu frais
et sec.

Date d’expiration
Respectez la date d’expiration indiquée sur 'emballage extérieur.

3 Mode d’emploi

L'ensemble de réchauffement urétral de Galil Medical est un ensemble de
composants congus pour étre utilisés exclusivement avec un systéme de
cryoablation de Galil Medical. Les systémes de cryoablation sont congus pour une
utilisation en tant qu’outil cryochirurgical dans les domaines de la chirurgie générale,
la dermatologie, la neurologie (y compris la cryoanalgésie), la chirurgie thoracique
(a I'exception du tissu cardiaque), 'ORL, la gynécologie, I'oncologie, la proctologie
et l'urologie.

Les systémes de cryoablation de Galil Medical sont congus pour détruire les tissus
(notamment les tissus prostatiques et rénaux, les métastases du foie, les tumeurs
et les Iésions cutanées) par application de températures extrémement froides.
Une liste compléte des indications spécifiques peut étre trouvée dans les Manuels
d'utilisation respectifs du systéme de cryoablation de Galil Medical.
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4 Contre-indications

Il n’existe aucune contre-indication connue spécifique a I'utilisation de 'ensemble de
réchauffement urétral de Galil Medical.

5 Avertissements

* N'utilisez ce dispositif dans aucun but autre que I'utilisation prévue.

» Une parfaite compréhension des principes techniques, des applications cliniques
et du risque associé aux procédures de cryoablation est nécessaire avant
d'utiliser ce produit. L'utilisation de ce dispositif doit &tre limitée aux médecins ou
sous la supervision des médecins formés a la cryoablation avec un systéme de
cryoablation de Galil Medical.

 L'ensemble de réchauffement urétral de Galil Medical est un produit jetable congu
pour un 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, entre autres : stérilisation inadéquate augmentant les risques
d’infection pour le patient et le risque de transmission de maladie pathogéne par
voie sanguine, dégradation des performances due a la fatigue matérielle ou la
fuite de solution saline augmentant le risque de complications urétrales.

* Lors de I'utilisation de systemes de cryoablation de Galil Medical pour effectuer
des procédures de cryoablation sur la prostate, I'utilisation de systemes de
réchauffement et de pompe et de 'ensemble de réchauffement urétral jetable
de Galil Medical est vivement recommandée. En transférant la chaleur au tissu
urétral pendant la procédure, le systéme permet de protéger I'uretre de toute
|ésion tissulaire.

« AVANT LANESTHESIE DU PATIENT, les tests d’intégrité et de fonctionnalité
des aiguilles de cryoablation, des capteurs thermiques et de 'ensemble de
réchauffement urétral doivent étre effectués correctement.

« L'insertion d’un cathéter de réchauffement dans I'urétre doit étre exécutée avant
I'activation de la pompe péristaltique.

* Le réchauffement excessif de I'urétre peut conduire a des Iésions tissulaires
urétrales et péri-urétrales.
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6.1 Général

» L'ensemble de réchauffement urétral jetable de Galil Medical n’est pas destiné
aux procédures invasives minimales de cryoablation sur des organes autres que
la prostate.

» Le médecin est seul responsable de toutes les utilisations cliniques de 'ensemble
de réchauffement urétral, ainsi que des résultats obtenus en utilisant ce
systeme. Toutes les décisions cliniques prises avant et pendant la procédure
de cryoablation relévent du médecin, selon son diagnostic et son expérience
professionnelle.

« La formation sur I'utilisation appropriée d’un systeme de cryoablation de
Galil Medical est exigée avant toute cryoablation avec un systéme de
Galil Medical.

* La disponibilité d'un ensemble de réchauffement urétral de rechange est
recommandée au cas ou un remplacement serait nécessaire pendant
la procédure.

» Manipulez avec soin les emballages de I'ensemble de réchauffement urétral
pendant le transport et le stockage

« Evitez 'humidité et les températures extrémes pendant le transport et
le stockage.

» Respectez la date de péremption de ce produit. Ne I'utilisez pas aprés la date de
péremption indiquée.

6.2 Manipulation et stérilisation
* Avant d’ouvrir un emballage, vérifiez I'indicateur de stérilisation sur 'emballage
externe.

* Les composants de 'ensemble de réchauffement urétral sont prévus pour un
usage unique. Les composants n’ont pas été testés pour des usages multiples.
Ce dispositif n’a pas été validé pour la restérilisation ou le retraitement. Ne
restérilisez jamais les composants.
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» Examinez I'emballage pour déceler d’éventuels dommages. N'utilisez pas un
composant de I'ensemble de réchauffement urétral si 'emballage semble ouvert
ou abimé, ou si le dispositif est endommagé ; si tel est le cas, veuillez contacter
un représentant de Galil Medical pour organiser le renvoi de 'emballage avec le
produit.

* Avant toute utilisation, vérifiez toujours que les composants de 'ensemble de
réchauffement urétral ne sont pas endommagés, pliés ou tordus. Un composant
courbé ou endommagé ne doit jamais étre utilisé.

* Veillez a garantir la manipulation sire des composants de 'ensemble de
réchauffement urétral pour éviter le risque de blessure ou I'exposition possible
aux agents pathogénes transmis par le sang.

* Lors de I'utilisation des composants de 'ensemble de réchauffement urétral,
veillez a ne pas tordre, pincer ou couper par mégarde toute tubulure.

 Avant de mettre le systeme de réchauffement urétral sous tension, veillez a ce
que toutes les fixations des tubulures de 'ensemble de réchauffement urétral
et la tubulure d’extension du systéme de réchauffement soient complétement
OUVERTES et qu’elles n’entravent pas I'écoulement du liquide.

« Avant I'utilisation, effectuez le test d’intégrité et de fonctionnalité du systeme de
réchauffement urétral. N'utilisez pas un ensemble de réchauffement urétral qui
a échoué au test.

6.3 Pendant l'usage

* Veillez a ce que toutes les connexions entre les composants de 'ensemble de
réchauffement urétral soient serrées.

« Evitez de tordre, pincer, couper ou tirer excessivement sur la tubulure.

* Lors du réglage du débit de la pompe (tr/min), ne dépassez pas le réglage
recommandé de 175.

« Vérifiez le débit de la solution saline en vous assurant que l'indicateur
correspondant tourne.

140 Mode d’emploi



6.4 Aprés usage

+ Une fois le cycle de congélation final terminé, le cathéter de réchauffement urétral
doit étre laissé in situ avec le systéme de réchauffement urétral en service pendant
au moins 20 minutes (ou un autre délai a la discrétion du médecin). S'il est difficile
de retirer le cathéter aprées le processus de congélation, laissez un peu plus de
temps pour assurer une décongélation suffisante avant toute nouvelle tentative de
retrait du cathéter.

* Des précautions doivent étre prises pour assurer la sécurité lors de la
manipulation et de I'élimination des composants de 'ensemble de réchauffement
urétral. Pour éliminer le risque de blessure ou I'exposition possible aux agents
pathogénes transmis par le sang, jetez les composants usagés dans un
conteneur pour déchets médicaux a risque, conformément aux réglementations
de sécurité de I'hopital.

7 Evénements indésirables potentiels

Aucun événement indésirable dd a [Iutilisation spécifigue de I'ensemble de
réchauffement urétral de Galil Medical n’est connu. Il existe néanmoins des événements
indésirables potentiels liés a toute opération chirurgicale. Les événements indésirables
potentiels pouvant étre liés a I'utilisation de la cryoablation peuvent étre spécifiques de
lorgane ou généraux et peuvent comprendre, mais sans s’y limiter : abces, Iésions
organiques adjacentes, réaction allergique/anaphylactoide, angine/ischémie coronaire,
arythmie, atélectasie, contracture du col de vessie, spasmes vésicaux, saignement/
hémorragie, création de faux passage urétral, élévation de créatinine, cystite, diarrhée,
décés, non guérison ou guérison retardée, coagulation intravasculaire disséminée
(DIC), thrombose veineuse profonde (DVT), ecchymose, cedéme/gonflement, troubles
d’éjaculation, troubles d’érection (impuissance organique), fievre, fistule, perforation
génito-urinaire, élévation de débit de filtration glomérulaire, hématome, hématurie,
hypertension, hypotension, hypothermie, réaction idiosyncratique, iléus, impuissance,
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, collecte du
liquide périrénal, effusion pleurale, pneumothorax, paresthésie de site de sonde,
drainage prolongé par tube thoracique, intubation prolongée, embolie pulmonaire,
insuffisance/défaillance respiratoire, douleur rectale, lésions de l'artere ou veine
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rénale, rupture de capsule rénale, insuffisance rénale, hémorragie rénale, infarctus
rénal, obstruction rénale, thrombose des veines rénales, fistule recto-urétrale, cedéme
scrotal, sepsis, brllure cutanée/gelure, sténose du systéme de collecte ou urétérale,
AVC, thrombose/thrombus/embolie, accident ischémique transitoire, ensemencement
tumoral, obstruction/lésion UPJ, lésion urétrale, sténose urétrale, fistule urinaire,
fréquence/urgence urinaire, incontinence urinaire, fuite urinaire, fuite rénale urinaire,
rétention urinaire/oligurie, infection urinaire, réaction vagale, complications de miction
telles que les symptdmes de miction irritative, vomissement, complications au niveau
des plaies et infection des plaies.

8 Mode d’emploi

8.1 Retrait des composants des emballages

En utilisant une technique aseptique, retirez les composants de I'ensemble de
réchauffement urétral jetable et de la tubulure d’extension de leurs emballages
stériles et mettez-les dans une zone de travail stérile.

8.2 Installation de I’ensemble de réchauffement urétral avec le systéme
de réchauffement et la pompe

REMARQUE : Les instructions indiquées ci-dessous concernent [I'utilisation
de I'ensemble de réchauffement urétral de Galil Medical avec un systeme de
réchauffement urétral FutureMed AstoTherm® Plus, un ensemble de tubulure
d’extension FutureMed AstoTube jetable et une pompe péristaltique numérique
Major Science. (Reportez-vous au manuel d’utilisation du systéme de réchauffement
urétral AstoTherm Plus et au mode d’emploi de la pompe péristaltique numérique
Major Science.)

REMARQUE : Avant toute utilisation, vérifiez toujours que les composants de

'ensemble de réchauffement urétral ne sont pas endommagés, pliés ou tordus. Un
composant plié ou endommagé ne doit jamais étre utilisé.
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Systéme de réchauffement urétral

Poche a perfusion
intraveineuse

Tubulure
d'extension

N°2

Cathéter urétral

Systéme de pompe

N°1

Schéma 3. Ensemble de réchauffement urétral - connexions des tubulures
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1. Connectez la tubulure a la pompe.

+ Placez la tubulure du dispositif de réchauffement 1 dans la téte du systeme
de pompe péristaltique (Schéma 3).

REMARQUE : Les fleches vertes doivent étre dirigées vers la gauche.

* Pliez attentivement la tubulure sur le rouleau en veillant a I'aligner

correctement avec la cavité au niveau de chacun des arréts de tubulure
situés sur les cotés gauche et droite (Schéma 4).

» Fermez le levier de la téte de pompe (dans le sens des aiguilles d’'une
montre) en position de verrouillage complet.

Arrét de la tubulure

Tubulure 1
(positionnée sur le rouleau)

Schéma 4 Alignement de la tubulure 1 avec la cavité de I'arrét de la tubulure

2. Connectez la tubulure au systeme de réchauffement.

» Détachez le manchon de protection thermique du systéme de réchauffement
en tirant doucement sur le manchon.

» Attachez I'extrémité de la tubulure d’extension a 'aide de la fixation de
tubulure (raccord femelle Luer-Lock) dans le support arriere du dispositif
de réchauffement.
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Enroulez la tubulure d’extension de I'arriére dans la cavité circulaire du
systeme de réchauffement.

Remettez le manchon de protection thermique sur I'élément chauffant du
systeme de réchauffement.

Connectez la tubulure du dispositif de réchauffement 2 (raccord male
Luer-Lock) a I'extrémité de la tubulure d’extension comprenant la fixation de
tubulure (raccord femelle Luer-Lock).

Connectez la tubulure du dispositif de réchauffement 3 (raccord femelle
Luer-Lock) a I'extrémité de la tubulure d’extension la plus proche de I'avant
du systéme de réchauffement (raccord male Luer-Lock).

3. Connectez la tubulure a une poche a perfusion.

» Fermez la fixation de la tubulure du dispositif de réchauffement 2 et insérez
I'extrémité pointue dans un port d’insertion de la poche de perfusion
intraveineuse.

» Fermez la fixation de la tubulure du dispositif de réchauffement 1 et insérez
I'extrémité pointue dans I'autre port d’'insertion de la poche de perfusion
intraveineuse.

4. Veillez a ce que les connexions de tous les composants de 'ensemble
de réchauffement urétral et de la tubulure d’extension du dispositif de
réchauffement soient serrées.

5. Avant de mettre sous tension, OUVREZ les trois fixations de tubulure sur la
tubulure de 'ensemble de réchauffement urétral et OUVREZ la fixation de
tubulure sur la tubulure d’extension du dispositif de réchauffement.

6. Mettez le systeme de pompe péristaltique sous tension (interrupteur ON/OFF) et
réglez le débit (tr/min) sur 175.

7. Appuyez sur le bouton marche/arrét sur le systéme de pompe péristaltique pour
que la téte de la pompe commence a tourner. Vérifiez que la pompe tourne
dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre (le voyant droit d’indication du
débit est allumé ; I'indicateur sur la téte de la pompe tourne dans le sens inverse
des aiguilles d’'une montre). Si nécessaire, changez le sens du systéme de
pompe en appuyant sur le bouton de direction du débit.
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8. Appuyez sur le bouton ON/OFF pour mettre le systéme de réchauffement en
marche. Réglez la température du dispositif de réchauffement sur 43°C.

IMPORTANT :Avant dutiliser le cathéter urétral, le systeme de réchauffement
urétral doit étre mis sous tension pour une durée suffisante pour permettre a la
solution saline dans la poche de perfusion intraveineuse d’équilibrer la température
réglée.

Le temps réel requis pour réchauffer suffisamment la solution saline varie en
fonction de la taille de la poche, de la température de la solution et de la température
ambiante de la piece. Pour réduire la durée de réchauffement, il est recommandé
d’utiliser une poche de solution saline de 1 litre préchauffée. Le test en laboratoire
réalisé dans une piece a 23°C/73°F en utilisant une poche de solution saline de 1 litre
a démontré que la durée de réchauffement peut aller de ~30 minutes (température
initiale de la solution saline : 24°C/75°F) a ~10 minutes (température initiale de la
solution saline : 35°C/95°F).

IMPORTANT : Avant I'utilisation, effectuez le test d'intégrité et de fonctionnalité du

systeme de réchauffement urétral. N'utilisez pas un ensemble de réchauffement
urétral qui a échoué au test.

8.3 Exécution du test d’intégrité et de fonctionnalité du systéme de
réchauffement urétral

IMPORTANT : Ce test doit étre réalisé avant que le patient ne soit anesthésié. Dans
le cas ou un probléme de fonctionnement nécessitant I'annulation ou le retardement
de la procédure est détecté, le patient ne subira pas d’anesthésie inutile.

1. Vérifiez que l'indicateur de débit tourne.

2. Attendez jusqu’a ce que toutes les tubulures s’amorcent entiérement avec
du liquide.

3. Marquez le niveau de la solution saline dans la poche de perfusion
intraveineuse a titre de référence.

4. Laissez le systeme fonctionner pendant 15 minutes, puis contrlez le niveau
de solution saline de la poche de perfusion intraveineuse pour vérifier qu'’il reste
le méme.

5. Examinez I'environnement en entier pour déceler les signes de fuite.
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IMPORTANT : Une diminution marquée du niveau de liquide en dessous de la ligne
de référence indique une fuite dans le systeme. Dans ce cas, déterminez la source
de la fuite et prenez les mesures correctives nécessaires. Ceci peut nécessiter
le resserrage d’une connexion desserrée ou le remplacement d'un ou plusieurs
composants jetables.

REMARQUE : En cas de dysfonctionnement du produit, remplacez les éléments
jetables du systéeme de réchauffement par un ensemble de rechange, répétez
I'étape 1 a I'étape 8, puis répétez le test d'intégrité et de fonctionnalité du systeme
de réchauffement urétral sur le nouvel ensemble de systéme de réchauffement.

8.4 Utilisation du cathéter de réchauffement

REMARQUE : Linsertion du cathéter de réchauffement dans l'urétre doit étre basée

sur la décision clinique.

IMPORTANT : Pour faciliter I'insertion du cathéter de réchauffement urétral, la

pompe péristaltique doit étre inactive pendant l'insertion du cathéter.

1. Appuyez sur le bouton marche/arrét de la pompe péristaltique pour arréter
I'activité de la pompe.

2. Apres l'insertion du cathéter, appuyez sur le bouton marche/arrét de la pompe
pour activer le systeme de pompe. Vérifiez que la vitesse est réglée sur 175.

3. Assurez-vous que le réglage de la température sélectionnée est de 43°C. La
température prédéfinie est de 41°C.

4. Lors du fonctionnement, vérifiez que le niveau du liquide dans la poche de
perfusion intraveineuse ne chute pas de maniére significative.

8.5 Retrait des composants de I’ensemble de réchauffement urétral

apres l'utilisation

ATTENTION : Avant de mettre a l'arrét le systeme de réchauffement urétral

et le systtme de pompe péristaltique, assurez-vous que le cathéter est resté

suffisamment de temps in situ une fois la congélation arrétée (a la discrétion du

médecin).

* Mettez le systéme de réchauffement urétral et le systéme de pompe péristaltique
hors tension.

* Retirez le cathéter urétral de l'urétre.
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» Fermez toutes les fixations afin d’éviter toute fuite aprés I'ouverture des raccords
Luer-Lock.

» Ouvrez les raccords Luer-Lock entre les tubulures du dispositif de réchauffement
2 et 3 et la tubulure d’extension du systéme de réchauffement urétral. Retirez la
tubulure d’extension du systéme de réchauffement.

* Soulevez le levier du systéme de pompe péristaltique et retirez la tubulure du
dispositif de réchauffement 1 du systéme de pompe.

« Jetez tous les composants usagés dans un conteneur pour déchets médicaux
a risque, conformément aux réglementations de sécurité de I'hopital.

9 CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

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
produit est utilisé. POUR CETTE RAISON GALIL MEDICAL, LIMITE TOUTES LES
GARANTIES EXPRESSES OU IMPLICITES, ECRITES OU ORALES, Y COMPRIS
MAIS 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,
DIRECT, INDIRECT, FORTUIT OU CONSECUTIF RESULTANT DE OU LIE
A LUTILISATION DE CE DISPOSITIF.
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Ensemble de réchauffement urétral de Galil Medical — REF FPRPR4003

Pour toute assistance, contactez :

www.galilmedical.com

Etats-Unis : Galil Medical Inc., 4364 Round Lake Road, Arden Hills, MN 55112,
Etats-Unis
Téléphone : +1 877 639 2796, Fax : +1 877 510 7757

u Galil Medical Ltd., Tavor Building 1, Industrial Park, PO Box 224
Yokneam 2069203, Israél

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

Obelis s.a., Boulevard Général Wahis 53, 1030 Bruxelles, Belgique
Téléphone : +32 2 732 59 54, Fax : +32 2 732 60 03

GALIL et le logo Galil Medical sont des marques déposées de Galil
Medical Ltd. BTG et la cocarde BTG sont des marques déposées
de BTG International Ltd. Galil Medical Inc et Galil Medical Ltd sont
des sociétés du groupe BTG International.
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