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Following instructions are not for use of the device in the US.
For use of the device in the USA please refer to the separate US version.
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DE - DEUTSCH

Vor Gebrauch sorgfaltig lesen Aufbewahren bis Verpackung aufgebraucht ist

Wichtiger Hinweis:

Lesen Sie diese Gebrauchsinformation vor der Verwendung des Tumark® Vision sorgfaltig durch. Das
Versaumnis, vor der Verwendung des Tumark® Vision diese Gebrauchsinformation vollstandig zu lesen und sich
mit den Verwendungshinweisen vertraut zu machen, birgt Risiken und kann zu lebensbedrohlichen oder
schweren Verletzungen der Patienten oder Benutzer sowie zur Beschadigung oder Fehlfunktion des Produkts
fuhren.

Zweckbestimmung und Indikation:

Der Tumark® Vision dient zur perkutanen Markierung von Weichteilgewebe, wie Brustgewebe.

Zu den Anwendungsgebieten gehort das Markieren von Lasionen vor oder wahrend einer Chemotherapie, das
Markieren einer Biopsieentnahmestelle oder am Ort eines entfernten Tumors und auch zur besseren Orientierung
fur eine Bestrahlungsplanung.

Kontraindikation:

e Der Tumark® Vision ist ausschlieRlich fiir die oben genannten Indikationen vorgesehen.

e Die Kanle des Tumark® Vision ist nicht fur die Verwendung im Kernspintomographen (MRT) geeignet.
e Die Anwendung des Tumark® Vision ist bei Patienten mit schwerer Nickelallergie kontraindiziert.

Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung gemaR Verordnung 2017/745, Art. 32 implantierbarer
Produkte auf www.somatex.de.

Warnhinweise:

e Die Verwendung des Tumark® Vision sollte nur durch qualifizierte Arzte mit entsprechenden Kenntnissen,
Erfahrungen und Training in perkutaner Markierung in Weichteilgewebe erfolgen.

e Diese Gebrauchsinformation enthalt keine Beschreibungen oder Anleitungen fur chirurgische Verfahren. Es
liegt in der Verantwortung des behandelnden Arztes, die Angemessenheit der vorgenommenen Behandlung
und der Verwendung dieses Produkts zu beurteilen und die bei den jeweiligen Patienten einzusetzende
Methode festzulegen.

e Bei der Implantation des Clipmarkers nahe einem Brustimplantat ist vorsichtig vorzugehen, um eine
Punktierung der Brustimplantat-Kapsel zu vermeiden.

e Der Tumark® Vision ist nur bei griinem Indikator auf der Verpackung, nur vor Ablauf des Verfallsdatums und
nur bei ungedffneter, unbeschéadigter Verpackung zu verwenden! Nur wenn diese Kriterien erfillt sind, kann
die Sterilitdét des Produktes gewahrleistet werden. Fur den Fall, dass der Indikator nicht griin ist, die
Verpackung beschéadigt oder bereits vor der Verwendung gedffnet ist, ist das Produkt nicht zu verwenden und
der Distributor oder der Hersteller SOMATEX zu kontaktieren.

e Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen: NICHT wiederverwenden oder resterilisieren.

e Bei der Verwendung von Schleusen ist vorab die Kompatibilitat mit dem Tumark® Vision zu prifen. Dabei
muss das Schliffauge der Kanilenspitze des Tumark® Vision die Schleuse vollstandig Uberragen und der
Anwender muss diesen Uberstand einschiatzen kénnen, um den Clipmarker sicher applizieren zu kénnen und
diesen nicht zu weit in das Gewebe zu setzen.

Sicherheitshinweise:

e Der Clipmarker des Tumark® Vision besteht aus einer Nickel-Titan-Legierung (Nitinol), weswegen das Produkt
bei Patienten mit schwerer Nickelallergie kontraindiziert ist.

e Der Schieber muss wahrend der Positionierung der Kanlile in der zuriickgeschobenen Position bleiben.

e Zur Platzierung des Clipmarkers muss der Schieber bis zum Anschlag vorgeschoben werden.

e Es besteht Verletzungsgefahr durch scharfe Kanulenspitze: Kanile mit besonderer Vorsicht auspacken.

e Die Kanile des Tumark® Vision besteht aus NICHT MRT-kompatiblen Materialien und ist NICHT fiir den MR-
Sicherheitsbereich geeignet. In einer MR-Anwendung besteht Verletzungsgefahr!

e Beachten Sie die Dimensionen des Clipmarkers in Bezug auf die GroRe der zu markierenden
Gewebeformation (siehe Produktbeschreibung).

e In seltenen Féllen kann es zum verzogerten Entfalten des Clipmarkers kommen. Die Sichtbarkeit unter
Ultraschall kann bis zum vollstdndigen Entfalten eingeschrankt sein.

Informationen Uber verwendete Materialien:
Der implantierbare Clipmarker besteht aus einer Nickel-Titan-Legierung (Nitinol).

MRT Sicherheitsinformationen Applikationsgerat (Kaniile mit Griff):

Die Kanule des Tumark® Vision Applikationsgerats ist im Gegensatz zum Clipmarker nicht fur
die Verwendung im Kernspintomographen geeignet.
MR-unsicher
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MRT Sicherheitsinformationen Clipmarker:
Clipmarker, die bereits im Korper einer Patientin gesetzt wurden, sind bedingt MR-sicher. Eine
|| Patientin kann mit dem Clipmarker unter folgenden Bedingungen einem MRT-Verfahren sicher

unterzogen werden:

e Statisches Magnetfeld bis 3,0 Tesla mit

o theoretisch geschéatzter maximaler — Uber den ganzen Kdrper gemittelter - spezifischer
Absorptionsrate (whole body averaged SAR) von 2 W/kg.

bedingt
MR-sicher

Die nicht-klinischen Tests wurden an folgenden Systemen durchgefihrt:

e 1,5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Deutschland) MRT mit Software Numaris
4, syngo MR (Version “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29"),

e 3 Tesla Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Deutschland) MRT mit Software Numaris 4,
syngo MR (Version “D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3").

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass die Clipmarker von Tumark® Vision folgende
maximale HF-bedingte Temperaturerhfhung erzeugen:

e beil5 Tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR) nach 20 min kontinuierlichem Scannen,

e Dei 3,0 Tesla: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) nach 20 min kontinuierlichem Scannen.

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass die Clipmarker von Tumark® Vision maximal
folgende Bildartefakte erzeugt:

e bei 1,5 Tesla: 4,3 mm Spinecho-Sequenz; 5,2 mm Gradienten-Echo-Sequenz,

e bei 3,0 Tesla: 5,2 mm Spinecho-Sequenz; 5,8 mm Gradienten-Echo-Sequenz.

Die Clipmarker-Implantate durfen keinen unkonventionellen, nicht standardisierten MRT-Verfahren, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefuhrt sind, ausgesetzt werden, da sie hierfir NICHT
GETESTET wurden.

Produktbeschreibunag:

Der Tumark® Vision ist ein steriles Einmalprodukt und besteht aus einem nicht resorbierbaren Nickel-Titan-
Clipmarker (1), einer Kanile (2) zur Platzierung und einem Kunststoffgriff. Im Auslieferzustand sitzt der
Clipmarker in der Kaniile. Die Kanile verfugt Uber einen Schragschliff zum Einfihren, Gber Markierungen im
Abstand von 1 cm zur Messung der Einstichtiefe und tiber eine Aufrauung vor der Kanilenspitze. Die Platzierung
des Clipmarkers kann mit einer Hand durch Vorwartsschieben des am Kunststoffgriff befindlichen Schiebers (3)
erfolgen. Eine Sicherheitsarretierung verhindert das unbeabsichtigte Vorschieben des Schiebers und dadurch ein
vorzeitiges Platzieren des Clipmarkers. Der Clipmarker besitzt eine sphérische Form (1), welche auf dem Griff
gekennzeichnet ist (4).

3 4

|7m\

Dimensionen: Clipmarker

Anwendungsbeschreibunag:

1. Versichern Sie sich vor dem Offnen der Verpackung, dass diese nicht gedffnet oder beschéadigt ist und dass
der Indikator auf der Verpackung griin ist sowie dass das Verfallsdatum in der Zukunft liegt.

2. Desinfizieren Sie die Einstichstelle und bedecken Sie ggf. die Umgebung mit sterilen Tlchern.

3. Ermitteln Sie mithilfe geeigneter bildgebender Verfahren (Ultraschall, Mammographie) den Zielbereich.
HINWEIS: Die Kanile des Tumark® Vision ist nicht fiir den MR-Sicherheitsbereich geeignet.

4. Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie das Produkt.

5. Ziehen Sie den Schutzschlauch mit einer Drehbewegung vom Ansatz der Kaniile ab.

6. Mit der Kaniile (2) den Zielbereich punktieren und die Kanile in das Gewebe einfiihren. An den Markierungen
auf der Kaniile kann bei der Positionierung der Kaniilenspitze die Einstichtiefe abgelesen werden.

7. Position der Kaniilenspitze mit geeigneten bildgebenden Verfahren tiberpriifen und ggf. korrigieren.

8. Clipmarker (1) platzieren, indem Sie den Schieber (3) fest bis zum Anschlag vorschieben.

9. Lage des Clipmarkers (1) uberprifen und dokumentieren.

10. Kanule (2) entfernen.

11. Wundstelle versorgen.

12. Nach der Anwendung: fachgerechte Entsorgung des Applikationsgerats, ggf. nach internen Vorgaben, jedoch
sollte mindestens ein geeigneter und fiir kontaminierte Kanilen vorgesehener Behélter verwendeten werden,
um eine sichere Entsorgung zu gewéhrleisten.
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Warnhinweis:

Die Firma SOMATEX lehnt im Falle einer Resterilisation oder Wiederverwendung jede Verantwortung fiir die
Nutzung dieses Produktes oder einzelner Produktbestandteile ab. Dieses Produkt darf nach einmaliger
Anwendung nicht wiederverwendet werden. Die Qualitat der Materialien, Beschichtungen und Klebeverbindungen
kénnen sich verschlechtern. Eine sichere Anwendung ist nicht mehr gewdhrleistet. Das Produkt ist nach
einmaliger Verwendung nicht fur die notwendigen Reinigungs- und Sterilisierungsprozesse ausgelegt. Die
Sterilitat der wiederaufbereiteten Einmalprodukte ist somit nicht gewdhrleistet. Das Risiko von ungewollten
Verletzungen und Infektionen, insbesondere Kreuzinfektionen bei Patient und medizinischem Personal steigt
unangemessen.

Lagerungshinweise:
Trocken aufbewahren.
Vor Sonne und Hitze schitzen (Temperatur zwischen 5 — 30 °C).

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind der SOMATEX
Medical Technologies GmbH und der zustandigen nationalen Behérde zu melden.
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Read instructions before use Keep for future reference

Important Information:

Read this instruction manual thoroughly and be familiar with its contents prior to use of the Tumark® Vision.
Failure to read the entire manual and familiarize yourself with all instructions before using the Tumark® Vision is
unsafe and can result in life-threatening or severe injury to the patient or user and to damage or malfunction of the
device.

Intended use and indications for use:

The Tumark® Vision is intended for the percutaneous marking of soft tissue, such as breast tissue.

Among its areas of application are marking of lesions prior to or during chemotherapy, marking the site of a
biopsy or of a removed tumor, or prior to radiotherapy for better treatment planning.

Contraindications:

e The Tumark® Vision is not intended for use except as indicated above.

e The Tumark® Vision cannula is not suitable for use with magnetic resonance imaging (MRI).
e The Tumark® Vision is contraindicated in patients with severe nickel allergy.

A summary of safety and clinical performance in _accordance with Article 32 of Regulation 2017/745
(implantable devices) is available on www.somatex.de.

Warnings:

e Only qualified physicians with knowledge, experience and training in percutaneous soft tissue marking shall
use the Tumark® Vision.

e This manual does not include descriptions or instructions for surgical techniques. It is the responsibility of the
physician performing any procedure to determine the appropriateness of the procedure to be performed and of
the use of this device and to determine the specific technique for each patient.

e When implanting a clip marker near a breast implant, handle with care to avoid puncturing the breast implant.

e The Tumark® Vision should only be used if the indicator on the packaging is green, only before the expiry date
and only if the packaging is unopened and undamaged. Product sterility can only be guaranteed if these
criteria are met. If the indicator is not green, if the expiry date is exceeded, or if the packaging is damaged or
opened before use, the product should not be used and the distributor or manufacturer, SOMATEX, should be
contacted.

e The product is intended for single use only: DO NOT reuse or resterilize.

e When using a positioning needle, the Tumark® Vision must be checked for compatibility in advance. The
bevelled Tumark® Vision cannula tip opening should protrude fully out of the positioning needle, and the user
should be able to gauge this protrusion in order to be able to apply the clip marker safely and not place it too
far into the tissue.

Precautions:

e The Tumark® Vision clip marker is made from a nickel-titanium alloy (Nitinol), which is why the product is
contraindicated in patients with severe nickel allergy.

e Make sure that the slide button remains in the retracted position while the cannula is being put in position.

e The clip marker must be placed by pushing the slide button forward as far as possible to the stop position.

e There is risk of injury due to the sharp cannula tip. Use care especially when unpacking the cannula.

e The cannula of Tumark® Vision is NOT made of MRI-compatible metals. NOT suitable for MRI safety area.
Danger of injury!

e Pay attention to the dimensions of the clip marker in relation to the size of the tissue area being marked (see
Product Description).

e In rare cases the expansion of the clip marker may be delayed. Visibility in radiological imaging might be
compromised until full expansion.

Information about materials used:
The implantable clip marker is made from a nickel-titanium alloy (Nitinol).

MRI Safety Information application system (cannula with handle):

Unlike the clip marker, the Tumark® Vision cannula application device is not suitable for use in an
MRI scanner.

MR unsafe

MRI Safety Information clip marker:
| The clip marker is conditionally MR safe. A patient can safely undergo an MRI procedure with the

clip marker under the following conditions:
e static magnetic field up to 3.0 Tesla with
MR e theoretically estimated maximum whole body averaged (WBA) specific absorption rate (SAR)
conditional of 2 W/kg.
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Non-clinical tests were performed on the following systems:

e 1.5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Germany) MRI with software Numaris 4,
syngo MR (Version “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29”),

e 3 Tesla Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Germany) MRI with software Numaris 4,
syngo MR (Version “D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3").

Under the scanning conditions defined above, it is expected that clip marker of Tumark® Vision will produce the
following maximum RF-related temperature rise:

e atl.5Tesla: < 1.0 °C (2 W/kg SAR) after 20 min of continous scanning,

e at3.0Tesla: < 1.0 °C (2 W/kg SAR) after 20 min of continous scanning.

Under the scanning conditions defined above, it is expected that clip marker of Tumark® Vision will produce the
following image artefacts:

e at 1.5 Tesla: 4.3 mm spin echo sequence; 5.2 mm gradient echo sequence,

e at 3.0 Tesla: 5.2 mm spin echo sequence; 5.8 mm gradient echo sequence.

Do not expose the implanted clip marker to unconventional and non-standardized MRI techniques other
than the ones listed above, because it has NOT BEEN TESTED for that purpose.

Product Description:

This is a sterile product for single use only and consists of a non-absorbable nickel-titanium clip marker (1), an
introducer cannula (2) and a plastic handle. When new and unopened, the clip marker is contained within the
cannula. The cannula tip is bevelled to help insertion, has markings 1 cm apart for measuring the depth of
penetration, and a textured surface behind the cannula tip. The handle is equipped with a slide button (3) which
allows one handed placement of the marker by pressing it forward. A safety catch system prevents the slide
button from inadvertently moving forward and therefore prevents premature deployment of the marker. The clip
marker has a spherical shape (1). The symbol of the clip marker shape is depicted on the handle (4).

schematic representation

3,5mm

Tmm_ |

dimensions of clip marker

Directions for Use:

1. Before opening, make sure that the packaging is not already open or damaged, that the indicator on the
packaging is green, and that it is within the expiry date.

2. Disinfect the puncture area and cover the area around it with sterile drapes if required.

3. Use suitable imaging methods (ultrasound, mammography) to identify the target area. NOTE: the Tumark®
Vision cannula is not suitable for the MRI safety zone.

4. Open the packaging and remove the product from packaging.

5. Remove the cannula protection hose from the outer cannula by twisting.

6. Use the cannula (2) to puncture the target area, and insert into the tissue. The depth of insertion can be read
from the markings on the cannula when positioning the cannula tip.

7. Check the position of the cannula tip using suitable imaging techniques, and adjust if appropriate.

8. Place the clip marker (1) by pushing the slide button (3) forward as far as it will go.

9. Verify and record the position of the clip marker (1).

10. Remove the cannula (2).

11. Treat the wound.

12. After use: dispose the application device properly, following internal guidelines if appropriate; however, at
least one suitable container intended for contaminated cannulas should be provided to ensure safe disposal.

Warning:

The company SOMATEX does not assume any liability for the use of this product or its components in case of re-
sterilization or reuse. This product may not be reused after a single application. The quality of the materials, coats
and adhesive joints could degrade. Safe use is not guaranteed any longer. The product that is already used once
is not designed for the required cleaning and sterilization processes. The sterility of the reprocessed disposable
products is therefore not guaranteed. The risk of unwanted injuries and infections, especially cross-infections
between patient and medical staff inappropriately increases.
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Storage Instructions:

Keep away from sunlight and heat.
Store in a dry area at a temperature of 5 — 30 °C.

Any serious events that occur in relation to the product should be reported to SOMATEX Medical
Technologies GmbH, as well as the competent national authority.
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Consultez la notice avant utilisation A conserver a des fins de référence ultérieure

Informations importantes :

Lisez attentivement cette notice en entier et familiarisez-vous avec son contenu avant d'utiliser I'appareil. Le fait
de ne pas lire intégralement cette notice et de ne pas vous familiariser avec I'ensemble des instructions avant
d'utiliser le Tumark® Vision est dangereux et peut entrainer un risque de blessure grave ou mortelle pour le
patient ou l'utilisateur ainsi qu'une dégradation ou un dysfonctionnement du dispositif.

Utilisation prévue et Indication :

Le Tumark® Vision est destiné au marquage des tissus mous, tels que les tissus mammaires.

Parmi ses domaines d'application figurent le marquage des lésions avant ou pendant la chimiothérapie, le
marquage du site d'une biopsie ou d'une tumeur ayant été enlevée, ou encore avant la radiothérapie pour une
meilleure planification du traitement.

Contre-indications :

e Le Tumark® Vision n'est pas destiné a un autre usage que celui indiqué ci-dessus.

e La canule Tumark® Vision n'est pas adaptée a une utilisation avec Imagerie par résonance magnétique (IRM).
e Tumark® Vision est contre-indiqué chez les patients présentant une allergie au nickel sévére.

Un résumé sur la sécurité et les performances cliniques conformément a l'article 32 du reglement
2017/745 (dispositifs implantables) est disponible sur www.somatex.de.

Avertissements :

e Seuls les médecins qualifiés ayant les connaissances, I'expérience et la formation requises pour le marquage
percutané de tissus mous peuvent utiliser le Tumark® Vision.

e Ce mode d'emploi ne comprend pas de descriptions ou d'instructions concernant les techniques chirurgicales.
La responsabilité de définir la pertinence du type de procédure a pratiquer, de l'utilisation de ce produit et de
la technique spécifique pour chaque patient incombe au médecin effectuant tout type de procédure.

e Lors de limplantation d'un clip repére a proximité d'un implant mammaire, agir avec précaution afin d'éviter de
perforer I'implant mammaire.

e Avant l'ouverture, vérifiez bien que I'emballage n'est pas déja ouvert ou endommagé, que l'indicateur sur
I'emballage est vert et que la date de péremption n’est pas dépassée. La stérilité du produit ne peut étre
garantie que si ces criteres sont remplis. Si I'emballage est endommagé ou ouvert avant utilisation, le produit
ne doit pas étre utilisé et le distributeur ou le fabricant, SOMATEX, doit étre contacté.

e Le produit est destiné a un usage unique : veuillez NE PAS le réutiliser ni le restériliser.

e Lors de l'utilisation d'une aiguille de positionnement, la compatibilité de Tumark® Vision doit étre vérifiée a
l'avance. L'extrémité biseautée de la canule Tumark® Vision doit dépasser complétement de l'aiguille de
positionnement, et l'utilisateur doit étre capable de mesurer cette protubérance afin de pouvoir appliquer le
clip repére en toute sécurité et ne pas le placer trop loin dans le tissu.

Précautions :

e Le clip repére Tumark® Vision est fabriqué a partir d'un alliage nickel-titane (Nitinol), c'est pourquoi le produit
est contre-indiqué chez les patients présentant une allergie sévére au nickel.

e Assurez-vous que le bouton coulissant reste en position rentrée lors de la mise en place de la canule.

e Le clip repére doit étre positionné en poussant le bouton coulissant le plus loin possible en avant jusqu'en
position Arrét.

e Il existe un risque de blessure en raison de la pointe tranchante de la canule. A manipuler avec précaution, en
particulier lors du déballage de la canule.

e La canule du Tumark® Vision n'est PAS composée de métaux compatibles IRM. NON adapté a la zone de
sécurité IRM. Risque de blessures!

e Respectez les dimensions du clip repére par rapport a la taille de la zone de tissu marquée (voir Description
du produit).

e Dans de rares cas, I'expansion du clip repere peut étre retardée. La visibilité dans Iimagerie radiologique
pourrait étre compromise jusqu'a expansion totale.

Informations sur les matériaux utilisés :
Le clip repére implantable est fabriqué a partir d’'un alliage nickel-titane (Nitinol).

Systéme d’application informations de sécurité pour I'IRM (canule avec poignée) :

® Contrairement au clip repére, le dispositif d'application de la canule Tumark® Vision ne convient pas

. pour une utilisation dans un scanner IRM.
Incompatible

avec la RM
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Clip de repérage informations de sécurité pour IRM :
|! Le clip repére est soumis a la réglementation RM. Une IRM peut étre réalisée sur un patient en

toute sécurité par le clip repére dans les conditions suivantes :
— e champ magnétique statique allant jusqu'a 3,0 T avec
eolemenaien @ un débit d'absorption spécifique (DAS) moyen sur le corps entier (WBA) maximal
RM théoriguement estimé a 2 W/kg.

Des tests non cliniques ont été réalisés sur les systemes suivants :

e ['IRM Magnetom Avanto de Siemens (Siemens Medical, Erlangen, Allemagne) de 1,5 T avec le logiciel
Numaris 4, syngo MR (Version « B13, N4_VB13A LATEST_20060607_P29 »),

¢ I'IRM Magnetom Avanto de Siemens (Siemens Medical, Erlangen, Allemagne) de 3 T avec le logiciel Numaris
4, syngo MR (Version « D11, N4 _VB11D_LATEST 20110129 P3 »).

Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, le clip repére du Tumark® Vision devrait produire
'augmentation de température maximale suivante liée aux RF :

e al5T:<1,0°C(2Wlkg DAS) aprés 20 min de balayage continu,

e a3,0T:<1,0°C(2W/kg DAS) apres 20 min de balayage continu.

Dans les conditions d’'imagerie définies ci-dessus, le clip repére du Tumark® Vision devrait produire les artefacts
d'image suivants :

e al,5T:séquence en écho de spin de 4,3 mm ; séquence en écho de gradient de 5,2 mm,

e a3,0T:séquence en écho de spin de 5,2 mm ; séquence en écho de gradient de 5,8 mm.

Ne pas exposer le clip repéere implanté a des techniques d'IRM non traditionnelles et non standardisées
autres que celles énumérées dans la liste ci-dessus, étant donné qu'il n'a PAS ETE TESTE pour cette
utilisation.

Description du produit :

Le Tumark® Vision est un systétme de marquage de tissu préchargé, stérile, a usage unique composé d’un clip
repére en nickel-titane non absorbable (1), d’'une canule d’insertion (2) et d’'une poignée en plastique. Lorsqu'il est
neuf et non ouvert, le clip repére est contenu dans la canule. La pointe de la canule est biseautée pour faciliter
I'insertion et présente des marques a des intervalles de 1 cm pour mesurer la profondeur de pénétration, ainsi
qu'une surface texturée derriére la pointe de la canule. La poignée est équipée d'un bouton coulissant (3) qui
permet la mise en place du marqueur en le poussant vers l'avant d'une seule main. Un systeme de verrouillage
de sécurité évite que le bouton coulissant n'avance par inadvertance et prévient ainsi le déploiement prématuré
du marqueur. Le clip repére est de forme sphérique (1). La forme du clip repére est marquée sur la poignée (4).

dimensions du clip repére

Mode d'emploi :

1. Avant d'ouvrir 'emballage, assurez-vous qu'il n'a pas été ouvert ou endommagé. Par ailleurs, vérifiez la date
de péremption de la stérilisation.

2. Désinfectez le point d'injection et, le cas échéant, couvrez la zone avec des lingettes stériles.

3. Utilisez les méthodes d'imagerie appropriées (échographie, mammographie) pour identifier la zone cible.
REMARQUE : la canule du Tumark® Vision n'est pas adaptée a la zone de sécurité IRM.

4. Ouvrez le produit et retirez-le de son emballage.

5. Retirez la gaine de protection de I'extérieur de la canule en la tournant.

6. Utilisez la canule (2) pour perforer la zone cible et insérez-la dans le tissu. La profondeur d'insertion peut étre
lue a partir des marquages sur la canule lors du positionnement de la pointe de la canule.

7. Vérifiez la position de la pointe de la canule a l'aide des techniques d'imagerie appropriées et ajustez-la si
nécessaire.

8. Placez le clip repére (1) en poussant le piston (3) aussi loin vers l'avant que possible.

9. Vérifiez et enregistrez la position du clip repere (1).

10. Retirez la canule (2).

11. Traitez le site de la plaie.
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12. Apres utilisation : jetez le dispositif d'application correctement, en suivant les directives internes le cas
échéant ; cependant, au moins un récipient approprié destiné aux canules contaminées doit étre utilisé pour
assurer une élimination sdre.

Avertissement :

L'entreprise SOMATEX décline toute responsabilité concernant I'utilisation de ce produit ou de ses composants a
la suite d'une restérilisation ou d'une réutilisation. Ce produit ne peut pas étre réutilisé aprés une seule
application. La qualité des matériaux, des revétements et des joints adhésifs pourrait se dégrader. L'utilisation en
toute sécurité n'est plus garantie. Le produit qui a déja été utilisé une fois n'est pas congu pour les processus
obligatoires de nettoyage et de stérilisation. La stérilité des produits jetables retraités n'est par conséquent pas
garantie. Le risque de blessures et d'infections indésirables, notamment de contaminations croisées entre patient
et personnel médical, augmente de maniéere inappropriée.

Instructions de stockage :
Maintenir au sec.
Maintenir a I'abri de la lumiére du soleil et de la chaleur (température entre 5 — 30 °C).

Tout événement grave survenant suite a I'utilisation du produit doit étre signalé a SOMATEX Medical
Technologies GmbH, ainsi qu'a l'autorité nationale compétente.
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EL - EAAHNIKA

AiaBdorte i 0dnyies mpiv amo T xpron QPuAdaére TIS yia peAAovrikn avagopd

ZNPAVTIKEG TTANPOPOPIES:

Mpiv atmd 1N Xpron, diaBdoTe di1EEOBIKA TO TTAPOV eyXEIPIBIO 0BNYIWV Kal €COIKEIWOEITE Ye TO TTEPIEXOUEVO TOU. H
TTapdAeiyn TnG avayvwang oAGKANPouU Tou eyxeIPIBioU Kal TNG EO0IKEIWONG PE TO GUVOAO TWV 0dNYIWV TTPIV ATTo TN
Xpnon Tou cuoTriuatog Tumark® Vision armmoTeAei eMo@AAr TTPAKTIKNA Kal UTTOPE va odnynoel oe atrelAnTIKS yia Tn
{wn i coBapd TpaupaTiopd Tou acBevoug ) Tou XpNoTn Kal o€ ¢nuid ] ducAsiToupyia Tng diIGTaAgNG.

Mpoopiléuevn xpRon kai Evdeigeig:

H Tumark® Vision TrpoopileTal yia TNV €MONPavon Tou JaAakoU popiou, STTWG I0TWV JaoTou.

Avdueoca oOToug TOUEIG €PAPMOYAG TNG €ival n emonuavon oANoIWoewv TPV atmd 1 Katd Tn dIdpKEla
XnueloBepatreiag. Emonuavon tou onueiou piag Blowiag f évog Oykou Trou a@aipédnke, A TIPIV aTTO TNV
OaKTIVOBEPATTEIA VIO KAAUTEPO TTPOYPOUUOTIONO BEPATTEING.

Avrevdeieig:

e To oUotnua Tumark® Vision Sev TrpoopileTal yia Xprian TTEPAV TNG TTPOAVAQEPOUEVNG.

e H Tumark® Vision kdvouAa dev eival KaTAAANAN yia Xpion Je TNV aTreikdvion payvnTikoU oguvtoviouoU (MRI).
e To Tumark® Vision avTevdeikvuTal o aoBeveic e coBapou Babuou aAlepyia aTo VIKEAIO.

Mia TepiAnwn Twv arodéocewv ao@algiag Kol TwV KAIVIKWY a1mod00ewV o€ CUNQWVIa UE TO dpbpo 32 Tou
Kavoviouou 2017/45 (su@uTteloiueg ouoKkeuég) sival Sl1aBéaiun oto www.somatex.de.

MposidomroIfoEIg:

e To oUoTtnua Tumark® Vision TTp£TTel va XPNOIUOTIOIEITOI OTTOKAEIOTIKG ATTO £€€IBIKEUUEVOUG IOTPOUG E YVWaN,
EUTTEIPIa KAl EKTTAIOEUON TN DIABEPUIKA GAUAVON JOAOKWY I0TWV.

e To mapdv eyxelpidio dev TTEPINAUBAVEI TTEPIYPOPEG 1} OBNYIEG OXETIKA UE XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. ATTOTEAEI
€uBUvn Tou 1aTPOU TTOU TTPpaypaToTIolEi TNV eméuBaan va kabopioel TNV KATOAANAGTNTA TNG eTTéURaong TTou Ba
TTpaypaToTroindei Kalr Tng Xpnong Tng mapouocag didtagng, evw ogeilel va kabopioel Kal T OUYKEKPIUEVN
TEXVIKN yIO KAOe aoBevr).

e Katd Tnv eu@uTteuon evog KAITT BeikTn KOVTa o€ éva eu@UTEUPA pooToU, eival emBeBANUEVOG O TTPOCEKTIKOG
XEIPIOPOG TOU TTPOKEINEVOU VO ATTOPUYETE BIATPNON TOU EPPUTEUPATOG HaAoToU.

e [lpiv ammé 10 Gvoiyua, BePaiwbdeite 6TI N cuokeuacia dev gival AdN avoixtr 1 dev €Xel UTTOOTE CnUIEG, OTI O
evOeIKTNG OTNV ouokeuaaia eival TTpdoivog Kal 6T Oev €xel TTEPATEl N nuepounvia Anewg Tou TrpoidvTog. H
QTTOOTEIPWAN TOU TTPOIGVTOG €ival gyyunuévn pévo étav Tnpouvtal auTéG ol TTpoUTToBéaelg. Av N CUCKEUATIa
€xel UTTOaTEl CnNUIEG A ival avoixTh TTpIv atrd Tn Xpron, To TTpoidv dev Ba TTPETTEI va XPNOIPOTTOIEITal Kal Ba
TIPETTEl VA ETTIKOIVWVIOETE [E TO dlavouéa ) Tov kataokeuaoTr) SOMATEX.

e To mpoidv TTpoopileTal yia pia pévo xprion: NA MHN eTavaxpnoiJoTToIEiTal OUTE VO ETTOVATTOCTEIPWVETAI.

e Orav kdveTe XpAonN pIOg BEAGVAG TTPOCAVATONICHOU, TTPETTEI €K TWV TTPOTEPWYV VA EAEYEETE yIa ouuBaTOTNTA UE
Tov Tumark® Vision. H dkpn Tou parioU g e€ogalupévng kavoulag Tumark® Vision 8a Trpétmel va TTpoegéxel
TAPWG £€Ew ammd TNV BeAdva TTpooavaToAiIopoU Kal 0 XProTng Ba TTpETTeEl va UTTOpEl va PETPAOEl TNV
TTOPATTAVW TTPOEKTAON TTPOKEIYEVOU VO UTTOPET VA EQAPPOOEl TOV OEIKTN TTOPTING PE AOPAAEIQ KAl VA NV TOV
ToTro0eTOElI O€ UTTEPBOAIKG pEYAAO €0pOg Pe kKaTeUBuvOoN péoa aTov I0TO.

MNpoguAdéeig:

e O Tumark® Vision gvdeikTng TTOPTING €ival KATAOKEUATUEVOGS OTTO éva Kpdua VikeAiou Kail TITaviou (NITIVOAN) Kal
yla auTtdv To Adyo To TTpoidv avTevdeikvuTal yia aoBeveig ye ooapng HopPAg aAAepyia OTo VIKEAIO.

e  ®povrTifeTe WOTE TO KOUPTTi OAICONONG va TTapapével oTn BEoN avaoupong Katd Tnv ToTToBETNaN TNG BEAGVNG.

e O KkAITT deikTng TTPETTEl va TOTTOBETEITaI TNECOVTAG TO KOUMTTI OAIGBnoNng TTpog Ta €UTTPOG 600 TO dUVATOV
TTEPIOTOTEPO OTN BE0N avaCTOANG.

e Ymapxel Kivduvog TpaupatiopoU e€anTiag NG aixpneng akpng Tng kavouAag. EmdeikvUeTe TTpoooyr, €10IKG
KOTA TNV atrocuckeuaagia Tng BeAdvng.

e H BeAdvn Tou ouoTAuatog Tumark® Vision AEN kataokeudetal ammd oupBaTd e Tn PayvnTikh Tohoypagia
pétaAAa. AEN evdeikvutal yia ao@alr] TTepIoXr HOyVNTIKAG Topoypagiag. Kivduvog TpaupaTiopou!

e Na TpoaéxeTe TIG DIOOTACEIS TOU €VOEIKTN TTOPTING O OXEON ME TO PEYEBOG TNG TTEPIOXAG TOU 10TOU TTOU
onuaiveral (BAEtre Meprypagn MpoidvTog).

e X& OTAVIEG TTEPITITWOEIG, N avdaTTugn Tou KAMT OcikTn evdéxetar va kabuoteprioel. H opardétnta otnv
OKTIVOOKOTTIKI) ATTEIKOVION EVOEXETAI VO UTTOROBNIOTET €Wwg TNV TTANPN avaTTTuén.

MAnpo@opisg yia Ta UAIKG TTOU XPNCIPUOTIOIoOUVTal:
O epguTeloIPog eVvOEIKTNG TTOPTTNG E€ival KATAOKEUAOPEVOG AT €va peiypa vikeAiou kai TiTdviou (NITIVOANG).
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MAnpo@opicc ao@AALIaG Yia TO gUCTNUO EQAPUOYAG o€ TTEPIBAAAOV pa TIKAG TOPOYpPa@ia

(Kavoula pe AaBn):

To oUoTtnua Tumark® Vision wg oUoTnUa eQapUoynG yIa KAITT-OeikTn Sev evdeikvuTal yia Xprion

Mn aogarécyia  OE TTEPIBAAAOV payVNTIKAG TOPOYPAPIOG.
payvnTikn
TopOYypaQia

MAnpo@opieg aoc@daAsiag yia To KAITT-O€ikTn o€ TTEPIBAAAOV HAYVNTIKAG TOUOYPAPiag:
|! To kAITT-8¢ikTn gival ac@aAég pe MR utré 6poug. ‘Evag aoBevrg ptropei va uttoBANnOEi pe

ao@aAeia o€ diadikaoia MRI pe To KAITT-0€iKTn UTTO TIG AKOAOUBEG OUVONKEG:
- e OTaTIKO payvnTiKO Tedio £wg kai 3,0 T pe
MR(ﬁA"R”?,',Eg""" e DEWPNTIKA EKTIHWHPEVO PEYIOTO pUBPS EIBIKAG aTToppdPnong (SAR) HEGOTIUNUEVO Yia
6poug) oA6kAnpo 10 cwua (WBA) 2 Wikg.

Mn kAIVIKEG BOKIPEG TTpaypaTOTTOINBNKAV OTa aKOAouBa cuoTAUATA:

e 15T Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, 'eppavia) MRI pe Aoyiopikdé Numaris 4, syngo
MR (Ekdoon «B13, N4_VB13A_ LATEST_20060607_P29»),

e 3T Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, eppavia) MRI pe Aoyiopiké Numaris 4, syngo
MR (Ekdoon «D11, N4_VB11D_LATEST_20110129 P3»).

YTé TIg ouVOKeg 0APWONG TToU opifovTal TTaPATTAvw, avauévetal OTi To KAITT-Oeiktng Tou Tumark® Vision Ba
TTapdyel TNV akdAoudbn PéyioTn, oxeTigopevn pe evépyela padloouyvotitwy (RF), Bepuokpaaiakr atgnon:

e 0101,5T:<1,0°C (2W/kg SAR) étteita ammd 20 AeTrTd ouvexoug adipwang,

e 0103,0T:<1,0°C (2W/kg SAR) émreita ammod 20 AeTrtd ouvexoUg oGpwong.

Y16 TIg OUVOINKeG adpwang TTou opiovTal TTapaTavw, avapéveral 6T To KAIT-deiktng Tou Tumark® Vision 8a

TTapdyel Ta akéAouBa TTapdaiTa €IKOVOG:

e o710 1,5 T: 4,3 mm akoAouBia nxoug 1IBlIo0Tpo@opung (spin echo); 5,2 mm akoAouBia BabuidwTAg nxoug
(gradient echo),

e o1a 3,0 T: 5,2 mm akoAouBia spin echo; 5,8 mm akoAouBia gradient echo.

Mnv gKBETETE TO EPPUTEUMEVO KAITT-OEIKTN O€ U OCUMBOTIKEG | YN TUTTOTTOINMEVEG TEXVIKEG MRI TTépav Twv
mpoavapepOpevwy, 516TI To ouoTnua AEN EXEI EAEMXOEI yia Tov 0KOTré auTé.

Neprypaen Mpoidvrog:

To Tumark® Vision civar éva oTeipo, piag xprong, TPOQOPTWHEVO oUOTNUA ofuavong Bécecwv 10ToU
atroteAoUPEVO aTTO €vav pn atmmoppo@iaipo OctikTn atd vikéAo-TiTavio (1), pia BeAdvn eicaywyng (2) kal pia
mAaoTikiy AaBr. Otav eival kaivoUpio Kal o@PayICUEVO, O €VOEIKTNG TTOPTTING TTEPIEXETAl EVTOG TNG KAvouAag. H
aKkpn TNG KAvouAag eival eEopaAupévn yia Tn oUPPBOAR OTNV €iIoXwpPnon Kal €xel evOeitelg kABe 1 ekaToaTo yia Tn
pétpnon Tou BaBoug Tng d1IdpTNoNG Kal pia avayAuen emi@dveia Tiow amd Tnv dkpn Tng kdvoulag. H Aafn
d1a6€Tel kouuTri oAioBnong (3) To oTToiI0 EMITPETTEI TNV TOTTOBETNON TOU JEIKTN YE TO €va XEPI MECOVTAG TO TTPOG TA
EUTTPOG. 'Eva aloTnua ouykpdTnong ac@aAgiag ammoTpETel TNV KaTd AABog ueTakivnon Tou KOUPToU oAioBnaong
TTPOG TA EYTTPOG ATTOTPETTOVTAG £TCI KAI TNV TTPOWPEN £KTTTUEN TOUu OEikTN. TO KAITT-O€iKTN €XEl OPaipIKo axnua (1).
To oxrjua Tou KAMT emonuaivetral otn Aapn (4).

2XNuartikn avamrapaoraon

3,5mm

. 7mm |

01a0TA0EIS KAITT-OEIKTN

0Odnyigg xpong:

1. Mpiv amé 10 dvoiyua, BeBaiwbeite 6Tl N cuokeuaaia dev gival AdN avoixth A Ogv €xel uttooTel {nuIEG, OTI O
evOEIKTNG OTNV CUCKeUaaia gival TTPAaIvog Kail OT1 Oev €xel TTEPATE N NUEPOUNVIa ANEEWS TOU TTPOIOVTOG.

2. AtmoAupdvete TO onueio éveong kai, av givar KAtGAANAn pia TEToIa EVEPYEIA, KOAUWTE TNV TIEPIOXA ME
OTTOOTEIPWHEVA UYPOUAVTNAQL.

3. Na xpnoipotroigite KaTAAANAeG peBOdoug atreikdviong (UTTEPNXOG, POCTOYPAPIa) Yo VA avayVwPEIoETE TNV
mepioxr) o1oxo. THMEIQZH: H kdvoula Tumark® Vision dev gival KATGAANAN yia TNV ao@aAn {wvn MRI.

4. Avoi€te TO TTpOIGV KaI 0QAIPECTE T CUCKEUOTIO.
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5. AgaipéaTe TNV Tpdadeon KAvouAag atrd Tnv £EwTePIK KAVOUAa oTpifwvTag.

6. XpnoiyotroigioTe TNV KAVOUAQ (2) yia Tnv dIATpnon TnG TTEPIOXNG OTOXOU KAl EI0XWPENOTE Je KaTeUBuvon péoa
aTtov 1076. To Bd&Bog TNG eloxwpPNoNg €ival duvatd va avayvwaodei atmd Tig evoeiteig TTAvw oTnv KAvouAa oTav
TOTTOBETEITE TNV GKPN TNG KAVOUAQG.

7. EAéyEre Tn Béon Tng 4Kpng TNG KAVOUAOG ME TNV XPnon KOTGAANAWV TEXVIKWYV OTTEIKOVIOMOU KOl
TIPOCOPUOCTE, AV Eival ATTaPaiTNTO.

8. TomoBetrioTe Tov evdeiktn TOPTING (1) WOBWvTAg TOo £€UBoAo €yxuong (3) TTPog Ta euTTPOG 600 TO dUVATOV
TTEPIOTOTEPO.

9. EmBeBaiwate kal kataypawTe TN B€0n Tou evdeikTn TTOPTING (1).

10. Ag@aipéaTe TNV KGvouAa (2).

11. MepiroinGeite TO oNUEio TTOU TTPOKARBNKE N TTANYHA.

12. Metd 1 xpnion: Na amoppiTTetal KaTGAANAQ N OUCKEUR €QAPUOYNG, OKOAOUBWVTAG ECWTEPIKEG
KOATEUBUVTHPIEG YPAUUEG Kal 00ryIEG, av Xpeldletal. MoAatauTa, TouAdyIoTov €vag KOTAAANAOG TTEPIEKTNG
TIPOOPIOUEVOG VIO HOAUCHEVEG KAVOUAEG Ba TTPETTEl va TTAPEXETAl yia TNV €Eao@AAion TnG ac@alolg
amoppIPng.

Mposidomoinon:
H etaipeia SOMATEX dev avaAapfdvel kapia eubudvn yia Tn xpion auTig Tng dIATtagng r] oTToIoudATIOTE OTOIXEIOU

TNG O€ TIEPITITWAON ETMAVATIOOTEIPWONG 1 €Tavaxpnaigotroinong. H ouykekpiyévn didragn Sev emITPETTETON Va
emavaypnoigoTroindei epdoov €xel NON xpnoigomoinBei. H 1oiétnTa Twv UAIKWY, TWV ETMOTPWOEWY Kal TWV
KOMNuEVWY evwoewyv Ba putropouce va utroBabuioBei. Asv diac@aliletal TTAéov n acpaAng Xxprion. H didraén dev
gival oxedlaopévn yia TIG atTautoUpeveg dladikaoieg KaBapIopou Kal aTroaTEipwong PETA TNV TTPWTN XPHON TNG.
JUuveTtg Oev OIACQOAICETal N OTEIPOTNTA TwV eTaveTefepyacpévwy dioTdgewv piag xpriong. O kivduvog
QVETTIOUUNTWY TPAUUATIOPWY KAl AoIgwEEwy, 10iwg TNG peTddoong Aolpwewyv peTagu acBevolg Kal 1aTpIkoU
TIPOCWTTIKOU QUEAVETAIl OE YN aTTOOEKTO ETTITTEDO.

0dnyieg @UAaéng:
Alatnpeite oTeyvo.
duldooeTe TTpooTateupévo amd Tnv nAlakr akTivoBoAia kai Tn BepuodTnTa (Beppokpaaia 5 — 30 °C).

O1oI108ATTOTE TUXOV OOBAPO TTEPICTATIKO TTOU TIPOKUYEI O OXEON UE TO TIPOIOV Oa TIPETTEI VO AVOAPEPETAI
otnv SOMATEX Medical Technologies GmbH ("latpikég TexvoAoyieg SOMATEX GmbH"), kaBwg ka1 oTnv
apuodia Bviki apxn.
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Leggere le istruzioni prima dell'uso Conservarle come riferimento per il futuro

Informazioni importanti:

Prima dell'uso, leggere attentamente il presente manuale di istruzioni e acquisire familiarita con il suo contenuto.
La mancata lettura dellintero manuale e la mancata familiarizzazione con tutte le istruzioni prima dell'uso di
Tumark® Vision possono compromettere la sicurezza e provocare lesioni gravi o potenzialmente fatali al paziente
o all'operatore e il danneggiamento o il malfunzionamento del dispositivo.

Destinazione d'uso e Indicazione:

Tumark® Vision & destinato alla marcatura di tessuto molle come ad esempio il tessuto mammario.

Le sue aree di applicazione includono la marcatura di lesioni prima o durante la chemioterapia, la marcatura del
sito di una biopsia o di un tumore rimosso oppure prima di una radioterapia per una migliore pianificazione del
trattamento.

Controindicazioni:

e Tumark® Vision non & indicato per usi diversi da quelli descritti qui sopra.

e La cannula del Tumark® Vision non & idonea all'utilizzo con la risonanza magnetica per immagini (MRI).
e Tumark® Vision & controindicato in pazienti con gravi allergie al nickel.

Un riepilogo _delle prestazioni cliniche e di sicurezza in conformita con l'articolo 32 del Regolamento
2017/745 (prodotti impiantabili) & disponibile su www.somatex.de.

Avvertenze:

e Tumark® Vision deve essere utilizzato esclusivamente da medici qualificati con conoscenza, esperienza e
formazione nella marcatura percutanea dei tessuti molli.

|l presente manuale non contiene descrizioni o istruzioni relative alle tecniche chirurgiche. E responsabilita del
medico che esegue la procedura determinare l'idoneita della procedura da eseguire e dell'uso di questo
dispositivo e stabilire la tecnica specifica da adottare per il singolo paziente.

e Quando si impianta un marcatore a clip vicino a un impianto mammario, fare attenzione a non bucare
I'impianto mammario.

e Prima di aprire, assicurarsi che la confezione sia integra e non danneggiata, che l'indicatore sulla confezione
sia verde e che sia entro la data di scadenza. La sterilita del prodotto € garantita solo se questi criteri sono
rispettati. Se la confezione € danneggiata o aperta, non utilizzare il prodotto e contattare il distributore o il
produttore, SOMATEX.

e |l prodotto € monouso: NON riutilizzare o sterilizzare nuovamente.

e Quanto si utilizza un ago di posizionamento, controllare preventivamente la compatibilita Tumark® Vision. La
punta smussata della cannula Tumark® Vision dovrebbe sporgere interamente dall'ago di posizionamento e
I'utilizzatore dovrebbe essere in grado di valutare la sporgenza per applicare in modo sicuro il marcatore a clip
non posizionandolo quindi troppo all'interno del tessuto.

Precauzioni:

e |l marcatore a clip Tumark® Vision & realizzato in lega di nichel-titanio (Nitinol), ed & per questo che &
controindicato in pazienti con una grave allergia al nichel.

e Verificare che il pulsante a scorrimento resti in posizione retratta mentre si posiziona la cannula.

e Per collocare il marcatore a clip, il pulsante a scorrimento deve essere spinto il piu vicino possibile alla
posizione di arresto.

e C'e rischio di lesioni a causa della punta affilata della cannula. Prestare attenzione, specialmente quando si
apre la confezione della cannula.

e Tumark® Vision NON é costruito con metalli compatibili con la MRI. NON adatto per la zona di sicurezza MRI.
Pericolo di lesioni!

e Prestare attenzione alle dimensioni del marcatore a clip per cio che concerne l'area del tessuto da marcare
(vedere Descrizione Prodotto).

e In rari casi, & possibile che I'espansione del marcatore a clip venga ritardata. La visibilita nelle immagini
radiologiche potrebbe essere compromessa fino all’intera espansione.

Informazioni sui materiali utilizzati:
Il marcatore a clip impiantabile & realizzato in lega di nichel-titanio (Nitinol).

Informazioni di sicurezza RM del sistema di applicazione (cannula con impugnatura):

® La cannula di Tumark® Vision sistema di applicazione € in contrasto con il marcatore a clip non

" adatto all'uso nella RM.
Non sicuro

per laRM
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Informazioni di sicurezza RM del marcatore a clip:
| Il marcatore a clip € condizionale compatibile con RM. Il paziente puo essere sottoposto a una

procedura RMI sicura con il marcatore a clip, alle seguenti condizioni:
e campo magnetico statico finoa 3,0 T con
MR e tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo intero (WBA) teoricamente
Condizionale stimato di 2 W/kg.

Test non clinici sono stati eseguiti sui seguenti sistemi:

e 1,5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Germania) RM con software Numaris 4,
syngo MR (Versione “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29"),

¢ 3 T Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Germania) RM con software Numaris 4, syngo
MR (Versione “D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3").

Alle condizioni di scansione suddette, si prevede che il marcatore a clip di Tumark® Vision produrra il seguente
aumento massimo della temperatura associato alle RF:

e al5T:<1,0°C (2W/kg SAR) dopo 20 minuti di scansione continua,

e a3,0T:<1,0°C (2W/kg SAR) dopo 20 minuti di scansione continua.

Alle condizioni di scansione suddette, si prevede che il marcatore a clip di Tumark® Vision produrra i seguenti
artefatti:
e al,5T: sequenza spin echo 4,3 mm; sequenza gradiente echo 5,2 mm,

e a 3,0 Tesla: sequenza spin echo 5,2 mm; sequenza gradiente echo 5,8 mm.

Non esporre il marcatore a clip impiantato a tecniche di RMI non convenzionali e non standardizzate,
diverse da quelle elencate qui sopra, in quanto NON E STATO TESTATO per tali scopi.

Descrizione Prodotto:

Tumark® Vision & un sistema di marcatura di siti tissutali precaricato, sterile, monouso, composto da un
marcatore non assorbibile in nichel-titanio (1), una cannula di introduzione (2) e un’impugnatura in plastica. Nelle
condizioni di forntiura, il marcatore a clip € contenuto all'interno della cannula. La punta della cannula € smussata
per facilitarne l'inserimento, inoltre ci sono dei segni a intervalli di 1 cm per misurare la profondita di penetrazione
e una superficie ruvida dietro la punta della cannula. L'impugnatura & provvista di un pulsante a scorrimento (3),
la cui spinta in avanti permette la collocazione del marcatore con una sola mano. Un sistema con fermo di
sicurezza impedisce che il pulsante a scorrimento possa essere involontariamente spinto in avanti, evitando cosi
il rischio di impianto prematuro del marcatore. Il marcatore a clip ha una forma sferica (1). La forma della clip &
indicata sull'impugnatura (4).

Dimensioni del marcatore a clip

Istruzioni per l'uso:

1. Prima di aprire, assicurarsi che la confezione sia integra e non danneggiata, che l'indicatore sulla confezione
sia verde e che sia entro la data di scadenza.

2. Disinfettare il punto di iniezione e, se necessario, coprire |'area con salviette sterili.

3. Utilizzare metodi di imaging idonei (ultrasuono, mammografia) per identificare la zona d'interesse. NOTA: la

cannula Tumark® Vision non ¢ idonea alla fascia di sicurezza MRI.

Aprire il prodotto e rimuoverlo dalla confezione.

Rimuovere l'attacco della cannula dalla cannula esterna ruotandolo.

Utilizzare la cannula (2) per perforare la zona d'interesse e inserirla nel tessuto. La profondita pud essere

letta dai segni sulla cannula al momento del posizionamento.

7. Controllare la posizione della punta della cannula utilizzando tecniche di imaging idonee e modificarla se
necessario.

8. Posizionare il marcatore a clip (1) spingendo lo stantuffo (3) fino in fondo.

9. Verificare e registrare la posizione del marcatore a clip (1).

10. Rimuovere la cannula (2).

11. Medicare la ferita.

oakr
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12. Dopo l'uso: smaltire il dispositivo in modo idoneo, seguendo le linee guida interne se necessario. Dovrebbe
tuttavia essere fornito almeno un contenitore per le cannule contaminate per assicurare uno smaltimento
sicuro.

Avvertenza:

SOMATEX non assume alcuna responsabilita per I'uso di questo dispositivo o dei suoi componenti in caso di
risterilizzazione o di riutilizzo. Questo dispositivo non puo essere riutilizzato dopo l'uso. La qualita dei materiali,
dei rivestimenti e delle giunzioni adesive pud alterarsi. L'uso sicuro non & piu garantito. Il dispositivo non &
studiato per essere sottoposto ai processi di pulizia e di sterilizzazione necessari dopo I'uso. Pertanto, la sterilita
dei prodotti monouso rigenerati non & garantita. |l rischio di lesioni e infezioni non volute aumenta in modo
inaccettabile, in particolare quello di infezioni crociate fra il paziente e lo staff medico.

Istruzioni di conservazione:
Mantenere asciutto.
Tenere lontano da luce solare e calore (temperatura compresa tra 5 e 30 °C).

Qualsiasi evento grave relativo al prodotto deve essere segnalato a SOMATEX Medical Technologies
GmbH e all'autorita nazionale competente.
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Leia as instru¢des antes da utilizagao Guarde as instruc8es para futura referéncia

Informacdes Importantes:

Leia este manual de instrugBes e familiarize-se com o seu conteddo antes da utilizacéo. A falta de leitura deste
manual e o familiarizagdo com as instrucdes antes de utilizar o Tumark® Vision podera provocar lesGes graves ou
mortais no doente ou no utilizador e resultar em danos ou na avaria do dispositivo.

Utilizacdo a que se destina e Indicacfes:

A Tumark® Vision destina-se a marcacao de tecido macio, como tecido do peito.

Entre as suas areas de aplicagdo estdo a marcagdo de lesGes antes ou depois de quimioterapia, a marcagéo do
local de uma bidpsia ou de um tumor removido, ou antes de uma radiografia para planear melhor o tratamento.

Contraindicacdes:

e O Tumark® Vision destina-se apenas a utilizacdo indicada acima.

e A canula Tumark® Vision néo deve ser usada com imagem por ressonancia magnética (MRI).
e A Tumark® Vision esta contra-indicada para doentes com alergia grave ao niquel.

Encontra-se disponivel um resumo _do desempenho clinico e de seguranca, em conformidade com o
Artigo 32.°do Requlamento 2017/745 (dispositivos implantaveis), em www.somatex.de.

Adverténcias:

e Apenas médicos qualificados, com conhecimento, experiéncia e formagdo na marcagdo de tecidos moles
percutaneos, devem utilizar o Tumark® Vision.

e Este manual néo inclui descrigbes ou instrugdes sobre técnicas cirrgicas. E da responsabilidade do médico
que realiza qualquer procedimento determinar a adequacgdo do tipo de procedimento a ser realizado e a
utilizagdo deste produto, bem como determinar a técnica especifica para cada doente.

e Ao implantar um marcador de clipe pr6ximo de um implante mamario, manuseie 0 mesmo com cuidado para
ndo perfurar o implante mamario.

e Antes da abertura, certifique-se de que a embalagem néo se encontra aberta ou danificada, que o indicador
na embalagem esta verde e que se encontra dentro do prazo de validade. A esterilidade do produto apenas
pode ser garantida se estes critérios forem cumpridos. Se a embalagem estiver danificada ou aberta antes da
abertura, o produto néo deve ser usado e o distribuidor ou o fabricante, SOMATEX, devem ser contactados.

e O produto destina-se a ser usado uma Unica vez: NAO reutilizar nem esterilizar novamente.

e Quando for utilizada uma agulha de posicionamento, a compatibilidade da Tumark® Vision tera de ser
verificada previamente. A ponta biselada da canula Tumark® Vision devera sair totalmente para fora da
agulha de posicionamento, e o utilizador deverd conseguir medir esta protrusdo para poder aplicar o
marcador de clipe de forma segura e néo o colocar demasiado para dentro do tecido.

Precaucdes:

e O marcador de clipe da Tumark® Vision é feito de uma liga de niquel-titanio (Nitinol), razdo pela qual o
produto é contra-indicado em pacientes com alergia grave ao niquel.

e O controle deslizante deve permanecer na posi¢do retraida enquanto a canula esta sendo posicionada.

e O marcador de clipe deve ser posicionado, empurrando o botéo deslizante para a frente tanto quanto possivel
até a posicao final.

e Existe um risco de leséo devido a ponta afiada da canula. Tenha especial cuidado ao desembalar a canula.

e A canula da Tumark® Vision NAO é fabricada com metais compativeis com imagiologia por ressonancia
magnética (IRM). NAO é adequada para IRM. Perigo de leséo!

e Preste atencdo as dimensdes do marcador de clipe em relacdo ao tamanho da area do tecido a ser marcada
(ver Descri¢cdo do Produto).

e Em casos raros, a expansdo do marcador de clipe poder4 demorar. A visibilidade no exame radioldgico
podera ser comprometida até a expansao estar completa.

Informacdo sobre materiais utilizados:
O marcador de clipe implantavel é de uma liga de niquel-titanio (Nitinol).

Sistema de aplicacdo das Informacdes de Seguranca para IRM (canula com pega):

® Ao contrario do marcador de clipe, o dispositivo de aplicacdo da canula Tumark® Vision

nao é apropriado para utilizagdo num scanner de ressonancia magnética.
N&o adequado para
Ressonancia Magnética
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Clipe marcador Informacdes de Seguranca para IRM:
O marcador de clipe é condicionalmente seguro de ressonancia magnética. Um doente

| pode ser submetido em seguranga a um procedimento MRI com um marcador de clipe

sob as seguintes condicdes:
e campo magnético estatico até 3,0 T com
MR condicional e taxa de absorg&o especifica (SAR, do inglés specific absorption rate) ponderada de
corpo inteiro maxima estimada teoricamente de 2 W/kg.

Foram realizados ensaios néo clinicos nos seguintes sistemas:

e 15 T Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Alemanha) IRM com software Numaris 4,
syngo MR (Versdo “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29"),

¢ 3 T Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Alemanha) IRM com software Numaris 4, syngo
MR (Versdo “D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3").

Nas condicGes de exame definidas acima, espera-se que o marcador de clipe Tumark® Vision produza o
seguinte aumento maximo de temperatura de radiofrequéncia:

e alb5T:<1,0°C(2Wlkg SAR) ao fim de 20 min de exame continuo,

e a3,0T:<1,0°C (2Wlkg SAR) ao fim de 20 min de exame continuo.

Nas condi¢cbes de exame acima definidas, espera-se que o marcador de clipe Tumark® Vision produza os
seguintes artefactos de imagem:

e al,5T: sequéncia spin eco de 4,3 mm; sequéncia gradiente eco de 5,2 mm,

e a 3,0 T: sequéncia spin eco de 5,2 mm; sequéncia gradiente eco de 5,8 mm.

Néo exponha o marcador de clipe implantado a outras técnicas de IRM ndo convencionais e néo
normalizadas para além das acima enumeradas, pelo facto de NAO TER SIDO TESTADO para esse efeito.

Descricdo do Produto:
Trata-se de um produto estéril para utilizar uma Unica vez. O Tumark® Vision é um sistema de marcacdo de
tecidos estéril, de uma Unica utilizacao e pré-carregado, composto por um marcador de clipe ndo absorvivel em
niquel-titanio (1), uma canula de introducéo (2) e uma pega de plastico. Se for novo e ndo estiver aberto, o
marcador de clipe encontra-se dentro da canula. A ponta da canula é biselada para ajudar a inser¢éo, possuindo
marcagdes com afastamento de 1 cm para medir a profundidade da penetracdo e uma superficie texturada para
além da ponta da canula. A pega incorpora um botédo deslizante (3) que permite a coloca¢cdo do marcador com
uma mao ao pressiona-lo para a frente. Um sistema de bloqueio de seguranca evita que o botéo deslizante se
mova inadvertidamente para a frente, impedindo a aplicagdo prematura do marcador. O marcador de clipe
apresenta uma forma esférica (1). A forma do clipe esta indicada na pega (4).

dimensdes do marcador de clipe

Indicacdes de Utilizacdo:

1. Antes da abertura, certifique-se de que a embalagem nado se encontra aberta ou danificada, que o indicador
na embalagem esta verde e que se encontra dentro do prazo de validade.

2. Desinfete o local de injecdo e, sendo apropriado, cubra a area com toalhetes estéreis.

3. Utilize métodos de imagiologia adequados (ecografia, mamografia) para identificar a area alvo. NOTA: a
canula Tumark® Vision ndo é adequada para a zona de seguranca de MRI.

4. Abra o produto e retire da embalagem.

5. Retire 0 0 acessorio da canula da canula externa torcendo.

6. Utilize a canula (2) para efetuar a puncao da zona alvo e insira no tecido. A profundidade da inser¢éo pode
ser lida a partir das marcagdes na canula ao posicionar a ponta da canula.

7. Verifigue a posi¢éo da ponta da canula usando técnicas de imagiologia adequadas e, sendo o caso, proceda
aos ajustamentos necessarios.

8. Coloque o marcador de clipe (1), empurrando o émbolo (3) para a frente até onde este conseguir avancar.

9. Verifique e registe a posi¢cdo do marcador de clipe (1).

10. Retire a canula (2).

11. Trate o local da ferida.
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12. Apos a utilizag@o: elimine corretamente o dispositivo da aplicacéo, seguindo as orientagdes internas, quando
apropriado; no entanto, deve ser disponibilizado pelo menos um recipiente destinado a céanulas
contaminadas para garantir uma eliminagdo segura.

Atencéo:

A empresa SOMATEX n&o assume qualquer responsabilidade pela utilizacdo deste produto ou dos seus
componentes em caso de reesterilizagao ou reutilizagdo. Este dispositivo podera néo ser reutilizado apos ter sido
utilizado uma vez. A qualidade dos materiais, revestimentos e juntas adesivas podera degradar-se. A utilizagdo
segura do dispositivo ja ndo podera ser garantida. O dispositivo ndo foi concebido para os processos de limpeza
e esterilizacdo necessarios apos ter sido utlizado uma vez. A esterilidade dos produtos descartaveis
reprocessados de uma Unica utilizagdo ndo é garantida. O risco de lesBes e infe¢cdes indesejadas, sobretudo
infecdes cruzadas entre doentes e equipa médica, aumenta para um nivel considerado inaceitavel.

Instrucdes de Armazenamento:
Mantenha o dispositivo seco.
Proteja o dispositivo da luz solar e do calor (temperatura entre 5 e 30 °C).

Qualquer situagdo grave que ocorra em relagdo ao produto deve ser reportada a SOMATEX Medical
Technologies GmbH, assim como a autoridade nacional competente.
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Lea las instrucciones antes del uso Guardelas para una consulta futura

Informacién importante:

Lea detenidamente este manual de instrucciones y familiaricese con su contenido antes de usar el dispositivo. El
hecho de no leer el manual completo y de no estar familiarizado con todas las instrucciones antes de usar el
sistema Tumark® Vision es peligroso y puede provocar lesiones graves o potencialmente mortales al paciente o
al usuario, ademas de dafiar o estropear el dispositivo.

Finalidad de uso y indicaciones de uso:

Tumark® Vision esta destinado a marcar tejidos blandos, como el tejido mamario.

Entre sus areas de aplicacion se encuentran el marcado de lesiones antes o durante la quimioterapia, el sitio de
una biopsia o de un tumor extirpado, o antes de la radioterapia para una mejor planificacién del tratamiento.

Contraindicaciones:

e El sistema Tumark® Vision no esta destinado a usos distintos del indicado anteriormente.

e La canula Tumark® Vision no es adecuada para el uso con imagenes de resonancia magnética (IRM).
e Tumark® Vision esta contraindicado en pacientes con alergia severa al niquel.

Dispone de un resumen sobre la seguridad vy el rendimiento clinico de los dispositivos implantables en
conformidad con el articulo 32 del Reglamento 2017/745 en www.somatex.de.

Advertencias:

e Solo deben utilizar Tumark® Vision médicos cualificados con conocimientos, experiencia y formaciéon en la
marcacion percutanea de tejidos blandos.

e En este manual no se incluyen descripciones ni instrucciones sobre técnicas quirdrgicas. Es responsabilidad
del médico que realice el procedimiento determinar la idoneidad del tipo de intervencion que hay que realizar
y del uso de este dispositivo, ademas de determinar la técnica especifica para cada paciente.

e Cuando implante un marcador de clip cerca de un implante mamario, manipulelo con cuidado para evitar
perforar el implante mamario.

e Antes de abrir el embalaje, aseglrese de que este no esta abierto ni dafiado. Compruebe que el indicador
presente en el embalaje estd verde y que se encuentra dentro de la fecha de vencimiento. La esterilidad del
producto solo puede garantizarse si se cumplen estos criterios. Si el embalaje est4 dafiado o se ha abierto
antes de su uso, el producto no debe utilizarse y se debe contactar con el distribuidor o con el fabricante,
SOMATEX.

e El producto esta destinado a un solo uso: NO lo reutilice ni lo vuelva a esterilizar.

e Cuando se vaya a usar una aguja de posicionamiento, se debe verificar por adelantado la compatibilidad de
Tumark® Vision . La canula con punta biselada de Tumark® Vision debe sobresalir completamente de la aguja
de posicionamiento, y el usuario debe poder medir esta protuberancia para poder aplicar el clip marcador de
forma segura y no invadir el tejido en exceso.

Precauciones:

e El marcador de clip de Tumark® Vision estd compuesto por una aleacién de niquel-titanio (Nitinol), por lo que
el producto esta contraindicado en pacientes con alergia severa al niquel.

e Asegurese de que el boton deslizante permanece en la posicion retraida mientras coloca la canula en su
posicion.

e El marcador de clip debe colocarse deslizando este boton lo mas hacia delante posible hasta la posicién de
parada.

e Existen riesgos de lesiones debido a la punta afilada de la canula. Preste especial atencion al sacar la canula
de su envase.

e La canula del sistema Tumark® Vision NO esta hecha de metales compatibles con IRM. NO es apropiado
para el area de seguridad de las IRM. jPeligro de lesiones!

e Preste atencion a las dimensiones del marcador de clip en relacién con el tamafio del area del tejido que se
esti marcando (consulte la Descripcion del producto).

e La expansion del marcador de clip se puede retrasar en contadas ocasiones. La visibilidad en imagenologia
radiologica podria verse comprometida hasta su plena expansion.

Informacion acerca de los materiales utilizados:
El marcador de clip implantable se compone de una aleacion de niquel-titanio (Nitinol).

Sistema de aplicaciéon de informacién sobre seguridad IRM (la canula dispone de un mango):

® A diferencia del marcador de clip, el dispositivo de aplicacion de la canula Tumark Vision® no es

Inseguro adecuado para su uso en un escaner de resonancia magnética.

para RM
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Marcador de clip de informacién sobre seqguridad IRM:
El marcador de clip es de uso seguro en resonancias magnéticas (MR) bajo ciertas condiciones.

.’ Se puede utilizar el marcador mientras se practica una resonancia magnética (MRI) sin riesgo

para el paciente mientras se cumplan las siguientes condiciones:
o campo magnético estatico hasta 3,0 T
alaRM e tedricamente, con la tasa de absorcion especifica (SAR) méxima media de cuerpo entero
(WBA) de 2 W/kg.

Se han realizado pruebas no clinicas en los siguientes sistemas:

e 15T Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Alemania) IRM con software Numaris 4, syngo
MR (version “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29"),

¢ 3 T Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Alemania) IRM con software Numaris 4, syngo
MR (version “D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3").

Con arreglo a las condiciones de escaneo definidas anteriormente, se prevé que el marcador de clip de Tumark®
Vision produzca el siguiente aumento de temperatura maxima por la recepcion de RF:
e enl15T:<1,0°C (SAR de 2 W/kg) transcurridos 20 minutos de escaneo continuo,
e en3,0T:<1,0°C (SAR de 2 W/kg) transcurridos 20 minutos de escaneo continuo.

Con arreglo a las condiciones de escaneo definidas anteriormente, se prevé que el marcador de clip de Tumark®
Vision produzca los siguientes artefactos en imagenes:

e en 1,5 T: secuencia de eco de espin de 4,3 mm; secuencia de eco de gradiente de 5,2 mm,

e en 3,0 T: secuencia de eco de espin de 5,2 mm; secuencia de eco de gradiente de 5,8 mm.

No exponer el marcador de clip implantado del sistema a otras técnicas de IRM no convencionales y no
normalizadas que no sean las indicadas anteriormente, porque NO SE HA ANALIZADO en esas
condiciones.

Descripcion del producto:

El Tumark® Vision es un sistema de marcacion tisular precargado de un solo uso y estéril que consta de un
marcador no absorbible de niquel-titanio (1), una cénula introductora (2) y un mango de plastico. La canula
introductora esta disefiada con una punta biselada para la introduccion, marcas de 1 cm de profundidad y una
rugosidad anterior a la punta de la canula para una mejor colocacién con imégenes de ultrasonido. El mango
esta provisto de un boton deslizable (3) que permite colocar el marcador con una mano Unicamente empujando
hacia delante. Un sistema de bloqueo de seguridad evita que el boton deslizable se mueva accidentalmente
hacia delante y, asi, evita que el marcador se implante antes de tiempo. El marcador de clip tiene una forma
esférica (1). La forma del clip esté etiquetada en el mango (4).

| 7mm |

dimensiones del marcador de clip

Instrucciones de uso:

1. Antes de abrir el embalaje, asegurese de que este no esta abierto ni dafiado. Compruebe que el indicador
presente en el embalaje esta verde y que se encuentra dentro de la fecha de vencimiento.

2. Desinfecte el punto de inyeccion y, si fuera necesario, cubra el area con apdsitos estériles.

3. Utilice métodos de imagen adecuados (ultrasonido, mamografia) para identificar el area deseada. NOTA: la

canula Tumark® Vision no es adecuada para la zona de seguridad de una IRM.

Abra el embalaje y extraiga el producto.

Retire el accesorio de la canula de la canula externa mediante un movimiento rotatorio.

6. Use la canula (2) para perforar el area deseada e insértela en el tejido. La profundidad de insercién se puede
leer en las marcas de la canula cuando se coloca la punta de la canula.

7. Verifigue la posicion de la punta de la canula utilizando técnicas de imagen adecuadas y ajustela si fuera
necesario.

8. Coloque el marcador de clip (1) empujando el émbolo (3) hacia adelante tanto como sea posible.

9. Verifique y registre la posicion del marcador de clip (1).

10. Retire la canula (2).

11. Trate el lugar donde se encuentra la herida.

o s
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12. Después de su uso, deseche el dispositivo de aplicacion correctamente, ya sea segun las pautas internas, si
fuera necesario; o, al menos, mediante un recipiente adecuado para desechar canulas contaminadas y asi
garantizar su eliminacién segura.

Advertencia:

En caso de reesterilizacién o reutilizacién, la empresa SOMATEX declina toda responsabilidad por el uso de este
producto o partes individuales del mismo. Tras una Unica utilizacién de este producto no podra utilizarse de
nuevo. La calidad de los materiales, revestimientos y uniones adhesivas puede empeorar, por lo que ya no
puede garantizarse su uso seguro. Tras el primer uso, el producto no esta disefiado para los procesos de
limpieza y esterilizacion necesarios. Por tanto, no se garantiza la esterilidad de los productos desechables
reprocesados. El riesgo de lesiones e infecciones accidentales, especialmente infecciones cruzadas entre el
paciente y el personal médico, aumenta de forma desproporcionada.

Instrucciones de almacenamiento:
Mantener seco.
Mantener alejado de la luz solar y el calor (temperatura entre 5y 30 °C).

Cualquier incidente grave en relacién con el producto ha de comunicarse a SOMATEX Medical
Technologies GmbH, asi como a la autoridad nacional competente.
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Pred pouzitim si prectéte navod k pouZiti Uchovejte pro pozdéjsi referenci

Dulezité informace:

Pred pouzitim vyrobku si dikladné prostudujte tento navod. V ptipadé, Ze se pred pouzitim systému Tumark®
Vision neseznamite se vSemi pokyny, muze dojit k téZkému poranéni nebo i ohroZeni Zivota pacienta nebo
uzivatele, a k poskozeni nebo selhani zafizeni.

Uréené pouziti a indikace:

Prostfedek Tumark® Vision je ur¢en k oznaovani mékkych tkani, jako je napfiklad prsni tkan.

Mezi jeho oblasti pouZiti patfi znaceni lézi pfed chemoterapii nebo béhem chemoterapie, znaeni mista biopsie
nebo odstranéného nadoru, pfipadné pred radioterapii pro lepSi planovani ozafovani.

Kontraindikace:

e Systém Tumark® Vision neni uréen k jinému pouziti, nez které je uvedeno vyse.

e Kanyla Tumark® Vision neni vhodna pro pouziti pfi magnetické rezonanci (MRI).

e Prostfedek Tumark® Vision je kontraindikovan u pacientli se zavaznou alergii na nikl.

Shrnuti_bezpecnosti a klinického vykonu v souladu s ¢lankem 32 narizeni 2017/745 (implantovatelné
prostiedky) je k dispozici na webovych strankach www.somatex.de.

Varovani:

e Systém Tumark® Vision mohou pouzivat pouze kvalifikovani lékafi s dostateGnymi znalostmi, zkuSenostmi a
zaskolenim v perkutannim ozna€ovani mékkych tkani.

e Tento navod neobsahuje popis ani instrukce ke konkrétnim chirurgickym postupiim. Posouzeni vhodnosti typu
vykonavaného zakroku a pouziti tohoto zafizeni a vybér konkrétniho postupu kazdého pacienta je zcela
v kompetenci |ékafe vykonavajiciho zakrok.

e P¥i implantaci klip znackovace v blizkosti prsniho implantatu dbejte opatrnosti, aby bylo mozné propichnuti
prsniho implantatu.

e Pred otevienim se ujistéte, Ze obal jeSté neni otevieny nebo poskozeny, Ze je indikator na obalu zeleny a Ze
datum exspirace jeSté neuplynulo. Sterilitu vyrobku Ize zaru€it pouze tehdy, jsou-li tato kritéria splnéna. Pokud
je obal pfed pouzitim poSkozen nebo otevien, nemél by se vyrobek pouzivat a je tfeba kontaktovat distributora
nebo vyrobce, spole¢nost SOMATEX.

e Vénujte pozornost rozmérdm znackovaciho klipu ve vztahu k velikosti oznacované tkanové oblasti (viz ¢ast
Popis vyrobku).

e P¥i pouziti katétru je tfeba prfedem zkontrolovat kompatibilitu s prostredkem Tumark® Vision. Zesikmeny hrot
kanyly Tumark® Vision by mél zcela vyénivat z katétru a uzivatel by mél byt schopen tento vyénélek
odhadnout, aby mohl bezpe¢né aplikovat znackovaci klip a aby jej neumistil pFili§ daleko do tkané.

Bezpeénostni opatieni:

e Znackovaci klip Tumark® Vision je vyroben ze slitiny niklu a titanu (Nitinol), a proto je vyrobek kontraindikovan

u pacientd se zavaznou alergii na nikl.

Ujistéte se, ze pfi umistovani kanyly zlistane posuvné tlagitko v zatazené poloze.

Znackovac je tfeba umistit zatlatenim posuvného tlacitka zcela dopfedu az do krajni polohy.

Existuje nebezpeci poranéni ostrym hrotem kanyly. Davejte pozor zvlasté pfi vybalovani kanyly.

Kanyla systému Tumark® Vision NENi vyrobena z kovil kompatibilnich se zafizenim MRI. NENi vhodna

k pouziti v bezpe€nostni oblasti zafizeni MRI. Nebezpeci zranéni!

e Veénujte pozornost rozmérdm znackovaciho klipu ve vztahu k velikosti oznacované tkanové oblasti (viz ¢ast
Popis vyrobku).

e Ve vzacnych pripadech muze dojit k opozdéni expanze klip markeru. Viditelnost v radiologickém zobrazovani
muze byt aZ do Uplné expanze narusena.

Informace o pouzitych materialech:
Implantovatelny znackovaci klip je vyroben ze slitiny niklu a titanu (Nitinol).

Systém pro aplikaci — bezpe€nostni informace pro MRI (kanyla s rukojeti):

® Na rozdil od znackovaciho klipu neni aplikaéni prostfedek kanyly Tumark® Vision vhodny
pro pouziti v zobrazovacim zafizeni MRI.
Neni bezpecné pro
zobrazovani pomoci MR

Klipovy znac¢kova¢ — bezpe€nostni informace pro MRI
| Zaftizeni klipového znackovace je bezpecné pro MR za urcitych podminek. Pacient mize

bezpecné podstoupit zakrok MRI s znackovacem za nasledujicich podminek:

o statické magnetické poleaz 3,0 T
Bezpeéné pro MR-za e s teoreticky odhadovanym mérnym absorbovanym vykonem (SAR) jako pridmérnou
urcitych podminek hodnotou pro celé t&lo (WBA) 2 Wikg.
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Neklinické zkousky byly provedeny nasledujicich systémech:

e 1,5 T Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Némecko) MRI se softwarem Numaris 4,
syngo MR (Verze ,B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29),

e 3T Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Némecko) MRI se softwarem Numaris 4, syngo
MR (Verze ,D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3").

Za podminek snimkovani uvedenych vySe se ocekava, Ze klipovy znackova¢ Tumark® Vision vyprodukuje
nasledujici maximalni teplotni rdst spojeny s RF:

e pfi1,5T:<1,0°C (2 W/kg SAR) po 20 minutach nepretrzitého snimkovani,

e pfi3,0T:<1,0°C (2 W/kg SAR) po 20 minutach nepretrzitého snimkovani.

Za podminek snimkovani uvedenych vySe se ocekava, Ze klipovy znackova¢ Tumark® Vision vyprodukuje
nasledujici snimkové artefakty:

e pfi1,5T: 4,3 mm sekvence spinového echa; 5,2 mm sekvence gradientniho echa,

e pfi 3,0 T: 5,2 mm sekvence spinového echa; 5,8 mm sekvence gradientniho echa.

Nepouzivejte implantovany klipovy znackova¢ pfi jinych nez béZnych a standardnich postupech
zobrazovani pomoci MR, které jsou uvedeny vyse, nebot’ pro jiny t¢el NEBYLY TESTOVANY.

Popis vyrobku:
Tumark® Vision je sterilni, jednorazovy systém k oznacovani tkané, ktery se sklada z nevstrebatelné titan-niklové

znacky (1), zavadéci kanyly (2) a plastové rukojeti. Kdyz je novy a neotevieny, je znackovaci klip obsazen v
kanyle. Hrot kanyly je zeSikmen, coZz napomaha zasunuti, znaky jsou 1 cm od sebe ke zméfeni hloubky
penetrace a za hrotem kanyly je povrch texturovany. Na rukojeti je posuvné tlacitko (3), které umoznuje umisténi
znackovace jednou rukou vysunutim dopfedu. Bezpe&nostni pojistka brani nechténému posunuti tlacitka vpred, a
tim i pfed€asnému umisténi znackovace. Klipovy znackova¢ ma kulaty tvar (1). Tvar klipu je oznacen na rukojeti

(4).
/

schématické znazornéni

3,5 mm

| 7mm |

rozméry klipového znackovace

Pokyny k pouziti:

1. Pred otevienim se ujistéte, ze obal jesté neni otevieny nebo poskozeny, Ze je indikator na obalu zeleny a ze
datum exspirace jesté neuplynulo.

2. Vydezinfikujte misto vpichu a v pfisluSnych pfipadech zakryjte plochu sterilnimi ubrousky.

3. K uréeni cilové oblasti pouzijte vhodné zobrazovaci metody (ultrazvuk, mamografie). UPOZORNENI: Kanyla

Tumark® Vision neni vhodna pro bezpec¢nostni zonu MRI.

Otevrete vyrobek a vyjméte jej z obalu.

Otacenim sejméte ochranou hadici z vnéjsi kanyly.

Pomoci kanyly (2) propichnéte cilovou oblast a zavedte ji do tkané. Hloubku zavedeni pfi nastavovani polohy

hrotu kanyly Ize odecist ze znacek na kanyle.

7. Pomoci vhodnych zobrazovacich technik zkontrolujte polohu hrotu kanyly a pfipadné ji upravte.

8. ZatlaCenim pistu (3) dopfedu az na doraz umistéte znackovaci klip (1).

9. Ovéite a zaznamenejte polohu znackovaciho klipu (1).

10. Vytahnéte kanylu (2).

11. OSetrete misto rany.

12. Po pouziti: aplikaéni prostfedek radné zlikvidujte, pfi¢emz postupuijte podle pfisluSnych internich smérnic. K
zajisténi bezpecné likvidace by v8ak méla byt k dispozici alespon jedna vhodnd nadoba ur€ena pro
kontaminované kanyly.

Varovani:

Spole¢nost SOMATEX nenese zadnou odpovédnost za pouzivani tohoto zafizeni ani zadnych jeho soucasti
v pfipadé opétovné sterilizace nebo opakovaného pouziti. Toto zafizeni nesmi byt po jedné aplikaci znovu
pouzito. Mohlo by dojit ke zhorSeni kvality materialli, potahovych vrstev a lepenych spoju. V takovém pfipade
nelze zaruit bezpecné pouziti. Zafizeni neni navrzeno k nezbytnému ¢isténi a sterilizaénim procesiim po jednom
pouziti. Sterilita jednorazovych zafizeni, ktera byla opakované vycisténa, tedy neni zaru€ena. Nepfijatelné se
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zvySuje riziko nezadoucich poranéni a infekci, zejména zkfizené infekce mezi pacientem a zdravotnickymi

pracovniky.

Skladovani:
Udrzujte v dostatecné vzdalenosti od zdroju tepla.
Skladujte na suchém a chladném misté pfi teploté 5-30 °C.

Jakékoli zavazné udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s vyrobkem, by mély byt nahlaseny
spolec¢nosti SOMATEX Medical Technologies GmbH a pfisluSnému vnitrostatnimu organu.
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Prije uporabe procitajte upute Sacuvajte za daljnju uporabu

Vazne informacije:
Temeljito procitajte ovaj priruénik s uputama i upoznajte se sa sadrzajem prije uporabe. Ako ne procitate cijeli

priruénik i ne upoznate se s uputama prije uporabe instrumenta Tumark® Vision, to nije sigurno i moze rezultirati u
po Zivot opasnim ili teSkim ozljedama bolesnika ili korisnika te oSteéenja ili kvara na uredaju.

Namjena i indikacije:

Tumark® Vision namijenjena je markiranju mekih tkiva, poput tkiva dojke.

Medu podrucdjima njezine primjene su markiranje lezija prije ili tijekom kemoterapije, markiranje mjesta biopsije ili
uklonjenog tumora ili prije radioterapije radi boljeg planiranja lijeenja.

Kontraindikacije:
. Instrument Tumark® Vision nije namijenjen za uporabu, osim za gore navedene indikacije.

. Kanila Tumark® Vision nije prikladna za uporabu kod snimanja kompjuteriziranom tomografijom (MRT).
. Tumark® Vision je kontraindicirana u bolesnika s teSkom alergijom na nikl.

Sazetak sigurnosti i klinickih u€¢inaka u skladu s ¢lankom 32. Uredbe 2017/745 (uredaji koji se mogu
implantirati) dostupan je na www.somatex.de.

Upozorenja:

o Samo kvalificirani lijecnici sa znanjem, iskustvom i obu€enoSéu u perkutanom oznacavanju mekog tkiva
mogu koristiti instrument Tumark® Vision.

o Ovaj priru€nik ne uklju€uje opise ni upute za kirurske tehnike. Odgovornost je lije¢nika koji provodi bilo koji
postupak da odredi prikladnost postupka koji ¢e se provoditi i uporabe ovog uredaja te da odredi specifiCnu
tehniku za svakog bolesnika.

o Prilikom implantacije markera kopce blizu implantata dojke, pazljivo rukujte instrumentom kako biste izbjegli
punkciju implantata dojke.

. Prije otvaranja provjerite je li ambalaza ve¢ otvorena ili oSte¢ena, je li indikator na ambalaZzi zelen i je li
proizvod unutar roka trajanja. Sterilnost proizvoda moze se jamciti samo ako su ispunjeni ovi kriteriji. Ako se
ambalaza osteti ili otvori prije uporabe, proizvod se ne smije upotrebljavati te se treba obratiti distributeru ili
proizvodacu SOMATEX.

o Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu: NE upotrebljavajte ponovno niti ponovno sterilizirajte.

. Kada koristite iglu za pozicioniranje, Tumark® Vision mora se unaprijed provjeriti radi kompatibilnosti.
Zakos$eni o¢ni vrh kanile Tumark® Vision trebao bi u potpunosti izlaziti iz igle za pozicioniranje, te bi korisnik
trebao biti u moguénosti izmjeriti ovo ispruZanje kako bi se mogla sigurno primijeniti kvacgica za markiranje i
ne treba ga stavljati predaleko u tkivo.

Miere opreza:

. Kvacica za markiranje Tumark® Vision izradena je od nikl-titanijumske legure (Nitinol), uslijed Cega je

proizvod kontraindiciran u pacijenata s ozbiljnom alergijom na nikl.

Pripazite da klizni gumb ostane u uvu€enom poloZaju dok se kanila stavlja na mjesto.

Marker se mora postaviti guranjem kliznog gumba sto dalje prema naprijed ¢im u zaustavni polozaj.

Postoji opasnost od ozljeda zbog ostrog vrha kanile. Budite posebno oprezni prilikom raspakiravanja kanile.

Kanila instrumenta Tumark® Vision NIJE nacinjena od materijala kompatibilnih s MRI-om. NIJE prikladno za

podrugja sigurna za MRI. Opasnost od ozljede!

. Obratite paznju na dimenzije kvacice za markiranje u odnosu na veli€inu podrucja tkiva koja se markiraju
(pogledajte Opis proizvoda).

. Ve vzacnych pfipadech maze dojit k opozdéni expanze markeru. Viditelnost v radiologickém zobrazovani
muze byt aZ do Uplné expanze narusena.

Podaci o koriStenim materijalima:
Kvacica za markiranje koja se moze implantirati izradena je od nikl-titanijjumske legure (Nitinol).

Sigurnosne informacije o snimanju magnetskom rezonancijom (MR) za aplikacijski sustav
(Kanila s dr§kom):

® Za razliku od kvadice za markiranje, uredaj za primjenu kanile Tumark® Vision nije
nije sigurno za prikladan za uporabu u MRI skeneru.
snimanje magnetskom
rezonancijom
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Sigurnosne informacije o snimanju magnetskom rezonancijom (MR) za klipse za markiranje:
Sustav markera kopCe uvjetno je siguran za MR. Pacijent moze sigurno proc¢i kroz MRI

postupak s oznacivacem pod sljedec¢im uvjetima:
A e staticko magnetsko polje do 3,0 tesle uz
uvjetno e teoretski odredenu maksimalnu specificnu stopu apsorpcije (SAR) uprosje€enu na
sigurno za MR cijelo tijelo (WBA) od 2 W/kg.

Neklini¢ka ispitivanja obavljena su na sljede¢im sustavima:

e Siemens Magnetom Avanto od 1,5 tesla (Siemens Medical, Erlangen, Njemacka) za snimanje MR-om s
pomocu softvera Numaris 4, syngo MR (verzija ,B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29”),

e Siemens Magnetom Skyra od 3 tesle (Siemens Medical, Erlangen, Njemacka) za snimanje MR-om s pomocu
softvera Numaris 4, syngo MR (verzija ,D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3").

U gore definiranim uvjetima snimanja oGekuje se da ¢e klipsa za markiranje Tumark® Vision proizvesti sljedeci
maksimalni porast temperature povezan s RF-om:

e prilb5tesla: <1,0°C (2 W/kg SAR) nakon 20 minuta neprekidnog snimanja,

e pri3,0tesle: <1,0°C (2 W/kg SAR) nakon 20 minuta neprekidnog snimanja.

U gore definiranim uvjetima snimanja oc¢ekuje se da c¢e klipsa za markiranje Tumark® Vision proizvesti sljedece
artefakte na slici:

e pril5tesla: 4,3 mm spin-eho sekvencija; 5,2 mm gradijent-eho sekvencija,

e pri 3,0 tesle: 5,2 mm spin-eho sekvencija; 5,8 mm gradijent-eho sekvencija.

Ugradenu klipsu za markiranje nemojte izlagati nekonvencionalnim i nestandardiziranim tehnikama
snimanja MR-om osim onih gore navedenih jer NIJE ISPITANA za tu namjenu.

Opis proizvoda:
Ovo je sterilni proizvod samo za jednokratnu uporabu. Instrument Tumark® Vision sterilni je, prethodno napunjeni

sustav za oznacgavanje tkiva koji se sastoji od neapsorbiraju¢eg markera od nikla i titana (1), uvodnika kanile (2)
te plasticne drSke. Kada je nova i neotvorena, kvacica za markiranje nalazi se unutar kanile. Vrh kanile zakoSen
je radi pomo¢i pri umetanju i ima oznake razdvajanja od 1 cm za mjerenje dubine prodiranja, te teksturiranu
povrSinu iza vrha kanile. Drska je opremljena kliznim gumbom (3) koji omogucéava postavljanje markera jednom
rukom pritiskom prema naprijed. Sustav sigurnosneblokade sprjeGava nenamjerno pomicanje kliznog gumba od
prema naprijed i stoga sprjeCava prerano aktiviranje markera. Marker s kopéom ima sferi¢ni oblik (1). Oblik kopce
oznacen ja na drsci (4).

dimenzije markera kopce

Upute za uporabu:

1. Prije otvaranja provjerite je li ambalaza ve¢ otvorena ili oStecena, je li indikator na ambalazZi zelen i je li
proizvod unutar roka trajanja.

2. Dezinficirajte mjesto ubrizgavanja i po potrebi prekrijte podrucje sterilnim maramicama.

3. Za identificiranje ciljanog podrucja koristite odgovarajuée metode snimanja (ultrazvuk, mamografija).
NAPOMENA: kanila Tumark® Vision nije prikladna za sigurnosnu zonu MRI.

4. Otvorite proizvod i izvadite ga iz pakiranja.

5. Skinite priklju¢ak kanile s vanjskog dijela kanile uvrtanjem.

6. Upotrijebite kanilu (2) za probijanje ciljanog podru¢ja i umetanje u tkivo. Dubina umetanja moze se oditati iz
oznaka na kanili tijekom postavljanja vrha kanile.

7. Provjerite polozaj vrha kanile primjenom odgovarajucih tehnika snimanja i po potrebi ga prilagodite.

8. Postavite kvacicu za markiranje (1) tako Sto ¢ete gurnuti kvacicu (3) prema naprijed.

9. Provjerite i zabiljezite polozaj kvacice za markiranje (1).

10. Izvadite kanilu (2).

11. Obradite mjesto rane.
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12. Nakon uporabe: pravilno zbrinite uredaj za primjenu, slijedec¢i interne upute, ako je prikladno; medutim, treba
osigurati barem jedan odgovaraju¢i spremnik namijenjen kontaminiranim kanilama kako bi se osiguralo
sigurno zbrinjavanje.

Upozorenje:
Tvrtka SOMATEX ne preuzima nikakvu odgovornost za uporabu ovog uredaja ili bilo kojih njegovih komponenti u

sluaju ponovne sterilizacije ili uporabe. Ovaj se uredaj ne smije ponovno koristiti nakon jedne uporabe. Kvaliteta
materijala, obloga i ljepljivih spojeva moze se pogorsati. Sigurna uporaba viSe se ne moze zajamciti. Uredaj nije
osmisljen za potrebne procese sterilizacije i CiS¢enja nakon $to se jednom upotrijebi. Sterilnost ponovno
obradenih uredaja za jednokratnu uporabu stoga nije zajaméena. Rizik od nezeljenih ozljeda i infekcija, posebice
unakrsnih infekcija izmedu bolesnika i medicinskog osoblja raste na neprihvatljivu razinu.

Upute za pohranu:
Cuvati na suhom mjestu.
Drzite podalje od sunceve svjetlosti i topline (temperatura izmedu 5 — 30°C).

Svi ozbiljni dogadaji koji nastanu u svezi s proizvodom trebaju se prijaviti tvrtki SOMATEX Medical
Technologies GmbH, kao i nadleznom nacionalnom tijelu.
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lpedu ynompe6a npoyememe uHcmpykyuume 3anaseme 3a cnpaeka

BaxHa uHcdopmauums:

[MpoyeTeTe BHUMMaTENnHO TOBa PBLKOBOACTBO 3a ynoTpeba M ce 3anos3HanTe CbC CbAbPXaHMETO My npeau Aa
usnonaeate Tumark® Vision. Ako He npoyeTeTe LANOTO PbKOBOACTBO M HE CE 3ano3HAeTe C BCUYKW MHCTPYKLNY,
usnonasaHeTo Ha Tumark® Vision He e Ge3onacHo 1 MoOXe Aa AoBefe [0 KMBOTO3acTpallaBalliy UMM CEPUO3HN
HapaHsiBaHWA Ha NaumMeHTa unmn NnoTpebuTens, KakTo 1 40 NOBPeAa UM HEM3NPaBHOCT Ha YCTPOMCTBOTO.

NpenHasHayeHue u NokasaHus 3a ynoTpeba:

Tumark® Vision e npegHa3HayeH 3a NOAKOXHO MapkMpaHe Ha MEeKUTE TbKaHW, KaTo HanpuMep rpbaHa ThkaH.
Cpepn obnactute Ha MpUNoXeHWe ca MapkupaHe Ha Nne3vu npeau v no Bpeme Ha XUMUoTepanusl, MapkmpaHe
Ha MSICTOTO Ha GWOMCUA MMM Ha OTCTPaHeH TYMOp, MMM Npeau nbyeTepanus 3a Mo-gobpo nnaHupaHe Ha
neyeHueTo.

MpoTuBONOKa3aHus:

e Tumark® Vision He e npeHa3HayeH 3a Apyrv MPUNOXEHWS], Pa3NUYHK OT FOPEONUCaHUTE.

e KaHionarta Ha Tumark® Vision He e nogxoasiua 3a ynotpeba npu sapeHo marHuteH pesoHaHc (AMP).
e Tumark® Vision e npoTMBONoOKasaH 3a NAaLUEHTU C TEXKa aneprus KbM HUKen.

Pe3lome OTHOCHO 6e30nacHOCTTa U KIMHUYHOTO AeNCTBUE B CbLOTBETCTBUE C uneH 32 Ha PernameHt
2017/745 (vmnnaHTMpyeMn MegULUMHCKK usnenus) e HanuyHa Ha www.somatex.de.

MpeaynpexaeHus:

e Tumark® Vision Moxe Ja ce u3nonssa camo OT KBanuduLuMpaHu nekapu, KoUTo npuTexasaT CbOTBETHUTE
No3HaHusi, onuT 1 obyyeHne 3a MapkMpaHe Ha NOAKOXHN MEKM TbKaHW.

e ToBa PBKOBOACTBO HE CbAbPXKa OMNUCAHWUA WM WHCTPYKUMW 33 XUPYPrUYHWM TEeXHUKW. JlekapdATt, KOMTo
M3BbPLLUBA MpoLeaypaTta, HOCU OTFTOBOPHOCT 3a onpefensHe Ha LenecbobpasHoCcTTa Ha npouedypara, KoATo
TpAbBa ga ce n3BbpLUK, K ynoTpebaTta Ha YCTPOMCTBOTO, KakTo M 3a onpeaensHe Ha Npunoxumara TexHuKa
3a KOHKPETHMWS NaLWeHT.

e VIMnnaHTMpaHeTo Ha Knun-mapkep B 6nM30CT OO0 rpbAeH WMMMnaHT, TpsbBa Aa ce W3BbpLlUBA MHOMO
BHMMATENHO, 3a Aa ce n3berHe npobusaHe Ha rpbOHWUSA UMNNAHT.

e Tumark® Vision TpsiGBa ga ce M3nonsBa camo ako MHOMKATOPbT Ha OnakoBkaTa e 3efeH, camo Npeau
M3TU4aHe Ha CpoKa Ha rOHOCT M CaMo aKko OMakoBKaTa He € oTBapsiHa U He e noBpefeHa. CTepunHocTTa Ha
npoaykta Moxe fa Obae rapaHTMpaHa camoO ako Ca M3NbNHeHW Te3n ycnosus. Ako npeau ynotpeba
yCTaHOBUTE, Ye MHOMKATOPBLT HE € 3ereH, Ye CPOKBLT Ha rOAHOCT € U3TEKLIT MK Ye OnakoBKaTa € noBpeaeHa
unu oTeopeHa, He TpsAbBa Aa u3nons3saTe npoaykTa n Tpsbea ga ce cBbpxeTe € Auctpubytopa wnm
npoussoantens - SOMATEX.

e [poayKTbT e npeaHasHayeH camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba. HE MO W3MON3BANTE noBTOpHO M He o
cTepunmavpanite NOBTOPHO.

e Korato u3nonaeate no3vuMoHupalla urna, TpsibBa npedBapuTenHo Aa NpoBepuTe CbBMECTUMOCTTa W C
Tumark® Vision. CkoceHUAT oTBOp B Kpas Ha kaHionata Ha Tumark® Vision Tpa6ea na vanusa uM3uano ot
nosnuMoHMpaLLaTa urfna unu urnara 3a nyHkums, a notpebuTtenaT Tpabea Aa MoXe Aa KOHTponmpa AOKOIKO
u3gageH oTBOPBT, 3a Aa MOXe Aa NocTaBu Knun-mMapkepa 6e3onacHo 1 He TBbpAe AbOOKO B ThKaHTa.

MpennasHu mepku:

e Knun-mapkepbT Tumark® Vision e n3paboTeH OT HUKen-TUTaHUeBa Cnnas (HUTWMHOM), 3aTOBa MPOAYKTLT €
NPOTMBOMOKAa3aH 3a NauueHTH C TeXKa aneprua KbM HUKen.

e [nb3rawmat ce 6yToH TpsabBa Aa ocTaHe B NpnOpaHO NONoXeHue, 4oKaTo NO3NLMOHMpaTe KaHonara.

e Knun-mapkepbT TpsibBa fa 6bAe noctaBeH Ypes NpUABMXKBaAHE Ha Nib3rawna ce 6yTOH Hanpesd, Bb3MOXHO
Han-61130 A0 KpaHOTO My MOSOXEHUE.

e CobliecTByBa pUCK OT HapaHABaHe OT OCTpMSA Kpal Ha KaHwonaTa. BHumasawite ocobeHO MHOro, korato
pasonakoBaTe kaHionara.

e Kantonara Ha Tumark® Vision HE e nspa6oteHa ot metanu, noaxogsawm 3a AMP. HE E MOOXOAALLA sa
ynotpeba B 6e3onacHaTta 3oHa 3a AMP. OnacHoCT OT HapaHsiBaHe!

e CnobpaseTe pa3vepa Ha knun-mapkepa C pasMepa Ha 3oHaTa B TbKaHTa, KosATO Lie 6bae mapkupaHa (BX.
OnucaHue Ha npoaykTa).

e B pegkm cnyyam ce HabniogaBa 3abaBeHo paswwmpsiBaHe Ha knun-mapkepa. [py  pagvonornytm
n3obpaxeHns € Bb3MOXHO BUAMMOCTTa Aa He e AoCTaTbyHa, AOKaTO MapkepbT He Ce pasLmpy HambIIHO.

WHdopmaums 3a usnonseaHute Marepuanu:
NmnnaHTpyeMusT knun-Mapkep € n3paboTeH OT HUKEN-TUTaHneBa cnnas (HATUHON).
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NHdopmauns 3a 6esonacHocT npu AMP — Cuctema 3a npunoxeHue (kaHiona ¢ ApbkKKa):

@ 3a pasnuka OT KnuMn-mMapkepa, YCTPOWCTBOTO 3a nmpunaraHe ¢ kaHiona Tumark® Vision He e
He e noaxoaswo 3a ynotpeba B AMP ckeHep.
Ge3onacHo

3a AAMP

UHdopmauums 3a 6e3onacHocT npu AMP — Knun-mapkep:
'! BesonacHoctTa Ha knun-mapkepa npyu AMP 3aBucu oT onpegeneHn ycnosus. MNaunmeHTsT Moxe

6e3onacHo Aa npemuHe AMP npoueaypa ¢ Knun-mapkep npu cnegHUTe yCcrnosus:
. cTaTn4yHo mardHmnTtHo none go 3,0 Tecna c
o TEOPETUYHO W3YMCIIEH MakcUManeH ycpeaHeH CreunduyeH KoedUUMEHT Ha NorbluaHe 3a
3a SIMP ysanoto tano (WBA-SAR) ot 2 BT/kr.

[MpoBefeHn ca HEKIMMHNYHM TECTOBE B CNIEAHUTE CUCTEMU:

e AMP npu 1,5 Tecna cbc ckeHep Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, epmanus) n
codptyep Numaris 4, syngo MR (Bepcusa “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29”),

e AMP npu 3 Tecna cbe ckeHep Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, M'epmanus) n codprtyep
Numaris 4, syngo MR (Bepcusa “D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3”).

Mpu ropeonucaHWTe YCMOBUS Ha CKaHWpaHe ce O4akBa Knun-mapkepbT Ha Tumark® Vision pa reHepupa
CrnegHoTO yBenuyeHue Ha TemnepaTypara, cBbp3aHo ¢ RF:

e npu 1,5 Tecna: <1,0°C (2 Bt/kr SAR) cneg 20 MMHYTM HENPEKbCHATO CKaHWpaHe,

e npu 3,0 Tecna: < 1,0°C (2 B1/kr SAR) cneg 20 MMHYTM HENPEKBLCHATO CKaHWpaHe.

Mpu ropeonucaHWTe YCMOBUS Ha CKaHWpaHe ce O4akBa Knun-mMapkepbT Ha Tumark® Vision ga reHepupa
cnegHuTe obpasHn Haxoaku:

e npu 1,5 Tecna: cnmMH-exo nocrnegoBaTenHocT OT 4,3 MM; rpagueHTHa exo NoCneaoBaTenHocT 5,2 Mm,

e npwu 3,0 Tecna: CNNH-eX0 NOCNEA0BATENHOCT OT 5,2 MM; rpagMeHTHa exo nocrneaoBaTenHocT 5,8 MMm.

MMnnaHTUpaHuAT Knun-mapkep He TpsibBa ga ce nognara Ha €KCNo3vuusi NpU HEKOHBEHLMOHAITHU U
HecTaHaapTusupanu FMP TexHuKu, pasnuyHu oT ropeonucaHute, Tbi kato HE E U3MUTAH 3a TtakuBa
uenw.

OnucaHue Ha NpoAaykTa:

ToBa e cTepuiieH NpoaykT, NpefHa3Ha4YeH camo 3a efHoKpaTHa ynotpeba, KOMTO ce CbCToM OT Heabcopbupyem
HUKen-TUTaHneB Knun-mapkep (1), kaHona 3a BbBexaaHe (2) n nnactmacoBa Apbxka. [pu HOB U HepasneyaTaH
NpoAYKT KNWM-MapkepbT € NOCTaBeH B kKaHwonaTta. BbpxbT Ha KaHonaTa € CKOCEH, KOETO yrecHsiBa BbBEXAaHETO
B TbkaHTa. Ha pasctosiHne oT 1 cm ca noctaBeHM 0603HayeHWst C Len u3MepBaHe Ha AbnbouvnHaTa Ha
NPOHMKBAHe, a NMOBBbPXHOCTTA 337 BbpXa Ha KaHwonata e penedHa. Ha gpbxkata mma nnbaraw, ce 6yToH (3),
KOMTO OCurypsiBa Bb3MOXHOCT 3a MOCTaBsiHE Ha Mapkepa C efHa pbka Ypes3 NpuaBMxkBaHe Ha GyToHa Hanpep.
MpennasHa cuctema c eneMeHT 3a 6rokMpaHe Ha niTb3ralims ce 6yTOH He NMO3BoMABa Cy4YalnHOTO NPUABMKBAHE
Harnpes, kaTo Taka npefoTBpaTsiBa NpexaeBpeMeHHO 0CBOGOXaaBaHe HAa Mapkepa. Knun-mapkepbT 3a Knun uma
chepuyHa dopma (1). PopmaTta Ha knun-mapkepa e obo3HavyeHa CbC CUMBON Ha ApbXkkKaTa (4).

cxeMamud4Ha usnrocmpauus

3,5 mm

| 7mm |

pasmepu Ha Mapkepa

YkasaHus 3a ynotpeba:

1. Tlpeav ga oTBOpWTE ONAKoBKaTa, MpoOBepeTe Aanu Beye He e OTBOPEeHa Unu NoBpeaeHa, Aanu MHOMKaTopbT
Ha onakoBKaTa e 3ereH 1 Aanv CPoKbT Ha rogHOCT He € U3TeKbI.

2. [esuHdekuupante 3oHaTa Ha MyHKUMATa M NOKPUIATE obnactTa OKOMo Hesd CbC CTEPUNHU candeTkn, ako e
Heobxoaumo.

3. WsnonseaiTte nogxogsimM MeToam 3a 00pasHo nscneaBaHe (yntpassByk, Mamorpadums), 3a ga nokanusmpare
uenesata 3oHa. 3ABENEXKA: Kantonata Ha Tumark® Vision He e nogxoasia 3a 6GesonacHaTa 30Ha 3a
AMP.

4. OTBoOpeTe onakoBkaTa 1 u3BageTe Npoaykra.

5. OrtcTtpaHeTe npegnasHaTta TpbOUYKa, KOSTO NOKPMBA BbHLUHATA YacT Ha KaHionaTa, KaTo st 3aBbpTUTE.
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6. MsnonssanTe KaHonarta (2) 3a npobusaHe Ha LenesaTta 30Ha W NPOHMKBAHE B TbkaHTa. [JbnbounHata Ha
NMPOHUKBaHe MOXe Ce crea CrpsiMo 0603Ha4YeHMsATa Ha KaHonarta npy No3vMLMOHMPaHe Ha Bbpxa 1.

7. TlpoBepeTe nosvuMATa Ha Bbpxa Ha KaHonata 4ype3 MoAXOAALM TeXHWKM 3a obpasHo uscnenBaHe U
perynupainTe cnopes HeobxoammocTTa.

8. [lMocTasete knun-mapkepa (1), KaTo HaTUCHeTe Hanpep nnb3rawmsa ce 6yToH (3) Bb3MOXHO Han-6nunso Ao
KpanHOTO My NONOXeHMe.

9. [poBsepeTe 1 perncTpupante nosnumaTa Ha knun-mapkepa (1).

10. N3sapeTte kaHonara (2).

11. MsBbpweTe obpaboTka Ha paHaTa.

12. Cneg ynotpeba: w3xBbprete yYCTPOMCTBOTO 3a MOCTaBsHe MO CbOTBETHWA HauMH, KaTo crejsarte
NPUNOXNMUTE BBTPELLHN MpaBuna; Ho e HeobxoanMo Aa 6bae ocurypeH noHe eaviH NOAXOASLL, KOHTENHep
3a 3aMbPCEHN KaHIoMK, 3a Aa ce rapaHTupa 6e3onacHo TpeTupaHe Ha oTnagbka.

MpeaynpexaeHue:

dupmata SOMATEX He Hocu OTroBOPHOCT 3a ynoTpebarta Ha TO3W NPOAYKT WM Ha HEeroBUTe KOMMOHEHTU B
crnyyav Ha NoOBTOpHa CTepunu3aumsa unm nostTopHa ynotpeba. To3n NpoayKT He MOXe Aa Ce M3non3sa NOBTOPHO
cnep egHoKpaTHO npunoxeHue. KayecTBOTO Ha MaTepuanuTe, NOKPUTMATa U CBbpP3BaLLUTe MaTepuanu Moxe aa
ce Brnowwn. besonacHata ynotpeba Beye He Moxe ga 6bae rapaHTupaHa. [NpoayKT, KOMTO BeYe e U3NoN3BaH, He
e npepgHasHayeH ga npemyHaBa Mpe3 CbOTBETHWTE Mpouecyu Ha MnoyucTBaHe W CcTepunu3aumsa. 3aTosa
CTEpUHOCTTa Ha NPoAYKTUTe 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba, KoUTo ca NpeMmHanu nosTopHa obpaboTka, He Moxe Aa
6bae rapaHTvpaHa. PUCKLT OT HeXenaHu HapaHsBaHUS U MHeKLMn, 0COBEHO OT KPpBbCTOCAHU MHMpeKLMn mexay
nauneHT N MeQULMHCKM NepcoHar, 3Ha4YnTernHo ce yBenm4yasa.

WHCTPYKLUMK 3a cbXpaHeHue:
[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyx0 1 CTyZeHo npu Temnepatypa mexay 5 n 30°C.
[a He ce nsnara Ha npsika ClbHYeBa CBETNMHA U TONNMHa.

Bcuukn cepuosHu cb6MTUSA, CBBpP3aHu ¢ NpoayKTa, TpA6Ba Aa 6baart AoknaaBaHu Ha SOMATEX Medical
Technologies GmbH 1 Ha KOMNeTeHTHUTE OpraHu B CbOTBeTHaTa AbpKaBa.
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Lees instruktionerne far brug Gem til fremtidig reference

Vigtig information:

Laes denne instruktionsmanual grundigt og ger dig fortrolig med indholdet far brug af Tumark® Vision. Hvis du
ikke laeser hele manualen og ger dig fortrolig med alle instruktionerne, far du bruger Tumark® Vision, kan den
veere usikker at anvende og resultere i livstruende eller svaere personskader for patienten eller brugeren, og kan
beskadige enheden, eller den kan fungere forkert.

Tilsigtet anvendelse og brugsanvisninger:

Tumark® Vision er beregnet til perkutan markering af bladt veev som f.eks. brystvaev.

Blandt anvendelsesomraderne er markering af lzesioner far eller under kemoterapi, markering af biopsisted eller
af en fiernet tumor, eller far strdlebehandling med henblik pa en bedre behandlingsplanlaegning.

Kontraindikationer:

e Tumark® Vision er ikke beregnet til anden brug end angivet herover.

e Tumark® Vision kanylen er ikke egnet til brug sammen med magnetisk resonansbilleddannelse (MR-
skanning).

e Tumark® Vision er kontraindiceret hos patienter med svaer nikkelallergi.

En oversigt over sikker og klinisk anvendelse i overensstemmelse med artikel 32 i regulativ 2017/745
(implanterbart udstyr) findes p4 www.somatex.de.

Advarsler:

e Kun kvalificerede leeger med kendskab til, erfaring med og uddannelse i markering af perkutant blgdt veev ma
anvende Tumark® Vision.

e Denne manual omfatter ikke beskrivelser eller instruktioner i kirurgiske teknikker. Det er laegens ansvar at
udfgre enhver procedure i overensstemmelse med kravene til den procedure, der skal udfgres, og brugen af
dette udstyr, samt at fastleegge den specifikke teknik til hver patient.

e Nar en clip-markar implanteres nezer et brystimplantat, skal der udvises omhu for at undgd at punktere
brystimplantatet.

e Tumark® Vision bgr kun anvendes, hvis indikatoren pd emballagen er grgn, inden udlgbsdatoen, og kun hvis
emballagen er uabnet og ubeskadiget. Produktets sterilitet kan kun garanteres, hvis disse kriterier er
overholdt. Hvis indikatoren ikke er grgn, hvis udlgbsdatoen er overskrevet, eller hvis emballagen er
beskadiget eller &bnet far brug, bar produktet ikke anvendes, og distributgren eller producenten, SOMATEX
bar kontaktes.

e Produktet er kun beregnet til engangsbrug: MA IKKE genbruges eller gensteriliseres.

e Nar der bruges en positioneringsnal skal Tumark® Vision forud kontrolleres for kompatibilitet. Den affasede
Tumark® Vision kanylespidsabning bgr veere helt ude af positioneringsnélen eller punkturkapslen, og brugeren
bar kunne vurdere dette fremspring for at kunne anvende clip-markgren pa sikker made og ikke placere den
for langt inde i veevet.

Forholdsregler:

e Tumark® Vision clip-markgren er fremstillet af nikkeltitan-legering (Nitinol)), hvorfor produktet er
kontraindiceret hos patienter med sveer nikkelallergi.

e  Sorg for, at skydeknappen forbliver tilbagetrukket, nar kanylen bringes i position.

e Clip-markgren skal placeres ved at skubbe skydeknappen fremad s langt som muligt til stop-position.

e Der er risiko for personskade pa grund af den skarpe kanylespids. Veer saerligt omhyggelig ved udpakning af
kanylen.

e Tumark® Vision's kanyle er IKKE fremstillet af MR-kompatible metaller. IKKE egnet til MR-
sikkerhedsomradet. Fare for personskade!

e Veer opmaerksom pa dimensionerne af clip-markaren i forhold til starrelsen af det vaevsomrade, der markeres
(se produktbeskrivelsen).

e | sjeeldne tilfeelde kan ekspansionen af clip-markgren blive forsinket. Synlighed i radiologisk billeddannelse
kan blive kompromitteret, indtil der er fuld ekspansion.

Information om anvendte materialer:
Den implanterbare clip-markar er fremstillet af nikkeltital-legering (Nitinol).

MR sikkerheds-informationsanvendelsessystem (kanyle med handtag):

I modszetning til clip-markaren er Tumark® Vision kanyleanvendelsesenheden ikke egnet til brug i
en MR-skanner.
MR-usikker
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MR-sikkerhedsinformation clip-marker:
Clip-markaren er betinget MR-sikker. En patient kan i sikkerhed gennemgéa en MR-procedure med
ﬁ clip-markgr under fglgende betingelser:
e  Statisk magnetfelt op til 3,0 Tesla med
MR e teoretisk estimeret maksimalt helkropsgennemsnit (WBA) specifik absorptionshastighed
betinget (SAR) p& 2 Wikg.

Ikke-kliniske tests blev udfart pa falgende systemer:

e 1,5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Tyskland) MR med software Numaris 4,
syngo MR (Version “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29"),

e 3 Tesla Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Tyskland) MR med software Numaris 4,
syngo MR (Version “D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3").

Under ovenfor definerede skanningsbetingelser forventes det, at clip-markgren Tumark® Vision vil producere
falgende maksimale RF-relaterede temperaturstigning:

e Ved1,5Tesla: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) efter 20 min. kontinuerlig skanning,

e Ved 3,0 Tesla: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) efter 20 min. kontinuerlig skanning.

Under ovenfor definerede skanningsbetingelser forventes det, at clip-markgren Tumark® Vision vil producere
falgende billedartefakter:

e Ved 1,5 Tesla: 4,3 mm spin-ekko sekvens: 5,2 mm gradient-ekkosekvens,

e Ved 3,0 Tesla: 5,2 mm spin-ekko sekvens: 5,8 mm gradient-ekkosekvens.

Eksponér ikke den implanterede clip-markgr for ukonventionelle og ikke-standardiserede MR-teknikker
bortset fra de ovenfor neevnte, da den IKKE ER BLEVET TESTET til det formal.

Produktbeskrivelse:

Dette er et sterilt produkt kun til engangsbrug og bestar af en ikke-absorberbar nikkeltitan clip-markar (1), en
indfgringskanyle (2) og et plastikhdndtag. Nar den er ny og udbnet, er clip-markgren indeholdt i kanylen.
Kanylespidsen er affaset for at hjeelpe med indfgring, har markeringer med 1 cm mellemrum til maling af
penetrationsdybden, samt en tekstureret overflade bag kanylespidsen. Handtaget er udstyret med en skydeknap
(3), som giver mulighed for enhands-placering af markaren ved at trykke den fremad. Et sikkerhedspalsystem
forhindrer skydeknappen i utilsigtet at flytte sig fremad og forebygger dermed for tidlig udlgsning af markaren.
Clip-markaren har en sfaerisk form (1). Symbolet for clip-markgrens form er afbilledet pa handtaget (4).

skematisk repraesentation

3,5mm

7mm_|

dimensioner af gjenmarkgren

Brugsanvisning:
1. Far abning skal det sikres, at emballagen ikke allerede er &bnet eller beskadiget, at indikatoren pa

emballagen er grgn, og at den er inden for udlgbsdatoen.

2. Desinficer punkturomradet og deek omradet omkring det med sterile afdaekninger, hvis det er ngdvendigt.

3. Brug passende billeddannelsesmetoder (ultralyd, mammografi) til identifikation af malomradet. BEMARK:

Tumark® Vision kanylen er ikke egnet til MR sikkerhedszonen.

Abn emballagen og tag produktet ud af emballagen.

Tag kanylens beskyttelsesslange af den ydre kanyle ved at dreje den.

Brug kanylen (2) til at punktere malomradet med og indfer den i vaevet. Dybden af indfgringen kan afleeses

pa markeringerne pa kanylen, nar kanylespidsen positioneres.

7. Kontrollér kanylespidsens position ved hjeelp af egnede billeddannelsesteknikker og juster, hvis det er
relevant.

8. Placer clips-markgren (1) ved at skubbe skydeknappen (3) sa langt frem som muligt.

9. Kontrollér og registrer positionen af clip-markgren (1).

10. Fjern kanylen (2).

11. Behandl saret.

12. Efter brug: Bortskaf appliceringsanordningen korrekt ifglge interne vejledninger, hvor det er relevant. Der skal
dog tilvejebringes mindst én egnet beholder, der er beregnet til kontaminerede kanyler for at sikre sikker
bortskaffelse.

o g A
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Advarsel:

Virksomheden SOMATEX pétager sig intet ansvar for brugen af dette produkt eller dets komponenter ved
gensterilisering eller genbrug. Dette produkt mad ikke genbruges efter en enkelt anvendelse. Kvaliteten af
materialer, belaegninger og klaebesamlinger kan nedbrydes. Sikker brug er ikke laengere garanteret. Det produkt,
der allerede er blevet anvendt én gang, er ikke beregnet til de ngdvendige renggrings- og steriliseringsprocesser.
Steriliteten af de genbehandlede engangsprodukter kan derfor ikke garanteres. Risikoen for ugnskede
personskader og infektioner, navnlig kryds-infektioner mellem patient og medicinsk personale, stiger
uhensigtsmaessigt.

Opbevaringsanvisninger:
Opbevares pa et tart og kaeligt omrade ved en temperatur pa 5 - 30 °C.
Holdes borte fra sollys og varme.

Eventuelle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med produktet, skal rapporteres til SOMATEX
Medical Technologies GmbH samt den kompetente nationale myndighed.
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Enne kasutamist lugege kasutusjuhendit Hoidke kasutusjuhend alles, et seda vajaduse korral uuesti lugeda

Tahtis teave

Enne Tumark® Vision kasutamist lugege p&hjalikult kasutusjuhendit ja tehke endale selle sisu selgeks. Kui enne
Tumark® Vision kasutamist ei loe te labi kogu kasutusjuhendit ega tee endale selgeks kaiki juhiseid, vdib see olla
ohtlik ja p8hjustada eluohtliku vdi raske vigastuse patsiendile vdi kasutajale ning kahjustada seadet véi selle
toimimist.

Kavandatud kasutusviis ja kasutusnéidustused

Tumark® Vision on ette nahtud pehme koe, néiteks rinnakoe perkutaanseks margistamiseks.

Selle kasutusvaldkondade hulka kuuluvad lesioonide margistamine enne kemoteraapiat voi selle ajal,
biopsiaproovi v6tmise koha vdi eemaldatud kasvaja endise asukoha margistamine v&i radioteraapia eelne
margistamine ravi parema kavandamise eesmargil.

Vastunéaidustused

e Tumark® Vision on ette nahtud kasutamiseks ainult eespool nimetatud viisidel.

e Tumark® Vision kanul ei ole ette nahtud kasutamiseks koos magnetresonantstomograafiaga (MRT).
e Tumark® Vision on vastunaidustatud raskekuijulise nikliallergiaga patsientidele.

Maaruse (EL) 2017/745 artikli 32 (siirdatavad seadmed) kohane ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvote
on kéttesaadav aadressil www.somatex.de.

Hoiatused

e Seadet Tumark® Vision tohivad kasutada vaid kvalifitseeritud tervishoiutootajad, kellel on pehme koe
perkutaanseks margistamiseks vajalikud teadmised, kogemused ja véljadpe.

e Kasutusjuhend ei hélma kirurgiliste meetodite kirjeldusi ega juhiseid. Protseduuri labi viiv tervishoiutéotaja
vastutab selle asjakohasuse kindlakstegemise, juhendis kasitletava seadme kasutamise ja iga patsiendi puhul
kasutatava konkreetse meetodi maaramise eest.

e Markerklambri siirdamisel rinnaimplantaadi lahedusse tuleb olla ettevaatlik, et valtida rinnaimplantaadi
labistamist.

e Seadet Tumark® Vision vdib kasutada vaid juhul, kui pakendi indikaator on roheline, aegumiskuupéev ei ole
mooddas ning pakend on avamata ja kahjustamata. Toote steriilsus on tagatud vaid siis, kui need kriteeriumid
on taidetud. Toodet ei tohi kasutada, kui indikaator ei ole roheline, aegumiskuupdev on méddunud véi pakend
on enne kasutamist kahjustatud vdi avatud. Sellisel juhul tuleks Uhendust vétta turustajaga vdi tootjaga,
kelleks on SOMATEX.

e Toode on ette nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks: seda EI TOHI korduvalt kasutada ega uuesti
steriliseerida.

e Positsioneerimiseks ndela kasutamise korral tuleb eelnevalt veenduda Tumark® Vision sobivuses. Tumark®
Vision kanluli kaldotsa ava peaks téielikult positsioneerivast ndelast v8i punktsiooniimbrisest vélja ulatuma ja
kasutajal peaks olema v6imalik seda véaljaulatuvat osa md6ta, et paigaldada markerklamber ohutult ja mitte
liiga kaugele koe sisse.

Ettevaatusabindud

e Tumark® Vision markerklamber on valmistatud nikli ja titaani sulamist (nitinol), mistGttu toode on
vastundidustatud raskekujulise nikliallergiaga patsientidele.

e Veenduge, et kanuili paigaldamise ajal jaaks liugnupp tagumisse asendisse.

e  Markerklambri paigaldamiseks tuleb likata liugnupp ettepoole stopp-asendisse.

e Kanuuli terav ots p6hjustab vigastusriski. Olge ettevaatlik, eriti kanuili lahtipakendamisel.

e  Tumark® Vision El OLE valmistatud MRTga kokkusobivatest metallidest. Seade ElI OLE sobiv kasutamiseks
MRT ohutsoonis. Vigastusoht!

e Pdodrake tdhelepanu markerklambri mddtmete ja margistatava koepiirkonna suuruse kokkusobivusele (vt
tootekirjeldust).

e Harvadel juhtudel vdib markerklambri paisumine viibida. Réntgenililesvéttel véib klamber olla halvasti nédha
kuni selle taieliku paisumiseni.

Teave kasutatud materjalide kohta
Siirdatav markerklamber on valmistatud nikli ja titaani sulamist (nitinol).

MRT ohutusteave aplikaatori (kaniil koos kdepidemega) kohta

Erinevalt markerklambrist ei sobi Tumark® Vision kanuiili paigaldamise seade kasutamiseks MRT-
aparaadis.
MR ohtlik
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MRT ohutusteave markerklambri kohta
'! Markerklamber sobib teatud tingimustel kasutamiseks MRTs. Markerklambriga patsient v6ib MRT-

protseduuri ohutult labida jargmistel tingimustel:
e staatilise magnetvélja tugevus kuni 3,0 teslat ja
te'\;'tid o teoreetiliselt arvutatud maksimaalne kogu keha keskmine spetsiifiline erineelduvuskiirus
tingimustel (SAR) on 2 Wikg.

Mittekliinilised uuringud viidi |abi jargmiste siisteemidega:

e 1 5-teslane Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Saksamaa) MRT tarkvaraga Numaris 4,
syngo MR (versioon ,B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29),

e 3-teslane Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Saksamaa) MRT tarkvaraga Numaris 4,
syngo MR (versioon ,D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3").

Eespool maaratletud tomograafiatingimuste juures pdhjustab Tumark® Vision markerklamber eeldatavasti
raadiosagedusega seotud jargmise maksimaalse temperatuuritbusu:

e 15 teslajuures: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) parast 20 minultit jarjepidevat uuringut,

e 3,0teslajuures: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) parast 20 minultit jarjepidevat uuringut.

Eespool méaaratletud tomograafiatingimuste juures pdhjustab Tumark® Vision markerklamber eeldatavasti jargmisi
MRT artefakte:

e 1,5 teslajuures: 4,3 mm spinnkaja sekventsi; 5,2 mm gradientkaja sekventsi,

e 3,0 teslajuures: 5,2 mm spinnkaja sekventsi; 5,8 mm gradientkaja sekventsi.

Siirdatud markerklamber ei tohi kokku puutuda mittekonventsionaalsete ja standardimata MRT-
meetoditega, vélja arvatud eespool nimetatud meetodid, sest klambrit El OLE TESTITUD sellel eesmargil.

Tootekirjeldus
Tegemist on Uhekordselt kasutatava steriilse tootega, mis koosneb mitteimenduvast nikli ja titaani sulamist

valmistatud markerklambrist (1), sisestuskanilist (2) ja plastist kdepidemest. Uues avamata pakendis asub
markerklamber kaniili sees. Kanidilil on kaldots sisestamise hélbustamiseks. Sellele on kantud 1 cm vahedega
margistused penetratsioonisiigavuse mddtmiseks ja kanili otsa tagune pind on tekstureeritud. Kéepidemel asub
liugnupp (3), mis vdimaldab nupu ettepoole liigutamisega markerklambrit Uhe kéega paigaldada.
Kaitsemehhanism t8kestab liugnupu soovimatut ettepoole likumist ja seega hoiab ara markerklambri enneaegse
paigaldamise. Markerklamber on sfaarilise kujuga (1). Markerklambri kuju simbol on esitatud kédepidemel (4).

Silmusklambri mddtmed

Kasutusjuhised
1. Enne avamist veenduge, et pakendit ei oleks juba avatud vdi kahjustatud, et indikaator oleks roheline ja

aegumiskuupéev ei oleks méddas.

2. Desinfitseerige punktsioonikoht ja vajaduse korral katke seda imbritsev piirkond steriilse riidega.

3. Kasutage sobivaid diagnostikameetodeid (ultraheli, mammograafia) 6ige punktsioonikoha leidmiseks.
MARKUS: Tumark® Vision kaniiiil ei sobi kasutamiseks MRT ohutsoonis.

4. Avage pakend ja eemaldage toode pakendist.

5. Eemaldage keerates kaitsetoru kanudililt.

6. Kasutage kanuuli (2) punktsioonikoha punkteerimiseks ja sisestage koesse. Sisestussiigavust saab mddta

kanudlile kantud mérgistustelt kantili otsa paika asetamisel.

Sobivat diagnostikameetodit kasutades kontrollige kanuli otsa asendit ja vajaduse korral kohandage seda.

Paigaldage markerklamber (1), likates liugnuppu (3) vB8imalikult palju ettepoole.

9. Kontrollige markerklambri asendit ja salvestage see (1).

10. Eemaldage kanul (2).

11. Hooldage haava.

12. Parast kasutamist: kdrvaldage paigaldusseade nduetekohaselt, jargides asjakohasel juhul sise-eeskirju.
Seejuures tuleks saastatud kanuilidele ette ndha vahemalt (ks sobiv konteiner, et tagada nende ohutu
kérvaldamine.
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Hoiatus

Ettevdote SOMATEX ei vita vastutust selle toote ega selle osade eest, kui neid on uuesti steriliseeritud voi
korduvalt kasutatud. Toodet ei tohi Uhe kasutuskorra jarel uuesti kasutada, sest see v8ib halvendada materjalide,
timbriste ja limiuhenduste kvaliteeti. Sellisel juhul ei ole kasutusohutus enam tagatud. Uks kord kasutatud toote
puhastamist ja steriliseerimist tavaparaste puhastus- ja steriliseerimisprotsesside raames ei ole ette nahtud.
Seega ei ole tagatud t6ddeldud Uhekordselt kasutatavate toodete steriilsus. Nii suureneb n&uetevastaselt
tahtmatute vigastuste ja infektsioonide, eriti patsientide ja meditsiinipersonali vahel infektsioonide levimise risk.

Séilitusjuhised
Sailitada kuivas ja jahedas kohas temperatuuril 5...30 °C.
Hoida eemal paikesevalgusest ja kuumusest.

Kdigist tootega seotud rasketest ndhtudest tuleks teavitada ettevétet SOMATEX Medical Technologies
GmbH ja padevat riigiasutust.
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Lue ohjeet ennen kayttéa Laita talteen tulevaa tarvetta varten

Tarkeita tietoja:

Lue tama ohjekirja huolellisesti lapi, ennen Tumark® Vision —tuotteen kayttoa. Mikali koko ohjekirjaan ja kaikkiin
siind annettuihin ohjeisiin ei perehdyta ennen Tumark® Vision -tuotteen kayttamista, se voi vaarantaa ja aiheuttaa
potilaan tai kayttadjan vakavan, jopa hengenvaarallisen loukkaantumisen ja tuottaa laitteen vahingoittumisen tai
toimintahdirion.

Kéayttotarkoitus ja kéytdn indikaatiot:

Tumark® Vision on tarkoitettu pehmytkudoksen, kuten rintakudoksen perkutaaniseen merkintaan.

Sen kayttotarkoituksia ovat leesioiden merkintd ennen kemoterapiaa tai sen aikana, koepalan tai kasvaimen
poistokohdan merkintédén tai ennen sadehoitoa hoidon parempaa suunnittelua varten.

Kontraindikaatiot:

e Tumark® Vision ei ole tarkoitettu muihin kuin edella mainittuihin kayttotarkoituksiin.

e Tumark® Vision -kanyyli ei sovi kaytettavaksi magneettikuvausjarjestelmien (MRI) kanssa.
e Tumark® Vision ei sovi potilaille, joilla on vakava nikkeliallergia.

Euroopan parlamentin _ja neuvoston asetuksen 2017/745 artiklan 32 (implantoitavat laitteet) mukainen
yhteenveto turvallisuuteen liittyvasta ja kliinisestd suoritustasosta on saatavana _osoitteesta
www.somatex.de.

Varoituksia:

e Tumark® Vision -tuotetta saavat kayttaa vain patevat laakarit, joilla on tietAmystd, kokemusta ja koulutusta
perkutaanisesta pehmytkudoksen merkinnasta.

e Tassa ohjekirjassa ei ole kirurgisten tekniikoiden kuvauksia tai ohjeita. Toimenpiteen suorittava laakari vastaa
suoritettavan toimenpiteen sopivuuden selvittdmisestd, seka tdman laitteen kaytdsta ja kullekin potilaalle
sopivan erityistekniikan valitsemisesta.

e Kun markkeri implantoidaan rintaimplantin l&helle, on varottava rikkomasta silla rintaimplanttia.

e Tumark® Vision -tuotetta saa kayttaa vain, jos pakkauksessa oleva indikaattori on vihred, vain ennen
vanhenemispaivaa ja vain jos pakkaus on avaamaton ja ehja. Tuotteen steriilisyys voidaan taata vain, jos
nama ehdot tayttyvat. Jos indikaattori ei ole vihred, jos vanhenemispdivd on ohitettu tai pakkaus on
vahingoittunut tai avattu ennen kayttod, tuotetta ei saa kayttdad ja on otettava yhteytta laitteen myyjaan tai
valmistajaan (SOMATEX).

e Tuote on tarkoitettu vain kertakayttoon. Sitd El SAA kayttaa eika steriloida uudelleen.

e Kohdistusneulaa kaytettaessa, Tumark® Vision -tuotteen yhteensopivuus on ensin varmistettava. Tumark®
Vision -kanyylin viistetyn karkiaukon on tultava kokonaan ulos kohdistusneulasta tai punktuuritupesta, ja
kayttajan tulee voida mitata tdm& ulkonema voidakseen asettaa markkerin turvallisesti eika liian pitkalle
kudokseen.

Varoituksia:

e  Tumark® Vision on valmistettu nikkelin ja titaanin seoksesta (Nitinol), mista syysta tuote ei sovi potilaille, joilla
on vakava nikkeliallergia.

e Varmista, etta liukupainike pysyy taakse vedetyssé asennossa, kun kanyylia asetetaan paikalleen.

e Markkeri asetetaan painamalla liukupainike kokonaan eteen rajoittimeen saakka.

e Kanyylin terava karki voi aiheuttaa haavan. Ole erityisen varovainen poistaessasi kanyylin pakkauksesta.

e Tumark® Vision -tuotteen kanyyli El ole valmistettu MRI-yhteensopivista metalleista. EI sovi
magneettikuvauksen turva-alueelle. Loukkaantumisvaaral!

e Kiinnitd huomiota markkerin mittoihin suhteessa merkittdvan kudosalueen kokoon (ks. Tuotteen kuvaus).

e Harvinaisissa tapauksissa markkerin paisunta voi viivAstyd. Réntgenkuva voi olla epaselvd ennen taytta
paisumista.

Tietoja k&ytetyistd materiaaleista:
Implantoitava markkeri on valmistettu nikkelin ja titaanin seoksesta (Nitinol).

MRI-turvallisuustietoa, asetusjarjestelma (kahvallinnen kanyyli):

@ Markkerista poiketen Tumark® Vision -kanyylin asetuslaite ei sovi kaytettavaksi MRI-skannerissa.

MR turvaton

MRI-turvallisuustietoa, markkeri:
Markkeri on ehdollisesti MR-turvallinen. Potilas voidaan magneettikuvata turvallisesti markkerin

& kanssa seuraavilla ehdoilla:
e staattinen magneettikentta korkeintaan 3,0 teslaa, ja

] Mﬁq_ e teoreettisesti arvioitu koko kehoon kohdistuva keskimaardainen (WBA) ominais-
ehdollinen absorptionopeus (SAR) 2 W/kg.
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Ei-kliiniset testit suoritettiin seuraavilla jarjestelmilla:

e 15 teslan Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Saksa) MRI ohjelmistolla Numaris 4,
syngo MR (Versio “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29),

e 3 teslan Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Saksa) MRI ohjelmistolla Numaris 4, syngo
MR (Versio “D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3”).

Edella maaritellyilla skannausehdoilla odotetaan, ettd Tumark® Vision -tuotteen markkeri aiheuttaa korkeintaan
seuraavan RF-suhteisen lampétilan nousun:

e 15teslaa: <1,0 °C (2 W/kg SAR) 20 minuutin jatkuvan skannauksen jéalkeen,

e 3,0teslaa: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) 20 minuutin jatkuvan skannauksen jalkeen.

Edella maaritellyilla skannausehdoilla odotetaan, ettd Tumark® Vision -tuotteen markkeri aiheuttaa kuvaan
seuraavat artefaktit:

e 1,5teslaa: 4,3 mm SE-sekvenssi; 5,2 mm GE-sekvenssi,

e 3,0teslaa: 5,2 mm SE-sekvenssi; 5,8 mm GE-sekvenssi.

Ala altista implantoitua markkeria epéatavallisille ja standardoimattomille MRI-tekniikoille, vaan vain edella
mainituille. Sitd EI OLE TESTATTU muiden osalta.

Tuotteen kuvaus:

Tama on vain kertakayttoon tarkoitettu steriili tuote, johon kuuluu ei-absorboituva nikkelin ja titaanin seoksesta
valmistettu markkeri (1), asetinkanyyli (2) ja muovikahva. Kun tuote on uusi ja avaamaton, markkeri on kanyylin
sisélla. Kanyylin karki on viistetty asettamisen helpottamiseksi, siind on 1 senttimetrin jakoinen asteikko
penetrointisyvyyden mittaamiseksi, ja kuvioitu pinta kanyylin kérjen takana. Kahvassa on liukupainike (3), jota
eteenpain painamalla markkerin voi asettaa paikoilleen yhdella kadella. Turvasalpa estda liukupainikkeen
likuttamisen vahingossa eteen ja siten markkerin ennenaikaisen asettamisen. Markkeri on on pallomainen (1).
Kahvassa (4) on markkeria muistuttava symboli.

Tumark® Vision-markkerinmitat

Kayttdohjeet:

1. Varmista ennen avaamista, ettei pakkausta ole jo avattu ja ettéd se on ehja, ettéd pakkauksen indikaattori on
vihred ja ettéd vanhenemispéiva on edessapain.

2. Desinfioi puhkaisualue ja tarvittaessa peita sitd ympardiva alue suojaliinoilla.

3. Kayta sopivia kuvantamismenetelmia (ultradéni, mammografia) kohdealueen tunnistamiseksi. HUOMAUTUS:
Tumark® Vision -kanyyli ei sovi kaytettavaksi magneettikuvausjarjestelmien (MRI) kanssa.

4. Avaa pakkaus ja ota tuote pakkauksesta.

5. lIrrota kanyylin suojaletku ulkokanyylista kiertamalla.

6. Kaytd kanyylida (2) kohdealueen puhkaisemiseen ja tydonna se kudokseen. Tyontdsyvyyden nékee kanyylin

kéarkea kohdistettaessa kanyylissé olevista merkinnoista.

Tarkista kanyylin kérjen asento sopivalla kuvantamistekniikalla, ja sé&da tarpeen mukaan.

Aseta markkeri (1) painamalla liukupainike (3) kokonaan eteen.

9. Tarkista ja merkitse muistiin markkerin (1) asento.

10. Irrota kanyyli (2).

11. Hoida haava.

12. Kayton jalkeen: Havitd asetuslaite oikein tarvittaessa noudattaen sisdisid ohjeita. Turvallisen havityksen
varmistamiseksi kdytettavissa tulee olla ainakin yksi likaisille kanyyleille tarkoitettu jateastia.

Varoitus:

SOMATEX ei vastaa milladn tavoin tdman tuotteen tai sen kompontenttien kaytdsta, mikéali se/ne steriloidaan
uudelleen tai sité/niitd kaytetddn uudelleen. T&ta tuotetta ei saa kayttdd uudelleen yhden kayttokerran jéalkeen.
Materiaalien, pinnoitteiden ja liimasaumojen laatu voi heikentyd. Sen jalkeen sen kayttd ei ole endd turvallista.
Tuotetta, jota on jo kerran kaytetty, ei ole suunniteltu tarvittavia puhdistus- ja sterilointiprosesseja varten.
Uudelleen kasiteltyjen kertakayttdisten tuotteiden steriiliytta ei siksi voida taata. Ei-toivottujen vammojen ja
infektioiden, varsinkin potilaan ja hoitohenkildston vélisten tartuntojen vaara kasvaa kohtuuttomasti.
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Séilytysohjeet:
Sailytettava kuivassa ja viiledssa paikassa lampétilassa 5 — 30 °C.

Suojeltava auringonpaisteelta ja kuumuudelta.

Kaikista tuotteeseen liittyvistéa vakavista tapahtumista tulee ilmoittaa valmistajalle (SOMATEX Medical
Technologies GmbH) seké asianomaiselle kansalliselle viranomaiselle.

STERILE
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Hasznalat elé6tt kerjiik olvassa el a tajékoztatot és 6rizze meg késébbi hasznalatra.

Fontos tudnivalok:

A Tumark® Vision jelolé hasznalata el6tt gondosan olvassa el és tanulmanyozza a mellékelt tajékoztatot. Az
utasitasok figyelmen kiviil hagyasa a beteggel vagy felhasznaléval kapcsolatos sulyos, akar életveszélyes
személyi sériiléseket eredményezhet, tovabba az eszkdz karosodasat vagy meghibasodasat okozhatja.

Tervezett haszndlat, alkalmazasi teriletek:

A Tumark® Vision jelolé a lagy szovetek, pl. emlészovet megjeldlésére szolgal a perkutan biopszias eljarasok
soran.

Alkalmazhaté kemoterapias kezelés megkezdése el6tt vagy annak sordn az elvaltozas helyének
meghatarozasara, a szovettani mintavétel vagy az eltavolitott daganat helyének megjeldlésére, vagy sugarterapia
elétt, a pontos tervezéshez.

Ellenjavallatok:
e A Tumark® Vision jelol6 kizarélag a megadott modon hasznalhato.

e A Tumark® Vision kanul MRI-kérnyezetben nem hasznalhaté.
e A Tumark® Vision jelolé hasznalata sulyos nikkel-allergia esetén ellenjavallt.

A 2017/745/EU rendelet 32. cikke szerinti, a biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozé
osszefoglalé a www. somatex.de honlapon elérheté.

Figyelmeztetések:

e A Tumark® Vision eszkozt kizardlag olyan szakemberek hasznalhatjak, akik lagyszoveti perkutan lokalizacios
eljarasokban jartasak, tisztaban vannak a jel6l6k rendeltetés szerinti hasznalataval és arra ki lettek képezve.

e Jelen kézikdnyv nem tartalmaz sebészeti technikdkra vonatkozé leirasokat vagy Utmutatdkat. A beavatkozast
végz6 orvos belatdsara van bizva a beavatkozas illetve az ehhez hasznalt eszkdz alkalmassaganak
megéallapitasa, tovabba minden egyes beteg esetében a sajatos technika kivalasztasa.

o Koriltekintéen jarjon el, amennyiben a jel6l6 klipet emléimplantatum kdzelébe helyezi el, nehogy atlyukassza
az implantatum tokjat.

e Csak abban az esetben haszndlja a Tumark® Vision jelol6t, ha a csomagolason feltlintetett jeldlés zold szind,
a szavatossagi id6 érvényes, a csomagolas pedig ép és sértetlen. A termék csupan abban az esetben
garantaltan steril, ha ezen feltételek mindegyikének eleget tesz. Tilos a terméket haszndlni, ha a
csomagolason szerepl§ jelzés nem zo6ld szin(i, ha a csomagolasi cimkén feltlintetett szavatossagi id6 lejart,
illetve ha a steril csomagolas az eszkdz hasznalatat megel6z6en megsérilt vagy azt felbontottak. Ha ezen
esetek barmelyike fennall, kérjuk, 1épjen kapcsolatba a forgalmazoval vagy a gyarté Somatex céggel.

e A termék kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal. TILOS az eszkdz ismételt felhasznalasa vagy
Ujrasterilizalasa.

e A lokalizaciés tli haszndlata el6tt ellenérizze a Tumark® Vision termékkel valé kompatibilitast. A ferde
bemetszésli Tumark® Vision kaniil hegyének teljesen ki kell bujnia a lokalizacios vagy punkcios tii csticsabol,
ahhoz, hogy az orvos a klip jel6l6t biztonsagosan hasznalhassa és ne szurja tul mélyen a szévetbe.

Ovintézkedések:

e A Tumark® Vision jel6l6 klip nikkel-titanium 6tvozetbél (nitinol) készllt, ezért nikkel-allergia esetén hasznalata
ellenjavallt.

e Gy6z6djon meg réla, hogy a csusztatdgombot visszahlzza, mig a kanilt eléretolja.

e Ajeldl6 klip behelyezéséhez tolja a csusztatdgombot amennyire csak lehet elére, alléhelyzetbe.

e Akanil hegye balesetveszélyes. Ovatosan jarjon el, killbnésen a kaniil kicsomagolasakor.

e A Tumark® Vision kanillie NEM MRI-komaptibilis fémbé&l készllt. MR-kérnyezetben NEM alkalmazhato.
Sérilésveszély!

e Ajeldl6 klip kivalasztasakor figyeljen arra, hogy az méreteiben aranyos legyen a megjelélendd terulettel (lasd
a Termékleirast).

¢ Ritka esetekben el6fordulhat, hogy a jel6lé klip expanzidja késedelmes. A radioldgiai képalkotas soran ez
akadalyozhatja a megfelel lathatdsagot, ezért meg kell varni a teljes expanzié elérését.

A felhasznalt alapanyagokra vonatkoz6 adatok:
A belltethet6 jel6ld klip nikkel-titAnium 6tvdzetbél (nitinol) készilt.

Az applikator (kanil fogantyuval) hasznélata méagnesrezonancidas képalkoté (MRI) vizsgalat soran -
biztonsagi szempontok:

@ A jelold klippel ellentétben a Tumark® Vision kanlil nem alkalmas MRI-kérnyezetben vald

hasznalatra.
MR -
veszélyes
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A jel6l6 klip hasznalata magnesrezonancias képalkoté (MRI) vizsgalat soran - biztonsagi szempontok:
| A jelold Kklip MRI-kérnyezetben feltételesen biztonsagos. A jelold klippel rendelkezé beteg

biztonsagosan szkennelhet6 a kdvetkezd feltételek mellett:
o legfeljebb 3 tesla er6sségl statikus magneses tér
MR- e 2 W/kg értéki maximalis, teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezd (specific absorption
feltételes rate - SAR).

Nem Klinikai tesztelést az alabbi rendszereken végeztek:

e 1,5 tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Germany) magnesrezonancias képalkoto,
Numaris 4 szoftver, syngo MR (“B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29” verzid),

e 3 tesla Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Germany) magnesrezonancias képalkoto
Numaris 4 szoftver, syngo MR (“D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3” verzid).

A fent meghatarozott vizsgalati kortilmények kozétt a Tumark® Vision jelolé klip varhato legmagasabb
hémérséklet-ndvekedése MRI-kdrnyezetben:

e 1.5 tesla er6sség esetén: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) 20 perces folyamatos vizsgalat utan,

e 3.0 tesla er6sség esetén: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) 20 perces folyamatos vizsgalat utan.

A fent meghatarozott vizsgalati korilmények kozott a Tumark® Vision klip jel6lé varhatéan az alabbi miitermék

kinytlasokat eredményezi:

e 1.5 tesla er6sség esetén: a spin echo impulzussorozat alatt 4.3 mm-el, a gradient echo impulzussorozat alatt
5.2 mm-el nyulik til az eszkdz méretéhez és alakjahoz viszonyitva,

e 3.0 tesla er8sség esetén: a spin echo impulzussorozat alatt 5.2 mm-el, a gradient echo impulzussorozat alatt
5.8 mm-el nyulik til az eszkdz méretéhez és alakjahoz viszonyitva.

A beiiltetett jel516 klipet ne hasznalja nem szokvanyos és nem szabvanyos, a fent felsorolt gépektdl eltéré
magnesrezonancias képalkotd technikakkal, mivel az eszk6zt NEM VIZSGALTAK erre a célra.

Termékleiras:

Ez egy kizardlag egyszeri hasznalatra szant steril termék, mely egy nem felszivodé nikkel-titanium jeldld klipbol
(1), egy bevezets kaniilbél (2) és egy miianyag fogantyubdl all. Uj és bontatlan allapotban a jeldlé klip a kaniilben
helyezkedik el. A kanil hegye ferde bemetszésli, mely segiti a behatolast, 1 cm-es mélységjeldlésekkel, a
kanllhegy mogott texturalt felllettel. A fogantyun egy csusztatdégomb (3) segiti az egykezes elhelyezést, lehetbvé
téve a jeloldé egykezes el6retolasat. A biztonsagi retesz megakadalyozza, hogy a csusztatbgomb elérecsusszon,
mig a jeldld klip végleges helyzetbe nem kerdl. A jeldl6 klip gdmb alaka (1). A jel6ld klip alakjanak szimbdluma a
fogantyun (4) van feltiintetve.

A jelélé horog méretei

Hasznalati Utmutatoé:

1. Felnyitas el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a csomagolas érintetlen és nem sérllt, hogy a csomagolason a
jelzés z0ld szind, illetve, hogy a csomagolasi cimkén jelzett szavatossagi idd érvényes.

2. A punkcié el6tt fertdtlenitse le a beszuras helyét és szilkség esetén hasznaljon steril tori6kendéket a
punkcids tertlet kdrnyékén.

3. A célteriilet beazonositasahoz hasznalja a megfelel6 képalkotd technikat (ultrahang, mammografia).

MEGJEGYZES: a Tumark® Vision kaniil MRI-kérnyezetben valé hasznalatra nem alkalmas.

Bontsa fel a csomagolast és vegye ki a terméket.

Csavarja le a hegyvédét a kandlrél.

A beszurashoz helyezze a kaniilt (2) a szévetbe. A tiin feltlintetett beosztasok a kanilhegy fixalasakor jol

lathatoak és segitik a beszlras mélységének felmérését.

7. A megfelel6 képalkotd technikak segitségével ellenérizze, hogy a kaniilhegy a megfelelé helyzetbe kerdilt,
szikség esetén igazitsa.

8. A csusztatdégomb (3) benyomasaval tolja a jeldld klipet (1) elére, amennyire csak lehet.

9. Ellendrizze és jegyezze fel a jeldld klip helyzetét (1).

10. Tavolitsa el a kaniilt (2).
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11. Kezelje a sebet.

12. Hasznalat utan: Az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint adott esetben a vonatkozé belsé
rendelkezéseknek megfeleléen semmisitse meg az eszkdzt. A szennyezett kanllok biztonsagos
megsemmisitéséhez legalabb egy megfeleld hulladékgyjtét sziikséges biztositani.

Figyelmeztetés:

A SOMATEX semmilyen felel6sséget nem vallal a termék vagy annak részegységeinek Ujrasterilizasaval vagy
ismételt felhasznalasaval kapcsolatban. A termék kizarélag egyszer hasznalhatd. Ellenkezé esetben az anyagok,
bevonatok és a ragasztokotések karosodhatnak, és igy a biztonsagos hasznalat mar nem garantalt. A mar
egyszer felhasznalt termékre a tisztitasi és sterilizalasi leirasok nem érvényesek, ezért az egyszer hasznalatos
eszkdzok Ujrasterilizalasa nem garantalja az eszkdz sterilitasat. Az ismételt felhasznalas gyulladast, fertézést
okozhat, és kulondsképpen ndveli a beteg és az orvosi személyzet kdzotti keresztfert6zédések kockazatat.

Kezelés és tarolas:
Szaraz, hiivés helyen tarolando, 5 — 30 °C h6méréskleten.
Hoéhatastol, kbzvetlen napfénytél védett helyen tarolja.

Amennyiben barmilyen, a termékkel kapcsolatos sllyos vagy karos eseményt észlel, kérjik jelezze azt a
gyarté SOMATEX Medical Technologies cég felé, valamint az illetékes nemzeti hatésadgoknak.
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Perskaitykite instrukcijas pries naudodami Pasilikite ateiciai

Svarbi informacija.

Prie§ naudodami Tumark® Vision atidZiai perskaitykite instrukcijy vadovag ir susipaZinkite su jo turiniu.
Neperskaicius viso vadovo ir nesusipazinus su visomis instrukcijomis naudoti Tumark® Vision yra nesaugu ir tokiu
badu galima sukelti pavojy gyvybei keliantj arba rimtg suZalojimg pacientui ar naudotojui bei pazeisti ar sugadinti
jrengin;.

Naudojimo paskirtis ir indikacijos:

Tumark® Vision skirtas poodiniam minkstyjy audiniy, pvz., krities audinio, Zymé&jimui.

Jo pritaikymo sritis apima pazeidimy Zyméjima prie$ chemoterapijg arba jos metu, biopsijos arba pa3alinto naviko
vietos zymeéjimg arba naudojimas prie$ radioterapijg, kad bity galima geriau planuoti gydyma.

Kontraindikacijos:

e Tumark® Vision neskirtas jokiais kitais tikslais, kurie néra nurodyti pirmiau.

e Tumark® Vision kaniulé netinkama naudoti su magnetinio rezonanso tomografu (MRT).
e Tumark® Vision yra kontraindikuotinas pacientams, kurie yra labai alergiski nikeliui.

Saugos ir klinikiniy savybiy pagal Reglamento 2017/745 (implantuojami jrenginiai) 32 straipsnj santrauka
galima rasti svetainéje www.somatex.de.

Ispéjimai.

e Tumark® Vision turi naudoti tik kvalifikuoti gydytojai, turintys Ziniy, patirties ir apmokyti poodinio minkstyjy
audiniy zyméjimo srityje.

o Siame vadove nepateikiami chirurginiy metody apradymai ar instrukcijos. Bet kokig procediirg atliekantis
gydytojas yra atsakingas uz atliekamos procediros ir naudojamo jrenginio tinkamumo nustatymg bei
kiekvienam pacientui reikiamo konkretaus metodo nustatymo.

e Implantuodami suspaudZiamg Zymeklj Salia kraties implanto, budkite atsargls, kad krities implanto
nepradurtuméte.

e Tumark® Vision galima naudoti tik tada, kai indikatorius ant pakuotés Sviecia Zaliai, tik iki galiojimo termino
datos ir tik jei pakuoté néra atidaryta ar paZeista. Produkto sterilumg galima uZtikrinti tik laikantis iy kriterijy.
Jei indikatorius neSviecia Zaliai, galiojimo terminas data yra praéjusi ar pakuoté yra paZeista arba atidaryta
prie$ naudojant, produkto naudoti negalima ir reikia susisiekti su tiekéju arba gamintoju (,SOMATEX®").

 Sis produktas skirtas naudoti tik vieng kartg: jo NENAUDOKITE ir NESTERILIZUOKITE pakartotinai.

e Kai naudojama padéties nustatymo adata, reikia i§ anksto patikrinti jos suderinamumg su Tumark® Vision.
NuoZulniai nupjauta Tumark® Vision kaniulés galiuko anga turi iki galo i$ljsti pro padéties nustatymo adatos
arba punkcijos apvalkalg, o naudotojas turi turéti galimybe pamatuoti i8sikiSima, kad galéty saugiai
pritaikyti suspaudziama Zymekl;j ir nejstatyti jo per giliai j audin;.

Atsargumo priemonés.

e Tumark® Vision suspaudziamas zymeklis pagamintas i§ nikelio—titano lydinio (nitinolo), todél $is produktas

kontraindikuotinas pacientams, kurie labai alergiski nikeliui.

Uztikrinkite, kad, kaniule jstatant j padétj, slankiojantis mygtukas islikty atitrauktoje padétyje.

Suspaudziamas zymeklis jstatomas stumiant slankiojantj mygtuka kiek galima toliau j sustabdymo padéties.

Dél astraus kaniulés galiuko kyla suzalojimo pavojus. ISpakuodami kaniule bakite itin atsargus.

Tumark® Vision kaniulé NERA pagaminta i§ su MRT suderinamy metaly. NETINKA naudoti MRT saugos

zonoje. Suzalojimo pavojus!

e Atkreipkite démesj j suspaudziamo zymelio matmenis, atsizvelgiant j Zymimo audinio ploto dydj (Zr. produkto
aprasymg).

e Retais atvejais suspaudziamo Zymeklio iSplétimas gali véluoti. Kol nebus iSpléstas iki galo, radiologinio
atvaizdo matomumas gali bati prastas.

Informacija apie naudojamas medziagas.
Implantuojamas suspaudziamas zymeklis pagamintas i$ nikelio—titano lydinio (nitinolo).

MRT saugos informacija dél taikymo sistemos (kaniulés su rankenéle).

® Skirtingai nei suspaudziamas Zzymeklis, Tumark® Vision kaniulés pritaikymo jrenginys néra

tinkamas naudoti MRT skaitytuve.
Nesaugus
MR
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MRT saugos informacija dél suspaudziamo zymeklio.
Suspaudziamas zymeklis yra saglyginai saugus MR. Pacientui su suspaudziamu zymekliu gali bdti
saugiai taikoma MRT procedira esant Sioms sglygoms:
A e statinis magnetinis laukas iki 3,0 tesly su
o teoriSkai apskaiCiuota didziausia viso kino vidutiné (VKV) specifiné sugerties sparta (SAR) 2
W/ kg.

Salyginai MR

Neklinikiniai bandymai atlikti naudojant Sias sistemas:

e 1,5 teslos ,Siemens Magnetom Avanto“ (,Siemens Medical“, Erlangenas, Vokietija) MRT su programine
jranga ,Numaris 4“, ,syngo MR* (versija ,B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29%),

e 3 tesly ,Siemens Magnetom Skyra“ (,Siemens Medical®, Erlangenas, Vokietija) MRT su programine jranga
,Numaris 4“, ,syngo MR (versija ,D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3").

Pagal pirmiau nurodytas nuskaitymo sglygas numatoma, kad Tumark® Vision suspaudZiamas zymeklis sukels
toliau nurodytg didZiausig su RD siejamg temperattros pakilima:

e esant1,5teslos: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) po 20 min. nepertraukiamo nuskaitymo,

e esant 3,0 tesloms: < 1,0 °C (2 W/ kg SAR) po 20 min. nepertraukiamo nuskaitymo.

Pagal pirmiau nurodytas nuskaitymo sglygas numatoma, kad Tumark® Vision suspaudZiamas zymeklis sukels
toliau nurodytus vaizdo artefaktus:

e esant 1,5 teslos: 4,3 mm apsisukimo aido seka; 5,2 mm gradiento aido seka,

e esant 3,0 tesloms: 5,2 mm apsisukimo aido seka; 5,8 mm gradiento aido seka.

Su implantuotu suspaudziamu zymekliu nenaudokite nejprasty ir nestandartiniy MRT metoduy, kurie néra
nurodyti pirmiau, kadangi jis tuo tikslu NEBUVO ISBANDYTAS.

Produkto apraSymas.

Tai sterilus, vienkartiniam naudojimui skirtas produktas, kurj sudaro neabsorbuojamas nikelio—titano
suspaudziamas zymeklis (1), jvadiné kaniulé (2) ir plastikiné rankenélé. Naujas ir neatidarytas suspaudziamas
2ymeklis laikomas kaniuléje. Kaniulés galiukas yra nuozulnus, kad baty lengviau jstatyti, turi Zyméjimus 1 cm
atstumu, kad baty galima i8matuoti prasiskverbimo gylj, bei tekstaruotg pavirSiy uz kaniulés galiuko. Rankenéléje
yra slankiojantis mygtukas (3), kurj spaudziant j priekj galima viena ranka jstatyti Zymeklj. Apsauginé fiksavimo
sistema neleidzia slankiojanciam mygtukui netyCia pajudéti j priekj, todél zymeklis negali bati jvedamas per anksti.
Suspaudziamas zymeklis turi rutulio formg (1). Suspaudziamo zymeklio formos simbolis pavaizduotas ant
rankenélés (4).

scheminis atvaizdavimas

3,5 mm

. 7mm |

akies Zymeklio matmenys

Naudojimo nurodymai.

1. Prie§ atidarydami pakuote jsitikinkite, kad ji jau nebuvo atidaryta ar néra pazeista, kad indikatorius ant
pakuotés Sviecia Zaliai ir néra praéjusi galiojimo pabaigos data.

2. Dezinfekuokite punkcijos vietg ir, jei batina, jg apdenkite steriliu audiniu.

3. Norédami nustatyti tiksling vietg pasitelkite tinkamus atvaizdavimo metodus (ultragarsg, mamografijg).

PASTABA: Tumark® Vision kaniulé néra tinkama MRT saugos zonai.

Atidarykite pakuote ir iSimkite i$ jos produktg.

Pasukdami iSimkite kaniulés apsaugine Zarng i$ iSorinés kaniulés.

Kaniule (2) atlikite punkcijg tikslinéje vietoje ir jleiskite jg | audinj. |leidimo gylj nustatant kaniulés galiuko

padétj galima matyti pagal Zyméjimus ant kaniulés.

Patikrinkite kaniulés galiuko padétj naudodami tinkamus atvaizdavimo metodus ir, jei reikia, pareguliuokite.

|statykite suspaudziamg zymeklj (1) iki pat galo j priekj paspausdami slankiojantj mygtuka (3).

. Patikrinkite ir uzraSykite suspaudziamo zymeklio (1) padétj.

10. IStraukite kaniule (2).

11. Zaizda aptvarstykite.

ookr
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12. Po naudojimo: tinkamai pasSalinkite taikymo jrenginj, pagal poreikj vadovaudamiesi vidinémis
rekomendacijomis; vis délto, siekiant uztikrinti saugy pasalinimg, turi bati bent viena uzterStoms kaniuléms
skirta talpa.

Ispéjimas.

Jmoné ,SOMATEX" neprisiima atsakomybés uz Sio produkto arba jo daliy naudojimg pakartotinés sterilizacijos ar
pakartotinio naudojimo atveju. Vieng kartg pritaikius Sio produkto pakartotinai naudoti negalima. Gali pablogéti
medziagy, dangy ir klijuojamyjy sidliy kokybé. Po to nebeuztikrinamas saugus naudojimas. Vieng kartg
panaudotas produktas nebeuZtikrina buatinyjy valymo ir sterilizavimo procesy. Dél to negarantuojamas
pakartotinai apdoroty vienkartiniy produkty sterilumas. Netinkamai padidéja nepageidaujamy suzalojimy ir
infekcijy, ypa¢ kryzminiy infekcijy tarp pacienty ir medicinos darbuotojy.

Laikymo instrukcijos.
Laikykite sausoje ir vésioje patalpoje prie 5-30 °C temperatiros.
Saugokite nuo saulés Sviesos ir karscio.

Apie visus rimtus reiskinius, susijusius su Siuo produktu, reikia pranesti ,,SOMATEX Medical
Technologies GmbH* bei kompetentingai valstybinei institucijai.
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Pirms lietosanas izlasiet noradijumus Saglabajiet turpmakai uzzipai

Svariga informacija:
Pirms Tumark® Vision lieto$anas rpigi izlasiet $o lietoSanas pamacibu un iepazistieties ar visiem noradijumiem.

Visas lietoSanas pamacibas neizlasiS8ana un neiepaziSanas ar visiem noradijumiem pirms Tumark® Vision
lietoSanas rada nedroSu situaciju, kas pacientam vai lietotdjam var izraisit dzivibai bistamu vai smagu traumu un
sabojat ierici vai radit tas darbibas traucéjumus.

Paredzéta lietoSana un lietoSanas indikacijas:

Tumark® Vision ir paredzéta miksto audu, pieméram, krdts audu perkutanai marké$anai.

Pielietojumu loka ietilpst bojajumu markéSana pirms Kimijterapijas vai tas laika, biopsijas vai iznemta audzéja
vietas markésana, vai pielietoSana pirms radioterapijas, lai labak izplanotu proceddru.

Kontrindikacijas:

e Tumark® Vision ir paredzéta tikai iepriek$ noraditajai lietoSanai.

e Tumark® Vision kanula nav piemérota lietoSanai, izmantojot magnétiskas rezonanses attéldiagnostiku (MRI).
e Tumark® Vision ir kontrindic&ta pacientiem, kuriem ir smaga alergija pret nikeli.

DrosSibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums atbilstoSi Requlas 2017/745 (implantéjamas ierices)
32. panta prasibam pieejams timekla viethé www.somatex.de.

Bridinajumi:

e Tumark® Vision drikst lietot tikai kvalificgti arsti, kuri ieguvusi zina8anas, pieredzi un apmacibu perkutana
miksto audu markésana.

o 38aja pamaciba nav ieklauti apraksti vai noradijumi par kirurgiskam metodém. Arsts, kur§ veic procediru, ir
atbildigs par veicamas procediras atbilstibu un Sis ierices lietoSanu, ka arT par konkrétas pielietojamas
metodes noteikSanu katram pacientam.

¢ Implantéjot klipSveida markieri krdSu implanta tuvuma, rikojieties uzmanigi, lai nesadurtu krisu implantu.

e Tumark® Vision drikst lietot tikai tad, ja indikators uz iepakojuma ir zala krasa, tikai pirms deriguma termina
beigam un tikai tad, ja iepakojums nav atvérts un nav bojats. Produkta sterilitate var tikt garantéta tikai tada
gadijuma, ja ir ieveroti visi Sie kritériji. Ja indikators nav zala krasa, ja ir beidzies deriguma termins vai pirms
lietoSanas ir bojats vai atvérts iepakojums, produktu nedrikst lietot un jasazinas ar izplatitaju vai ar razotaju
SOMATEX.

e Produkts paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai: NEKADA GADIJUMA nelietojiet to vélreiz un nesterilizgjiet.

e Ja tiek izmantota pozicionéSanas adata, vispirms japarbauda Tumark® Vision saderiba. Slipi noskelta
Tumark® Vision kanulas gala atverei jabat pilniba izvirzitai arpus pozicionéSanas adatas vai punkcijas adatas
apvalka, un lietotajam jaspé&j novértét Sis izvirzijums, lai varétu droSi pielietot klipSveida markieri un neievadit
to parak dzili audos.

Piesardzibas pasakumi:

e Tumark® Vision klipSveida markieris ir izgatavots no nikela un titana sakauséjuma (nitinola), tadé| produkts ir

kontrindicéts pacientiem, kuriem ir smaga alergija pret nikeli.

Novietojot kanulu vajadzigaja pozicija, parliecinieties, ka slidpoga paliek atvilkta pozicija.

KlipSveida markieris jaievada vajadzigaja vieta, bidot slidpogu cik vien talu iespéjams Iidz aptures pozicijai.

Kanulas asais galin$ rada traumas risku. Rikojieties uzmanigi, it 1pasi, izsainojot kanulu.

Tumark® Vision kanula NAV izgatavota no metaliem, kas ir saderigi ar MRI. Ta NAV piemérota MRI dro$ibas

zonai. Traumu risks!

e Pievérsiet uzmanibu klipSveida markiera izmériem attiecibad pret markéjamo audu zonas lielumu (skatit
sadalu “Produkta apraksts”).

¢ Retos gadijumos var tikt kavéta klipSveida markiera paplaSindSanas. Radiologiskas attéldiagnostikas
redzamiba var bt traucéta, I1dz veikta pilna paplasinasanas.

Informacija par izmantotajiem materialiem:
Implantéjamais klipSveida markieris ir izgatavots no nikela un titana sakausé&juma (nitinola).

MRI drosibas informacija par pielietojuma sistému (kanula ar rokturi)

Atskiriba no klipSveida markiera, Tumark® Vision kanulas ievades ierice nav piemérota lieto$anai
MRI skener.

MR nedross

MRI drosSibas informacija par klipSveida markieri
'! KlipSveida markieris ir nosaciti MR dro8s. Pacientam var droSi pielietot MRI procediru, izmantojot

klipSveida markieri, ja tiek ievéroti talak minétie apstakli:
— e 3,0 T statiskais magnétiskais lauks ar
nosaciti e teorétiski vid&ji visam kermenim aprékinatu (WBA) maksimalu 2 W/kg Tpatnéjas absorbcijas
dross atrumu (SAR).
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Pirmskliniskie testi tika veikti $adas sistémas:

e 1,5 T Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Vacija) MRI, izmantojot programmatdru
Numaris 4, syngo MR (versija “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29”),

e 3 T Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Vacija) MRI, izmantojot programmatdru Numaris
4, syngo MR (versija “D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3").

Saskana ar iepriek§ noraditajiem skenéSanas apstakliem sagaidams, ka Tumark® Vision klipSveida markieris
izraisTs talak noradrto maksimalo ar RF saistito temperatlras paaugstinaSanos:

e pie 1,5T:<1,0 °C (2 W/kg SAR) péc 20 min. nepartrauktas skenésanas,

e pie 3,0 T: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) péc 20 min. nepartrauktas skenéSanas.

Saskana ar iepriek$ noraditajiem skenéSanas apstakliem sagaidams, ka Tumark® Vision klipSveida markieris
radis talak noradttos attélu artefaktus:

e pie 1,5 T: 4,3 mm spinu ehoimpulsu sekvence; 5,2 mm gradientu ehoimpulsu sekvence,

e pie 3,0 T: 5,2 mm spinu ehoimpulsu sekvence; 5,8 mm gradientu ehoimpulsu sekvence.

Neizmantojiet implantéto klipSveida markieri tadam netradicionalam un nestandarta MRl metodém, kas
neatbilst iepriek$ noraditajam, jo markieris NAV TICIS TESTETS $adam nolikam.

Produkta apraksts:

Tas ir sterils, tikai vienreizégjai lietoSanai paredzéts produkts, kura ietilpst neabsorb&jams nikela-titana klipSveida
markieris (1), ievades kanula (2) un plastmasas rokturis. Tikko izsainotam un neatvértam produktam klipSveida
markieris ir ietverts kanula. Lai atvieglotu ievadi, kanulas gals ir noskelts, ievades dziluma mériSanai uz kanulas ik
péc 1 cm ir izkartotas atzimes un kanulas virsma pirms gala ir teksturéta. Rokturis ir aprikots ar slidpogu (3);
paspiezot slidpogu uz priek8u, markieri iespéjams ievietot ar vienu roku. Fiksatora sisttma novér$ slidpogas
nejausu pabtdiSanu uz priekSu un tadéejadi novérs priekslaicigu markiera izmantoSanu. KlipSveida markierim ir
sfériska forma (1). Uz roktura ir attélots klipSveida markiera formas simbols (4).

Acs markiera izméri

LietoSanas noradijumi:

1. Pirms atvérSanas parliecinieties, ka iepakojums jau nav iepriek§ atvérts vai bojats, ka indikators uz
iepakojuma ir zala krasa un ka nav beidzies ierices deriguma termins.

2. Dezinficgjiet didriena zonu un vajadzibas gadijuma laukumu ap punkcijas zonu parklajiet ar sterilam
salvetéem.

3. Meérka zonas noteikS8anai izmantojiet piemérotas attéldiagnostikas metodes (ultrasonografiju, mammografiju).

IEVEROJIET: Tumark® Vision kanula nav piemérota MRI drogibas zonai.

Atveriet iepakojumu un iznemiet no ta produktu.

Nonemiet no aréjas kanulas aizsargcaurultti, to pagriezot.

Ar kanulu (2) parduriet mérka laukumu un ievadiet kanulu audos. Péc kanulas gala ievadiSanas kanulas

ievades dzilumu var kontrolét, nolasot uz kanulas atziméto mark&jumu.

7. lzmantojot piemérotas attéldiagnostikas metodes, parbaudiet kanulas gala poziciju un vajadzibas gadijuma
izmainiet to.

8. levietojiet klipSveida markieri (1), bidot uz priekSu slidpogu (3), ITdz ta atduras.

9. Parbaudiet un registréjiet klipSveida markiera poziciju (1).

10. Iznemiet kanulu (2).

11. Apkopiet briici.

12. Péc lietoSanas: pareizi likvidéjiet ievades ierici, ja nepiecieSams, ievérojiet iekS€jos kartibas noteikumus;
tomér, lai nodroSinatu droSu likvidéSanu, jabat vismaz vienam piemérotam traukam, kas paredzéts
izmantotajam kanulam.

°oos
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Bridinajums:

Uznémums SOMATEX neuznemas atbildibu par ST produkta vai ta sastavdalu lietoSanu, ja tie tiek sterilizéti vai
lietoti atkaroti. PEc vienas pielietojuma reizes $o produktu vairs nedrikst izmantot, jo iesp&jama materialu, apvalku
un savienojumu stiprindjumu kvalitates pazeminaSanas un netiek garantéta produkta droSa lietoSana. Nav
paredzeéts, ka produktam, kas jau reizi ir izmantots, tiek veikta nepiecieSama tiriSana un sterilizéSana, tadée| netiek
garantéta vélreiz apstradatu vienreizlietojamo produktu sterilitate. Tapat nepamatoti paaugstinas nevélamu
traumu un inficéSanas iespéja, jo 1pasi inficéSanas starp pacientu un medicinas darbiniekiem.

Uzglabasanas noteikumi:
Uzglabat sausa un vésa vieta 5-30 °C temperatara.
Uzglabat vieta, kur ierice ir pasargata no saules stariem un karstuma.

Par nopietniem gadijumiem, kas rodas saistiba produktu, jazino uznémumam SOMATEX Medical
Technologies GmbH, ka art kompetentajai valsts iestadei.
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Lees de instructies voor gebruik Bewaar voor latere raadpleging

Belangrijke informatie:

Lees deze gebruikershandleiding grondig door en zorg dat u vertrouwd bent met de inhoud voor u de Tumark®
Vision gebruikt. De handleiding niet volledig lezen en u niet vertrouwd maken met alle instructies voor u gebruik
maakt van de Tumark® Vision is onveilig en kan levensbedreigende of ernstige verwondingen bij patiént of de
gebruiker of schade of storing van het apparaat tot gevolg hebben.

Beoogde gebruik en indicaties voor gebruik:

De Tumark® Vision is bedoeld voor het percutaan markeren van zacht weefsel zoals borstweefsel.

Tot het toepassingsgebied behoort het markeren van letsels voor of tijdens chemotherapie, het markeren van de
locatie van een biopsie of van een verwijderde tumor of voor radiotherapie voor een betere planning van de
behandeling.

Contra-indicaties:

e De Tumark® Vision is niet bedoeld voor gebruik dat hierboven niet wordt beschreven.

e De Tumark® Vision canule is niet geschikt voor gebruik met magnetic resonance imaging (MRI).
e De Tumark® Vision is niet geschikt voor patiénten met een ernstige nikkelallergie.

Een samenvatting van de veiligheids- en klinische prestatie in overeenstemming met artikel 32 van de
verordening 2017/745 (implanteerbare apparaten) is beschikbaar op www.somatex.de.

Waarschuwingen:

e Alleen gekwalificeerd personeel met kennis, ervaring en training in percutaan markeren van zacht weefsel
mag de Tumark® Vision gebruiken.

e Deze handleiding bevat geen beschrijvingen of instructies voor chirurgische technieken. Het is de
verantwoordelijkheid van de arts die een procedure uitvoert om te bepalen of de uit te voeren procedure en
het gebruik van dit apparaat geschikt zijn en om de specifieke techniek voor elke patiént te bepalen.

e Wees voorzichtig bij het implanteren van een clipmarkeerder nabij een borstimplantaat opdat het
borstimplantaat niet wordt doorgeboord.

e The Tumark® Vision mag enkel worden gebruikt als de indicator op de verpakking groen is, enkel voor de
vervaldatum en enkel als de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. De steriliteit van het product kan
enkel worden gegarandeerd als aan deze criteria wordt voldaan. Als de indicator niet groen is, als de
vervaldatum overschreden is of als de verpakking beschadigd op geopend is voor gebruik, mag het product
niet worden gebruikt en moet er contact worden opgenomen met de distributeur of fabrikant, SOMATEX.

e Het product is enkel bedoeld voor eenmalig gebruik: NIET opnieuw gebruiken of steriliseren.

e Als er gebruik wordt gemaakt van een positioneringsnaald, moet de Tumark® Vision op voorhand op
compatibiliteit worden gecontroleerd. De afgeschuinde tipopening van de Tumark® Vision canule moet volledig
uit de positioneringsnaald of punctieschede steken en de gebruiker moet in staat zijn om dit uitstekend
gedeelte te kunnen meten om de clipmarkeerder veilig en te brengen en niet te ver in het weefsel te steken.

Voorzorgsmaatregelen:

e De Tumark® Vision clipmarkeerder is gemaakt van een nikkel-titaniumlegering (nitinol), daarom is het product
niet geschikt voor patiénten met een ernstige nikkelallergie.

e Zorg ervoor dat de schuifknop in uitgeschoven positie blijft terwijl de canule op zijn plaats wordt gebracht.

e De clipmarkeerder moet geplaatst worden door schuifknop zo ver mogelijk naar voor te duwen tot de
stoppositie.

e Er bestaat risico voor verwonding door de scherpe tip van de canule. Wees vooral bij het uitpakken van de
canule voorzichtig.

e De canule van Tumark® Vision is NIET gemaakt van MRI-compatibele metalen. NIET geschikt voor MRI-
veiligheidsgebied. Verwondingsgevaar!

e Let op de afmetingen van de clipmarkeerder in vergelijking met de omvang van het weefselgebied dat wordt
gemarkeerd (zie Productbeschrijving).

e In zeldzame gevallen kan de uitzetting van de clipmarkeerder vertraagd zijn. De zichtbaarheid op
radiologische beelden kan beperkt zijn tot de uitzetting volledig is.

Informatie over gebruikte materialen:
De implanteerbare clipmarkeerder is gemaakt van een nikkel-titaniumlegering (nitinol).

MRI-veiligheidsinformatie toepassingssysteem (canule met handvat):

In tegenstelling tot de clipmarkeerder is het aanbrengapparaat van de Tumark® Vision canule niet
geschikt voor gebruik in een MRI-scanner.
MR onveilig
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MRI veiligheidsinformatie clipmarkeerder:
De clipmarkeerder is voorwaardelijk MR-veilig Een patiént kan onder de volgende voorwaarden
& veilig een MRI-procedure ondergaan met de clipmarkeerder:
e statisch magnetisch veld tot 3,0 Tesla met
MR e theoretisch geschatte maximale specifieke absorptiegraad (SAR) voor het hele lichaam
voorwaardelijk (WBA) van 2 W/kg

Niet-klinische testen werden uitgevoerd op de volgende systemen:

e 1.5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Duitsland) MRI met software Numaris 4,
syngo MR (Versie “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29"),

e 3 Tesla Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Duitsland) MRI met software Numaris 4,
syngo MR (Versie “D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3").

Onder de bovenstaande scanomstandigheden wordt verwacht dat de clipmarkeerder van de Tumark® Vision de
volgende maximale RF-gerelateerde temperatuurstijging produceert:
e bij 1,5 Tesla: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) na 20 min continu scannen,
e bij 3,0 Tesla: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) na 20 min continu scannen.

Onder de bovenstaande scanomstandigheden wordt verwacht dat de clipmarkeerder van de Tumark® Vision de
volgende maximale beeldartefacten produceert:

e bij 1,5 Tesla: 4,3 mm spin-echoreeks; 5,2 mm gradiént-echoreeks,

e bij 3,0 Tesla: 5,2 mm spin-echoreeks; 5,8 mm gradiént-echoreeks.

Stel de geimplanteerde clipmarkeerder niet bloot aan onconventionele en niet-gestandaardiseerde MRI-
technieken die hierboven niet worden vermeld aangezien deze NIET GETEST IS voor dit doel.

Productbeschrijving:

Dit is een steriel product voor eenmalig gebruik en bestaat uit een niet-absorberende clipmarkeerder (1) van
nikkel-titanium, een inbrengcanule (2) en een plastic handvat. Wanneer de clipmarkeerder nieuw en ongeopend
is, zit hij in de canule. De canuletip is afgeschuind om het inbrengen te vereenvoudigen, heeft elke cm een
markering om de diepte van de penetratie te meten en een getextureerd oppervlak achter de canuletip. Het
handvat is uitgerust met een schuifknop (3) die plaatsing van de markeerder met één hand mogelijk maakt door
hem vooruit te duwen. Een veiligheidssysteem voorkomt dat de schuifknop onbedoeld naar voor schuift en
voorkomt vroegtijdige inbrenging van de markeerder. De clipmarkeerder heeft een bolvorm (1). Het symbool van
de clipmarkeerdervorm is afgebeeld op het handvat (4).

Afmetingen van de oogmarkeerder

Gebruiksaanwijzingen:

1. Zorg er voor het openen voor dat de verpakking niet reeds geopend of beschadigd is, dat de indicator op de
verpakking groen is en dat de vervaldatum nog niet verstreken is.

2. Ontsmet het punctiegebied en bedek het gebied errond indien nodig met steriele doeken.

3. Gebruik geschikte beeldvormingsmehoden (ultrasoon, mammografie) om het doelgebied te identificeren.
OPMERKING: De Tumark® Vision canule is niet geschikt voor de MRI-veiligheidszone.

4. Open de verpakking en haal het product uit de verpakking.

5. Verwijder de beschermslang van de canule van de buitenste canule door te draaien.

6. Gebruik de canule (2) om in het doelgebied te prikken en in het weefsel te steken. De inbrengdiepte kan
afgelezen worden op de markeringen op de canule bij het plaatsen van de canuletip.

7. Controleer de positie van de canuletip door gebruik te maken van geschikte beeldvormingstechnieken en pas
indien nodig aan.

8. Plaats de clipmarkeerder (1) door de schuifknop (3) zo ver mogelijk naar voor te drukken.

9. Controleer en registreer de positie van de clipmarkeerder (1).

10. Verwijder de canule (2).

11. Behandel de wonde.
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12. Na gebruik: voer het aanbrengapparaat op correct wijze af volgens de interne richtlijnen. Er moet ten minste
in één geschikte container voor vervuilde canules worden voorzien om veilige afvoer te garanderen.

Waarschuwing:
De firma SOMATEX is niet aansprakelijk voor het gebruik van haar producten, of onderdelen ervan, bij

hersterelisatie of hergebruik. Dit product mag niet worden hergebruikt. De kwaliteit van de materialen, mantels en
kleefverbindingen kan slechter worden. Veilig gebruik is niet langer gegarandeerd. Het gebruikte product is niet
ontworpen voor vereiste reinigings- en sterilisatieprocessen. De steriliteit van bewerkte wegwerpproducten is niet
gegarandeerd. Het risico op ongewenste verwondingen en infecties, in het bijzonder kruisinfecties tussen patiént
en medisch personeel, verhoogt op ongepaste wijze.

Bewaarinstructies:
Bewaren op een droge en koele plaats bij een temperatuur van 5 - 30 °C.
Verwijderd houden van zonlicht en warmte.

Ernstige incidenten met het product moeten worden gemeld aan SOMATEX Medical Technologies GmbH
en de bevoegde nationale autoriteiten.
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Les instruksjoner far bruk Behold for fremtidig referanse

Viktig informasjon:

Les denne instruksjonshandboken grundig og gjgr deg kjent med innholdet far bruk av Tumark® Vision. A ikke
lese hele handboken og gjare deg kjent med alle instruksjonene fgr du bruker Tumark® Vision er utrygt og kan
fare til livstruende eller alvorlig skade pa pasienten eller brukeren og skade eller funksjonsfeil pa utstyret.

Tiltenkt bruk og bruksindikasjoner:

Tumark® Vision er ment for perkutan markering av blgtvev, som brystvev.

Blant bruksomradene er merking av lesjoner fer eller under kjemoterapi, merking av stedet for en biopsi eller for
en fiernet tumor eller far stralebehandling for bedre behandlingsplanlegging.

Kontraindikasjoner:

e Tumark® Vision er ikke ment for bruk unntatt som indikert over.

e Tumark® Vision-kanylen er ikke egnet for bruk med magnetisk resonansavbildning (MRI).
e Tumark® Vision er kontraindisert for pasienter med alvorlig nikkelallergi.

En _oppsummering av_sikkerhet og klinisk vytelse i samsvar med artikkel 32 i forordning 2017/745
(implanterbart utstyr) er tilgjengelig p& www.somatex.de,

Advarsler:

e Kun kvalifiserte leger med kunnskap, erfaring og trening i perkuan blgtvevmarkering skal bruke Tumark®
Vision.

e Denne handboken inkluderer ikke beskrivelser eller instruksjoner for kirurgiske teknikker. Det er legen som
utfgrer enhver prosedyre sitt ansvar & fastsla hvor passende prosedyren som skal utfares og bruken av dette
utstyret er, og & bestemme den spesifikke teknikken for hver pasient.

e Ved implantering av en klemmemarkgr nzer et brystimplantat, utvis forsiktighet for & unngad & punktere
brystimplantatet.

e Tumark® Vision skal kun brukes hvis indikatoren pa emballasjen er grgnn, kun far utlgpsdatoen og kun hvis
emballasjen er udpnet og uskadet. Produktsterilitet kan kun garanteres hvis disse kriteriene oppfylles. Hvis
indikatoren ikke er grann, hvis utlgpsdatoen er overskredet, eller hvis emballasjen eller skadet eller apnet far
bruk, bar ikke produktet brukes og distributgren eller produsenten, SOMATEX, bgar kontaktes.

e Produktet er kun ment for engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes eller resteriliseres.

e Ved bruk av en posisjoneringsndl ma Tumark® Vision sjekkes for kompatibilitet pa forndnd. Den avsmalnende
Tumark® Vision-kanylespissapningen bar skyte frem helt ut av posisjoneringsnalen eller punkturmantelen, og
brukeren bgr kunne male dette fremspringet for & kunne bruke klemmemarkgren trygt og ikke plassere den for
langt inn i vevet.

Forholdsregler:

e Tumark® Vision-klemmemarkaren er laget av en nikkel-titanlegering (Nitinol), som er grunnen til at produktet

er kontraindisert for pasienter med alvorlig nikkelallergi.

Sgrg for at skyveknappen forblir i tilbaketrukket posisjon mens kanylen settes pa plass.

Klemmemarkgren ma plasseres ved & trykke skyveknappen forover sa langt som mulig til stopposisjonen.

Det er risiko for skade grunnet den skarpe kanylespissen. Veer spesielt forsiktig ved utpakking av kanylen.

Kanylen til Tumark® Vision er IKKE laget av MR-kompatible materialer. IKKE egnet for MR-

sikkerhetsomrade. Fare for skade!

e Veer oppmerksom pa dimensjonene til klemmemarkgren relatert til starrelsen pa vevsomradet som merkes
(se Produktbeskrivelse).

e | sjeldne tilfeller kan utvidelsen av klemmemarkgren veere forsinket. Synlighet i radiologisk avbildning kan
veere feilaktig inntil til full utvidelse har skjedd.

Informasjon om materialer som brukes:
Den implanterbare klemmemarkgren er laget av en nikkel-titanlegering (Nitinol).

MR-sikkerhetsinformasjonsbrukssystem (kanyle med handtak):

I motsetning til kkemmemarkgren er ikke Tumark® Vision -kanylepafaringsutstyret egnet for bruk i
en MR-skanner.

MR usikker

MR-sikkerhetsinformasjon klemmemarkgr:
| Klemmemarkgren er betinget MR-sikker. En pasient kan trygt giennomga en MR-prosedyre med

klemmemarkgren under fglgende betingelser:
e statisk magnetisk felt opptil 3,0 Tesla med
MR e teoretisk estimert gjennomsnittlig maksimal helkropp (WBA) med spesifikk absorpsjonsrate
betinget (SAR) pa 2 Wikg.
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Ikke-kliniske tester ble utfgrt pa falgende systemer:

e 1,5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Tyskland) MR med programvare Numaris
4, syngo MR (versjon “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29”),

e 3 Tesla Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Tyskland) MR med programvare Numaris 4,
syngo MR (versjon “D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3"),

Under skanneforholdene definert over, forventes det at klemmemarkgren til Tumark® Vision vil produsere
falgende maksimale RF-relaterte temperaturstigning:

e ved 15 Tesla: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) etter 20 min kontinuerlig skanning,

e ved 3,0 Tesla: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) etter 20 min kontinuerlig skanning.

Under skanneforholdene definert over, forventes det at klemmemarkgren til Tumark® Vision vil produsere
falgende avbildninger:

e ved 1,5 Tesla: 4,3 mm spinnekkosekvens; 5,2 mm gradient ekkosekvens,

e ved 3,0 Tesla: 5,2 mm spinnekkosekvens; 5,8 mm gradient ekkosekvens.

Ikke eksponer den implanterte klemmemarkgren for andre, ukonvensjonelle og ikke-standardiserte MR-
teknikker enn de som er oppfart ovenfor, fordi den er IKKE BLITT TESTET for det formalet.

Produktbeskrivelse:

Dette er et sterilt produkt kun for engangsbruk og bestar av en ikke-absorberbar klemmemarkar i nikkel-titan (1),
en innfaringskanyle (2) og et plasthandtak. Nar den er ny og udpnet, oppbevares klemmemarkgren i kanylen.
Kanylespissen er avsmalnende for & hjelpe med innsetting, har markeringer adskilte med 1 cm for méling av
dybden pa penetreringen og en teksturert overflate bak kanylespissen. Handtaket er utstyrt med en skyveknapp
(3) som muliggjer enhandsplassering av markaren ved & trykke den forover. Et sikringssystem forhindrer
skyveknappen i a utilsiktet bevege seg forover og forhindrer derfor prematur anvendelse av markgren.
Klemmemarkgren har en sfaerisk form (1). Symbolet til klemmemarkarformen er illustrert pa handtaket (4).

dimensjoner av gyemarkgren

Bruksanvisning:

1. Far du dpner ma du sgrge for at emballasjen ikke allerede er apen eller skadet, at indikatoren pa emballasjen
er grgnn og at den er innenfor utlgpsdatoen.

2. Desinfiser punkturomradet og dekk omradet rundt det med sterile kluter om ngdvendig.

3. Bruk egnede avbildningsmetoder (ultralyd, mammografi) for & identifisere malomradet. MERK: Tumark®
Vision -kanylen er ikke egnet for MR-sikkerhetssonen.

4. Apne emballasjen og fjern produktet fra emballasjen.

5. Fjern kanylebeskyttelsesslangen fra den ytre kanylen ved & vri.

6. Bruk kanylen (2) for & punktere malomradet og trenge inn i vevet. Dybden pa inntrengingen kan leses fra

markeringene pa kanylen ved plassering av kanylespissen.

Sjekk posisjonen til kanylespissen ved hjelp av egnede avbildningsteknikker, og juster om ngdvendig

Plasser klemmemarkgren (1) ved & trykke skyveknappen (3) forover sa langt den vil ga.

9. Verifiser og registrer posisjonen til klemmemarkgaren (1).

10. Ta utkanylen (2).

11. Behandle saret.

12. Etter bruk: Kasser pafgringsutstyret korrekt, fglg interne retningslinjer hvis det er passende; men man bar ha
minst en egnet beholder ment for kontaminerte kanyler for & sikre trygg avhending.

Advarsel:

Selskapet SOMATEX patar seg ikke noe ansvar for bruken av dette produktet eller dets komponenter ved
resterilisering eller gjenbruk. Dette produktet skal ikke gjenbrukes etter ferste bruk. Kvaliteten pad materialene,
beleggene og klebeelementene kan forringes. Sikker bruk er ikke lenger garantert. Produktet som allerede er
brukt en gang er ikke konstruert for de ngdvendige rengjgrings- og steriliseringsprosessene. Steriliteten til de
reprosesserte engangsprodukter er derfor ikke garantert. Risikoen for ugnskede skader og infeksjoner, spesielt
kryssinfeksjoner mellom pasient og medisinsk stab gkes i for stor grad.
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Oppbevaringsinstruksjoner:

Oppbevares pa et tart og kaldt sted og ved en temperatur av 5 — 30 °C.
Skal holdes unna sollys og varme.

Alvorlige hendelser som eventuelt oppstar relatert til produktet, bar rapporteres til SOMATEX Medical
Technologies GmbH s& vel som kompetent nasjonal myndighet.
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Przeczytaj instrukcje przed uzyciem Zachowaj do wykorzystania w przyszfosci

Wazne informacije:
Przeczytaj doktadnie niniejszg instrukcje stosowania i zapoznaj sie z jej trescig przed uzyciem przyrzadu Tumark®

Vision. Nieprzeczytanie catej Instrukcji i niezapoznanie sie ze wszystkimi instrukcjami przed uzyciem Tumark®
Vision jest niebezpieczne i moze prowadzi¢ do zagrazajgcych zyciu lub powaznych urazéw u pacjenta lub
uzytkownika, oraz do uszkodzenia bgdz wadliwego dziatania urzadzenia.

Przeznaczenie i wskazania do stosowania:

Przyrzad Tumark® Vision jest przeznaczony do przezskornego znakowania tkanek miekkich, takich jak tkanka
piersiowa.

Jednym z obszaréw jego zastosowania jest oznaczanie zmian chorobowych przed lub podczas chemioterapii,
oznaczanie miejsca biopsji lub usunietego guza, lub przed radioterapig celem lepszego zaplanowania leczenia.

Przeciwwskazania

e System Tumark® Vision nie jest przeznaczony do zastosowan innych, niz te wskazane powyze;j.

e Kaniula Tumark® Vision nie nadaje sie do stosowania podczas obrazowania za pomocg rezonansu
magnetycznego (MRI).

e Tumark® Vision jest przeciwwskazany u pacjentdéw z ciezkim uczuleniem na nikiel.

Podsumowanie bezpieczenstwa stosowania i _skutecznosci klinicznej zgodnie z art. 32 rozporzadzenia
2017/745 (wyroby wszczepialne) jest dostepne na stronie www.somatex.de.

Ostrzezenia:

e Tylko wykwalifikowani lekarze majgcy wiedze, doswiadczenie i przeszkolenie z zakresu przezskérnego
znakowania tkanek miekkich, moga korzysta¢ z Tumark® Vision.

¢ Niniejsza instrukcja nie zawiera opisOw ani instrukcji dotyczgcych technik chirurgicznych. Lekarz wykonujgcy
jakagkolwiek procedure ma obowigzek ustali¢ stosownos$é procedury, ktéra ma zostaé wykonana, oraz
korzystania z tego przyrzadu, a takze ma obowigzek ustali¢ konkretng technike odpowiednig dla kazdego
pacjenta.

e Podczas wszczepiania klipsa znacznika w poblizu implantu piersi nalezy zachowaé ostroznos¢, aby unikngé
przebicia implantu piersi.

e Tumark® Vision nalezy stosowac¢ tylko wtedy, gdy wskaznik na opakowaniu jest zielony, tylko przed datag
waznosci i tylko wtedy, gdy opakowanie nie byto otwarte i nie jest uszkodzone. Sterylnos¢ produktu mozna
zagwarantowana tylko wtedy, gdy zostang spetnione te kryteria. Jesli wskaznik nie jest zielony, je$li data
waznosci zostata przekroczona lub opakowanie zostato uszkodzone bgdz otwarte przed uzyciem, nie nalezy
uzywac tego produktu, i nalezy sie skontaktowa¢ z dystrybutorem lub producentem SOMATEX.

e Produkt jest przeznaczony wylgcznie do jednorazowego uzytku: NIE uzywac¢ ani nie sterylizowa¢ ponownie.

e Podczas korzystania z igty pozycjonujgcej, Tumark® Vision nalezy wczesniej sprawdzic¢ jej zastosowanie pod
katem zgodnosci. Fazowany otwdr koncdwki kaniuli Tumark® Vision powinien wystawaé catkowicie z igty
pozycjonujgcej lub pistoletu do biopsiji, a uzytkownik powinien mie¢ mozliwo$¢ zmierzenia dtugosci wystajgce;j
koncowki, aby méc bezpiecznie umiescic¢ klips i nie umieszcza¢ go zbyt gteboko w tkance.

Srodki ostroznosci:

e Klips (znacznik) Tumark® Vision wykonany jest ze stopu niklowo-tytanowego (nitinolu), i z tego powodu
produkt jest przeciwwskazany u pacjentéw z ciezkim uczuleniem na nikiel.

o Nalezy sie upewnic, ze przycisk suwakowy pozostaje w schowany podczas ustawiania kaniuli.

e Kilips nalezy umiesci¢ jak najdalej, przesuwajgc przycisk suwaka do pozycji zatrzymania.

e Istnieje ryzyko spowodowania urazdow przez ostrg koncowke kaniuli. Nalezy zachowa¢ ostroznosc,
szczegOlnie podczas rozpakowywania kaniuli.

e Kaniula Tumark® Vision NIE jest wykonana z metali kompatybilnych z MRI. NIE nadaje sie do stosowania w
strefie bezpieczenstwa MRI. Istnieje niebezpieczenstwo odniesienia urazéw!

e Nalezy zwr6ci¢ uwage na wymiary klipsa w stosunku do rozmiaru zaznaczanego obszaru tkanki (patrz Opis
produktu).

e W rzadkich przypadkach ekspansja klipsa moze by¢ opdzniona. Widoczno$é w obrazowaniu radiologicznym
moze byé¢ ograniczona do momentu jego petnego rozszerzenia.

Informacije o uzytych materiatach:
Wszczepialny klips wykonany jest ze stopu niklowo-tytanowego (nitinolu).

Informacije dotyczace bezpieczenstwa stosowania systemu podczas MRI (kaniula w oprawce):

® W przeciwienstwie do klipsa, przyrzad do aplikacji kaniuli Tumark® Vision nie nadaje sie do

uzytku w skanerze MRI.
Niebezpieczna do
stosowaniaw MR
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa klipsa w skanerze MRI
| Klips jest warunkowo bezpieczny w MRI. Pacjent moze bezpiecznie przejs¢ procedure MRI z

uzyciem klipsa w nastepujgcych warunkach:
e statyczne pole magnetyczne do 3,0 tesli z
MR e teoretycznie oszacowanym maksymalnym wspofczynnikiem absorpcji (WBA) usrednionym
warunkowo dla catego ciata (WBA) wynoszgcym 2 W/kg.

Badania niekliniczne przeprowadzono na nastepujgcych systemach:

e 15 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Niemcy) MRI z oprogramowaniem
Numaris 4, syngo MR (wersja ,B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29”),

e 3 Tesla Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Niemcy) MRI z oprogramowaniem Numaris
4, syngo MR (wersja ,D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3”).

W warunkach skanowania okreslonych powyzej oczekuje sie, ze klips Tumark® Vision spowoduje nastepujgcy
maksymalny wzrost temperatury zwigzany z RF:

e przy 1,5 Tesli: <1,0°C (2 W/kg SAR) po 20 minutach ciggtego skanowania,

e przy 3,0 Tesle: <1,0°C (2 W/kg SAR) po 20 minutach ciggtego skanowania.

W warunkach skanowania okreslonych powyzej oczekuje sie, ze klips Tumark® Vision wytworzy nastepujgce
artefakty obrazu:

e przy 1,5 Tesli: Sekwencja echa spinowego 4,3 mm; 5,2 mm sekwencja echa gradientu,

e przy 3,0 Tesle: 5,2 mm sekwencja echa spinowego; sekwencja echa gradientu 5,8 mm.

Nie nalezy eksponowaé¢ wszczepionego klipsa na niekonwencjonalne i niestandardowe techniki MRI inne
niz te wymienione powyzej, poniewaz NIE BYL TESTOWANY do tego celu.

Opis produktu:
Jest to sterylny produkt do jednorazowego uzytku, sktadajacy sie z niewchtanialnego klipsa (znacznika) niklowo-

tytanowego (1), kaniuli wprowadzajgcej (2) i plastikowego uchwytu. Nowy i nieotwarty klips znajduje sie w kaniuli.
Koncoéwka kaniuli jest fazowana, aby utatwi¢ wprowadzenie, ma oznaczenia co 1 cm do pomiaru gtebokosci
penetracji, oraz teksturowang powierzchnie za koncéwka kaniuli. Uchwyt jest wyposazony w przycisk przesuwny
(3), ktory przy przesuwaniu do przodu umozliwia umieszczenie klipsa jedng reka. System zaczepu
zabezpieczajgcego zapobiega przypadkowemu przesunieciu przycisku suwaka do przodu, a tym samym
zapobiega przedwczesnemu uruchomieniu znacznika. Znacznik ma kulisty ksztatt (1). Symbol ksztattu znacznika
przedstawiono na uchwycie (4).

widok schematyczny

3,5mm

. 7mm |

wymiary znacznika z petlg

Wskazowki dotyczace stosowania:

1. Przed otwarciem nalezy sie upewni¢, ze opakowanie nie zostalo wczesniej otwarte ani uszkodzone, ze
wskaznik na opakowaniu jest zielony, i ze nie uptynat termin wazno$ci produktu.

2. Nalezy zdezynfekowa¢ obszar naktucia i w razie potrzeby pokry¢ obszar wokot niego jatowym obtozeniem.

3. Nalezy stosowac¢ odpowiednie metody obrazowania (ultradzwieki, mammografia), aby zidentyfikowa¢ obszar
docelowy. UWAGA: kaniula Tumark® Vision nie nadaje sie do stosowania w strefie bezpieczenstwa MRI.

4. Nalezy otworzy¢ opakowanie i wyjgé produkt z opakowania.

5. Nalezy zdjg¢ obejme ochronng kaniuli z zewnetrznej kaniuli, obracajac ja.

6. Nalezy uzy¢ kaniuli (2) do naktucia obszaru docelowego i wsung¢ jg do tkanki. Gteboko$¢ wprowadzenia
mozna odczyta¢ z oznaczeh na kaniuli podczas umiejscawiania koncowki kaniuli.

7. Nalezy sprawdzi¢ potozenie koncowki kaniuli uzywajgc odpowiednich technik obrazowania i odpowiednio jg
wyregulowac.

8. Nalezy umiesci¢ klips (1), przesuwajgc przycisk suwaka (3) do przodu, do oporu.

9. Nalezy sprawdzi¢ i zapisa¢ potozenie klipsa (1).

10. Nastepnie nalezy wyjg¢ kaniule (2).

11. Nalezy opatrzyc¢ rane.

sterLEEo] (Mb] & Q) & 17 <€ SOMATEX'

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Tumark® Vision @ 59/75 PL - POLSKI

12. Po uzyciu: nalezy zutylizowa¢ przyrzad aplikacyjny zgodnie z wewnetrznymi wytycznymi, jesli to konieczne;
nalezy jednak zapewni¢ co najmniej jeden odpowiedni pojemnik przeznaczony na skazone kaniule, aby
utylizacja byta bezpieczna.

Ostrzezenie:

Firma SOMATEX nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za uzytkowanie tego produktu ani jego elementow w
przypadku ponownej sterylizacji, bgdZz ponownego uzycia. Nie wolno ponownie stosowac tego produktu po
jednym zastosowaniu. Jakos¢ materiatow, powtok i potaczen klejowych moze ulec pogorszeniu. Nie mozna juz
zagwarantowac bezpiecznego stosowania. Raz uzyty produkt nie jest przeznaczony do wymaganych procesow
czyszczenia i sterylizacji. Nie mozna zatem zagwarantowac sterylnosci ponownie przetworzonych produktow
jednorazowego uzytku. Wzrasta wowczas ryzyko niepozgdanych urazow i zakazen, zwtaszcza zakazen
krzyzowych miedzy pacjentem a personelem medycznym.

Przechowywanie:
Przechowywac w suchym i chtodnym miejscu w temperaturze 5 - 30°C.
Nie naraza¢ na dziatanie Swiatta stonecznego i wysokich temperatur.

Wszelkie powazne zdarzenia majgce miejsce w zwigzku z produktem nalezy zgtasza¢ do SOMATEX
Medical Technologies GmbH, a takze do wiasciwego organu krajowego.
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Cititi instructiunile inainte de utilizare Pastrati-le pentru a le consulta in viitor

Informatii importante:

Cititi manualul de instructiuni cu multd atentie si familiarizati-va cu continutul sdu fnainte sa folositi Tumark®
Vision. Este nesigur sd nu cititi tot manualul si sa nu va familiarizati cu toate instructiunile inainte sa folositi
Tumark® Vision si poate avea ca urmare rani grave sau potential mortale pacientului sau utilizatorului si daune
sau defectiuni dispozitivului.

Utilizare preconizata si indicatii pentru utilizare:

Tumark® Vision este destinat pentru marcarea percutanata a tesutului moale, cum ar fi tesutul mamar.

Printre domeniile sale de aplicare se gasesc marcarea leziunilor inainte sau in timpul chimioterapiei, marcarea
locului unei biopsii sau al unei tumori indepartate sau inainte de radioterapie pentru o planificare mai buna a
tratamentului.

Contraindicatii:

e Tumark® Vision nu are alte scopuri decéat cele indicate mai sus.

e Canula Tumark® Vision nu este potrivitd pentru folosire cu imagistica prin rezonantd magnetica (RMN).
e Tumark® Vision este contraindicat pentru pacientii cu alergie severa la nichel.

O descriere a performantei clinice si de siguranta conform Articolului 32 din Regulamentul 2017/745
(dispozitive implantabile) este disponibila pe www.somatex.de.

Avertizari:

e Doar doctorii calificati cu cunostinte, experienta si instruire in marcarea percutanata a tesutului moale pot sa
foloseasca Tumark® Vision.

e Acest manual nu include descrieri sau instructiuni pentru tehnici chirurgicale. Este responsabilitatea doctorului
care efectueaza orice procedura sa determine daca procedura realizata si utilizarea acestui dispozitiv sunt
corespunzatoare si sa aleaga tehnica specifica pentru fiecare pacient.

e Cand implantati un marcator agrafa in apropierea unui implant mamar, aveti grija sa evitati inteparea
implantului mamar.

e Tumark® Vision trebuie folosit doar daca indicatorul pe pachet este verde, numai inainte de data de expirare si
doar daca ambalajul este nedesfacut si nedeteriorat. Sterilitatea produsului poate fi garantatd doar daca
aceste criterii sunt indeplinite. Daca indicatorul nu este verde, daca data expirarii a trecut sau daca ambalajul
este deteriorat sau deschis inainte de utilizare, produsul nu trebuie folosit, iar distribuitorul sau producatorul
SOMATEX trebuie contactat.

¢ Produsul este destinat doar pentru unica folosinta: NU reutilizati sau resterilizati.

e Cand folositi un ac de pozitionare, Tumark® Vision trebuie verificat in prealabil sa aiba compatibilitate.
Deschizatura tesita a varfului canulei Tumark® Vision trebuie sa iasé complet in afara acului de pozitionare
sau a cateterului, iar utilizatorul trebuie sa poata masura aceasta protuberantd pentru a putea sa aplice
marcatorul agrafa in conditii de siguranta si sa nu il plaseze prea adanc in tesut.

Masuri de precautie:

e  Marcatorul agrafa Tumark® Vision este facut dintr-un aliaj nichel-titan (Nitinol), care este contraindicat pentru
pacientii cu alergie severa la nichel.

e Asigurati-va ca butonul de glisare raméane Tn pozitia retrasa in timp ce canula este pusa pe pozitie.

e Marcatorul agrafa trebuie plasat apasand butonul de glisare inainte pe cat de mult este posibil catre pozitia
de oprire.

e  Exista riscul ranirii din cauza varfului ascutit al canulei. Aveti grija Tn mod deosebit cand despachetati canula.

e Canula Tumark® Vision NU este realizata din metale compatibile cu RMN-ul. NU este potrivit pentru zona de
sigurantd RMN. Pericol de ranire!

e Acordati atentie dimensiunilor marcatorului agrafa in legaturd cu dimensiunea zonei tesutului care este
marcata (vedeti Descrierea produsului).

e In cazuri rare, extinderea marcatorului agrafd poate sa fie intarziaté. Vizibilitatea la imagistica radiologica
poate fi compromisa pana la extinderea completa.

Informatii despre materialele folosite:
Marcatorul agrafa este facut din aliaj nichel-titan (Nitinol).

Informatii de siguranta RMN pentru sistemul de aplicare (canula cu maner)

® Spre deosebire de marcatorul agrafa, dispozitivul de aplicare Tumark® Vision a canulei nu este

potrivit pentru folosirea intr-un scaner RMN.
Nesigur
pentru RM
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Informatii de siguranta RMA pentru marcatorul agrafa:
Marcatorul agrafa este sigur pentru RM doar conditionat. Un pacient poate sa efectueze o
‘& procedura RMN in conditii de siguranta cu un marcator agrafa doar in urmatoarele conditii:
e Camp magnetic static de pana la 3.0 Tesla cu
RM e 0 medie per intreg corpul estimata teoretic maxima, ratd de absorbtie specifica (SAR) de 2
conditionata W/kg

Teste non-clinice au fost efectuate pe urmatoarele sisteme:

e 1.5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Germany) RMN cu software Numaris 4,
syngo MR (Versiunea ,B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29"),

e 3 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Germany) RMN cu software Numaris 4,
syngo MR (Versiunea ,D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3").

Conform conditiilor de scanare definite mai sus, marcatorul agrafda Tumark® Vision este preconizat sa produca
urmatoarea crestere maxima de temperatura legata de RF:

e la1.5Tesla: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) dupa 20 min. de scanare continua,

e la3.0Tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR) dupa 20 min. de scanare continua.

Conform conditiilor de scanare definite mai sus, marcatorul agrafd Tumark® Visioneste preconizat sa produca
urmatoarele artefacte de imagine:

e la 1.5 Tesla: secventa spin echo 4.3 mm; secventé echo gradient 5.2 mm,

e |a 3.0 Tesla: secventa spin echo 5.2 mm; secventa echo gradient 5.8 mm.

Nu expuneti marcatorul agrafa implantat la tehnici RMN neconventionale si nestandardizate altele decéat
cele mentionate mai sus, deoarece NU A FOST TESTAT pentru acel scop.

Descrierea produsului:

Este un produs steril, doar pentru unica folosinta, si consta dintr-un marcator agrafa din nichel-titan neresorbabil
(1), o canula de introducere (2) si un méaner de plastic. Cand este nou si nedesfacut, marcatorul agrafa este
continut In interiorul canulei. Varful canulei este tesit pentru a ajuta la insertie, are marcaje la 1 cm distanta pentru
masurare adancimii penetrarii si o suprafata texturatd in spatele varfului canulei. Manerul este echipat cu un
buton de glisare (3) care ajutd la plasarea marcatorului cu o singurd mana apasand in fatd. Un sistem de
sigurantd previne ca butonul de glisare s& se miste in mod accidental inainte si de aceea, previne plasarea
prematura a marcatorului. Marcatorul agrafa are o forma sferica (1). Simbolul formei marcatorului agrafei este
ilustrat pe maner (4).

Dimensiunile marcatorului Vision

Instructiuni de folosire:

1. Tnainte de deschidere, asigurati-va ca ambalajul nu este deja desficut sau deteriorat, ca indicatorul pe
ambalaj este verde si ca se incadreaza in perioada de valabilitate.

2. Dezinfectati zona punctiei si acoperiti zona din jurul ei cu pansamente sterile, daca este nevoie.

3. Folositi metode imagistice potrivite (ultrasunete, mamografie) ca sa identificati zona tintd. OBSERVATIE:

canula Tumark® Vision nu este potrivitd pentru zone de sigurantd RMN.

Deschideti ambalajul si scoateti produsul din ambalaj.

Indepartati furtunul de protectie al canulei din canula exterioara invartind.

Folositi canula (2) ca sa strapungeti zona tintd si inserati Tn tesut. Adancimea insertiei poate fi citita pe

marcajele canulei cand pozitionati varful canulei.

7. Verificati pozitia varfului canulei folosind tehnici imagistice potrivite si ajustati daca este necesar.

8. Plasati marcatorul agrafa (1) apasand butonul de glisare (3) inainte pe cat de mult este posibil.

9. Verificati si inregistrati pozitia marcatorului agrafa (10).

10. Indepartati canula (2).

11. Tratati rana.

o okr
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12. Dupa utilizare: eliminati dispozitivul de aplicare in mod corespunzator, urmand instructiunile interne daca este
corespunzator; totusi, cel putin un recipient potrivit pentru canule contaminate trebuie sa fie pus la dispozitie
pentru o eliminare in conditii de siguranta.

Avertizare:

Compania SOMATEX nu fsi asuma nicio responsabilitate pentru utilizarea acestui produs sau a componentelor
sale in caz de re-sterilizare sau refolosire. Acest produs nu poate fi reutilizat dupa o singura aplicare. Calitatea
materialelor, Tnvelisurilor si imbinarile adezive poate s& se degradeze. Utilizarea sigurd nu mai este garantata.
Produsul care a fost deja utilizat nu este conceput pentru procesele necesare de curatare si sterilizare. Asadar,
sterilitatea produselor de unica folosinta reprocesate nu este garantatd. Riscul de raniri si infectii nedorite, mai
ales infectii intre pacienti si personalul medical, creste Tn mod necorespunzator.

Instructiuni de pastrare:
Stocati intr-o zona uscata si racoroasa la temperatura de 5 - 30 °C.

Tineti departe de lumina soarelui si de caldura.

Orice evenimente grave care au loc in legatura cu produsul trebuie raportate catre SOMATEX Medical
Technologies GmbH, precum si catre autoritatile nationale competente.
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Pred pouzitim si precitajte pokyny. Uschovajte pre budiice pouzitie.

Délezité informacie:

Pred pouzitim zariadenia Tumark® Vision si pozorne precéitajte tento navod na obsluhu a zoznamte sa s jeho
obsahom. Je nebezpeéné pouzivat zariadenie Tumark® Vision bez toho, aby ste si preditali cely navod a
oboznamili sa so v8etkymi pokynmi. MéZe to mat za nasledok Zivot ohrozujuce alebo tazké zranenie pacienta
alebo pouzivatela a poSkodenie alebo nefunkénost zariadenia.

Urcené pouzitie a indikacie:

Zariadenie Tumark® Vision je urCené na perkutanne znacenie makkych tkaniv, napriklad prsnych tkaniv.

Medzi jeho oblasti pouzitia patri: znacenie |ézii pred alebo poCas chemoterapie, znaCenie miesta biopsie alebo
odstraneného nadoru alebo znacgenie pred radioterapiou kvdli lepSiemu planovaniu lie€by.

Kontraindikacie:

e Zariadenie Tumark® Vision nie je ur¢ené na iné nez vyssie uvedené pouzitie.

e Kanyla zariadenia Tumark® Vision nie je vhodna na pouzitie pri zobrazovani magnetickou rezonanciou (MRI).
e Zariadenie Tumark® Vision je kontraindikované u pacientov so zavaznou alergiou na nikel.

Zhrnutie bezpecénostnych Udajov _a klinického vykonu v sulade s ¢l. 32 nariadenia 2017/745
(implantovatelné pomacky) je k dispozicii na stranke www.somatex.de.

Varovania:

e Zariadenie Tumark® Vision smu pouzivat iba kvalifikovani lekari, ktori maju znalosti, skisenosti a st zaskoleni
v oblasti perkutanneho znacenia makkych tkaniv.

e Tento navod neobsahuje popisy alebo pokyny ku konkrétnym chirurgickym postupom. Je zodpovednostou
lekara vykonavajuceho zakrok, aby posudil vhodnost vykonavaného zakroku, vhodnost pouzitia tohto
zariadenia a stanovil konkrétny postup pre kazdého pacienta.

e Pri zavadzani sponového znackovaca v blizkosti prsného implantatu postupujte opatrne, aby ste zabranili
prepichnutiu prsného implantatu.

e Zariadenie Tumark® Vision by sa malo pouzivat iba vtedy, ak je indikator na obale zeleny, iba pred datumom
exspiracie a iba v pripade, Ze je obal neotvoreny a neposkodeny. Sterilitu vyrobku je mozné zarugit, iba ak su
splnené tieto kritéria. Ak indikator nie je zeleny, ak bol prekroeny datum exspiracie, alebo ak bol obal pred
pouzitim poskodeny alebo otvoreny, vyrobok by sa nemal pouZivat a vy by ste mali kontaktovat' distribatora
alebo vyrobcu, spolo¢nost SOMATEX.

e Vyrobok je uréeny iba na jednorazové pouzitie: NEPOUZIVAJTE a NESTERILIZUJTE opakovane.

e Pri pouziti polohovacej ihly je potrebné vopred skontrolovat jej kompatibilitu so zariadenim Tumark® Vision.
Skoseny otvor hrotu kanyly Tumark® Vision by mal Uplne vyCnievat z polohovacej ihly alebo punkéného
puzdra a pouZivatel by mal byt schopny zmerat’ tento vy€nelok, aby mohol bezpecne aplikovat sponovy
znackovac a neumiestnit ho prili§ hiboko do tkaniva.

Bezpecénostné opatrenia:

e Sponovy znackovac tkaniva Tumark® Vision je vyrobeny zo zliatiny niklu a titdnu (Nitinolu), a preto je vyrobok
kontraindikovany u pacientov so silnou alergiou na nikel.

e Pocas zavadzania kanyly sa uistite, ze posuvné tlacidlo je v zasunutej polohe.

e  Sponovy znackovac¢ sa umiestni vysunutim posuvného tlacidla dopredu az na doraz.

e Existuje nebezpelenstvo poranenia v désledku ostrého hrotu kanyly. Budte opatrni, najma pri vybalovani
kanyly.

e Kanyla zariadenia Tumark® Vision NIE JE vyrobena z kovov vhodnych na pouzitie pri MRI. NIE JE vhodna na
pouzitie v bezpe&nostnej zdne pristroja magnetickej rezonancie. Nebezpecfenstvo poranenia!

e Venujte pozornost rozmerom sponového znackovaca v porovnani k velkosti oznaCovanej oblasti tkaniva
(pozri popis vyrobku).

e V zriedkavych pripadoch mdze byt expanzia sponového znackovaca oneskorena. Viditefnost znackovaca
prostrednictvom radiologického zobrazovania méze byt naruSena az do jeho Uplnej expanzie.

Informéacie o pouzitych materialoch:
Implantovatelné sponové znackovace su vyrobené zo zliatiny niklu a titanu (Nitinol).

Bezpecnostné informacie pre MRI — zavadzaci systém (kanyla s rukovatou):

® Na rozdiel od sponového znackovaca nie je kanylovy zavadzaci systém Tumark® Vision vhodny
Nebezpeins, 1@ pouzitie v pristroji magnetickej rezonancie.
nepouzivat’

pri MRI
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Bezpecnostné informacie pre MRI - sponovy znackovac¢:
Sponovy znackovac je pri MRI bezpe¢ny len za istych podmienok. Pacient mdze bezpecne
podstupit vysetrenie MRI s implantovanym sponovym zna¢kovacom, ak budu spinené nasledujiuce
‘ﬁ podmienky:
Podmienecne ®  Statické magnetické pole do3,0T a
bezpecnépri o teoreticky odhadovana priemerna celotelova hodnota (WBA) $pecifickej miery absorpcie
(SAR) maximélne 2 W/kg.

Neklinické testy sa vykonali na nasledujucich systémoch:

e 15 T Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Nemecko) MRI so softvérom Numaris 4,
syngo MR (verzia ,B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29),

e 3 T Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Nemecko) MRI so softvérom Numatris 4, syngo
MR (verzia ,D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3“).

Za vySSie uvedenych podmienok snimkovania sa o€akava, Ze sponovy znackova¢ Tumark® Vision spdsobi
nasledujuce maximalne zvySenie teploty suvisiace s radiofrekvenciou:

e pril5T:<1,0°C (2 W/kg SAR) po 20 minutach nepretrzitého snimkovania,

e pri3,0T:<1,0°C (2 W/kg SAR) po 20 minutach nepretrzitého snimkovania.

Za vysSie uvedenych podmienok snimkovania sa o¢akava, Zze sponovy znackova¢ Tumark® Vision vytvori tieto
snimkové artefakty:

e pril,5T: 4,3 mm sekvencia spinového echa; 5,2 mm sekvencia gradientového echa,

e pri 3,0 T: 5,2 mm sekvencia spinového echa; 5,8 mm sekvencia gradientového echa.

Nevystavujte implantovany sponovy znackovaé¢ nekonvenénym a nestandardizovanym technikam MRI,
ktoré nie s uvedené vyssie, pretoze znackova¢ NEBOL na tento ucel TESTOVANY.

Popis vyrobku:
Toto je sterilny vyrobok uréeny len na jednorazové pouZitie a sklada sa z nevstrebatelného sponového

znackovaca z niklu a titanu (1), zavadzacej kanyly (2) a plastovej rukovate. V novom a neotvorenom zariadeni sa
sponovy znackovad nachadza v kanyle. Spicka kanyly je skosena, aby ulahgila zasunutie, ma znacky vo
vzdialenosti 1 cm od seba na meranie hibky prieniku a textirovany povrch za $pigkou kanyly. Rukovét je
vybavena posuvnym tlac¢idlom (3), ktoré umoznuje umiestnenie znackovaca jednou rukou, a to zatlaGenim tlacidla
dopredu. Systém bezpecnostnej zapadky zabrafiuje neumyselnému posunutiu posuvného tlacidla vpred, a tym
brani pred€asnému umiestneniu znackovaca. Sponovy znackova¢ ma gulovy tvar (1). Symbol tvaru znackovaca
je znazorneny na rukovéti (4).

rozmery znackovaca v tvare oCka

Navod na pouzitie:

1. Pred otvorenim sa uistite, Ze obal nebol otvoreny alebo poskodeny, indikator na obale je zeleny a datum
exspiracie este neuplynul.

2. Dezinfikujte oblast vpichu a ak je to potrebné, zakryte oblast okolo vpichu sterilnymi raSkami.

3. Na identifikaciu cielovej oblasti pouZite vhodné zobrazovacie metédy (ultrazvuk, mamografiu). POZNAMKA:
Kanyla Tumark® Vision nie je vhodna na pouzitie v bezpeénostnej zone pristroja magnetickej rezonancie.

4. Otvorte obal a vyberte vyrobok.

5. Odstrante ochrannu rarku z vonkajSej Casti kanyly ota€anim.

6. Pomocou kanyly (2) prepichnite cielovl oblast a kanylu zasufite do tkaniva. Hibku zasunutia je mozné
odcitat' z ozna€eni na kanyle po¢as umiestfiovania hrotu kanyly do ciefového miesta.

7. Pomocou vhodnych zobrazovacich technik skontrolujte polohu hrotu kanyly a podfa potreby ju upravte.

8. Umiestnite sponovy znackovac (1) zatlacenim posuvného tlacidla (3) dopredu az na doraz.

9. Skontrolujte a zaznamenaijte polohu sponového znackovaca (1).

10. Vyberte kanylu (2).

11. OSetrite ranu.
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12. Po pouziti: Zavadzacie zariadenie zlikvidujte vhodnym spdsobom. Riadte sa internymi pokynmi, ak existuju.
Na zaistenie bezpec¢nej likvidacie by vSak mala byt k dispozicii najmenej jedna vhodna nadoba uréena na
kontaminované kanyly.

Varovanie:

Spolo¢nost SOMATEX neprebera Ziadnu zodpovednost za pouZzitie tohto vyrobku alebo jeho komponentov v
pripade opakovanej sterilizacie alebo opatovného pouzitia. Tento vyrobok nie je mozné po aplikacii opatovne
pouzit. Kvalita materialov, naterov a lepiacich spojov mbze byt znizena. Bezpe€né pouzivanie uz nie je zarucené.
Vyrobok nie je navrhnuty tak, aby sa po pouziti dal znovu dostato¢ne vycistit a vysterilizovat. Sterilita opatovne
oSetrenych vyrobkov na jedno pouZitie preto nie je zaru€ena. Neprimerane sa zvySuje riziko nezZiaducich zraneni
a prenosu infekcii, najma krizovych infekcii medzi pacientom a zdravotnickym personalom.

Pokyny na skladovanie:
Skladujte na suchom a chladnom mieste pri teplote 5 — 30 °C.
Chranite pred sIneénym Ziarenim a teplom.

VSetky vazne udalosti, ktoré sa vyskytnu v suvislosti s tymto vyrobkom, by sa mali nahlasit’ spolo¢nosti
SOMATEX Medical Technologies GmbH a prisluSnému vnutrostatnemu organu.
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Las anvisningarna fére anvandning Behall for framtida referens

Viktig information:

Las denna bruksanvisning noggrant och var bekant med dess innehdll fére anvandning av Tumark® Vision.
Underlatenhet att lasa hela anvisningen och bekanta dig med alla instruktioner fére anvandning av Tumark®
Vision skapar osadkerhet och kan medféra livshotande eller allvarlig personskada p& patienten eller anvandaren
och skada eller felfunktion hos enheten.

Avsedd anvandning och indikationer fér anvéndning:

Enheten Tumark® Vision &ar avsedd for perkutan markering av mjukvavnad, sasom brostvavnad.

Bland dess tillampningsomraden finns markning av lesioner fore eller under kemoterapi, markering av platsen for
en biopsi eller for en borttagen tumor, eller foére stralbehandling for battre behandlingsplanering.

Kontraindikationer:

e Tumark® Vision ar inte avsedd fér anvandning utom som anges ovan.

e Kanylen for Tumark® Vision &r inte lamplig for anvandning med magnetisk resonansavbildning (MRI).
e Tumark® Vision ar kontraindicerad for patienter med svar nickelallergi.

En _sammanfattning av_sdkerhet och kliniska prestanda i enlighet med artikel 32 i forordning 2017/745
(implanterbara enheter) ar tillgénglig p& www.somatex.de.

Varningar:

e Endast kvalificerade lakare med kunskap, erfarenhet och utbildning i perkutan mjukvavnadsmarkning far
anvanda Tumark® Vision.

e Denna manual innehaller inte beskrivningar eller instruktioner for kirurgiska tekniker. Det aligger den lakare
som utfér nagot forfarande att avgoéra lampligheten av forfarandet som ska utféras och anvandningen av
denna enhet och att bestdmma den specifika tekniken for varje patient.

e Nar en klipsmarkdr implanteras néara ett brostimplantat, hantera den forsiktigt for att undvika punktering av
bréstimplantatet.

e Tumark® Vision far endast anvandas om indikatorn pa forpackningen &r gron, endast fore utgangsdatumet och
endast om forpackningen &ar odppnad och oskadad. Produktens sterilitet kan endast garanteras om dessa
kriterier uppfylls. Om indikatorn inte &r grén, om utgangsdatumet overskridits eller om forpackningen ar
skadad eller dppnad fore anvandning ska produkten inte anvandas och distributéren eller tillverkaren,
SOMATEX, ska kontaktas.

e Denna produkt &r endast avsedd fér engangsbruk: Ateranvand eller omsterilisera INTE.

e Nar en positioneringsnal anvands maste Tumark® Vision kontrolleras for kompatibilitet i forvag. Den
avrundade kanylspetsoppningen pa Tumark® Vision ska helt sticka ut ur positioneringsnalen eller
punkteringshylsan och anvandaren ska kunna méta denna utstickande del for att kunna applicera
klipsmarkoren pa ett sakert satt och inte placera den alltfér langt in i vavnaden.

Forsiktighetsatgarder:

e Tumark® Vision klipsmarkér ar tillverkad av en nickel-titanlegering (nitinol), som &r anledningen till att
produkten &r kontraindicerad for patienter med allvarlig nickelallergi.

o Se till att skjutknappen forblir i tillbakadraget l1age medan kanylen sétts i l1age.

e Klipsmarkéren maste placeras genom tryck pa skjuknappen framat sa langt som mojligt till stopplaget.

e Det finns risk for personskada pa grund av den vassa kanylspetsen. Var forsiktig sarskilt nar kanylen packas
upp.

e Kanylen pa Tumark® Vision ar INTE tillverkad av MRI-kompatibla metaller. INTE lamplig for MRI-
sakerhetsomradet. Risk for personskada!

e Var uppméarksam pa klipsmarkoérens matt i férhallande till storleken pa vavnadsomradet som markeras (se
produktbeskrivningen).

e | séllsynta fall kan utvidgningen av klipsmarkdren fordrojas. Synligheten i radiologisk avbildning kan &ventyras
tills den helt utvidgats.

Information om anvénda material:
Den implanterbara klipsmarkdren &r tillverkad av en nickel-titanlegering (nitinol).

MRI-sakerhetsinformation for appliceringssystemet (kanyl med handtaq):

Till skillnad fran klipsmarkéren &ar kanylappliceringsenheten Tumark® Vision inte lamplig for
anvandning i en MRI-skanner.
MR-oséker
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MRI-sakerhetsinformation for klipsmarkdren:
| Klipsmarkéren &ar MR-villkorlig. En patient kan sakert genomgd ett MRI-férfarande med

klipsmarkéren under foljande forhallanden:
e  statiskt magnetfalt upp till 3,0 Tesla med
MR e teoretiskt uppskattad specifik absorptionshastighet (SAR) for maximalt helkroppsgenomsnitt
vilkorlig (WBA) pa 2 WIkg.

Icke-kliniska tester har utforts pa foljande system:

e 1.5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Tyskland) MRl med programvara Numaris
4, syngo MR (Version “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29"),

¢ 3 Tesla Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Tyskland) MRI med programvara Numaris 4,
syngo MR (Version “D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3").

Under de skanningférhdllanden som definieras ovan forvantas det att klipsmarkéren for Tumark® Vision
producerar féljande maximala RF-relaterade temperaturdkning:

e vid 1,5 Tesla: <1,0°C (2 W/kg SAR) efter 20 min kontinuerlig skanning,

e vid 3,0 Tesla: <1,0°C (2 W/kg SAR) efter 20 min kontinuerlig skanning.

Under de skanningférhdllanden som definieras ovan forvantas det att klipsmarkéren for Tumark® Vision
producerar foljande bildartefakter:

e vid 1,5 Tesla: 4,3 mm spinn-ekosekvens; 5,2 mm gradient-ekosekvens,

e vid 3,0 Tesla: 5,2 mm spinn-ekosekvens; 5,8 mm gradient-ekosekvens.

Utsatt inte den implanterade klipsmarkdren for okonventionella och icke-standardiserade MRI-tekniker
andra &n dem som anges ovan, eftersom den INTE HAR TESTATS for detta andamal.

Produktbeskrivning:

Detta &r en steril produkt endast for engangsbruk som bestar av en icke-absorberbar nickel-titan-klipsmarkor (1),
en inforingskanyl (2) och ett plasthandtag. Nar den &r ny och odppnad finns klipsmarkdren inne i kanylen.
Kanylspetsen ar avrundad for att underlatta inforingen, har markeringar 1 cm fran varandra for att mata
penetreringsdjupet och en texturerad yta bakom kanylspetsen. Handtaget &r férsett med en skjutknapp (3) som
mojliggor placering av markéren med en hand genom tryck pa den framat. Ett sdkerhetssparrsystem forhindrar att
skjutknappen oavsiktligt ror sig framat och forhindrar darfor for tidig utplacering av markéren. Klipsmarkéren har
en sfarisk form (1). Symbolen for klipsmarkérens form ar avbildad pa handtaget (4).

matt pa 6gonmarkoren

Bruksanvisning:
1. Se fore 6ppning till att forpackningen inte redan ar 6ppen eller skadad, att indikatorn pa forpackningen &r

gron och att den ar inom utgangsdatumet.

2. Desinficera punkteringsomradet och tack omradet omkring det med sterila dukar vid behov.

3. Anvand lampliga avbildningsmetoder (ultraljud, mammografi) for att identifiera malomradet. OBS: Tumark®
Vision-kanylen &r inte lamplig for MRI-sékerhetszonen.

4. Oppna férpackningen och ta ut produkten ur férpackningen.

5. Ta bort kanylskyddsslangen fran den yttre kanylen genom att vrida.

6. Anvand kanylen (2) for att punktera malomradet och for in den i vavnaden. Inféringsdjupet kan avlasas pa

markeringarna pa kanylen nar kanylspetsen positioneras.

Kontrollera positionen for kanylspetsen med lamplig avbildningsteknik och justera om lampligt.

Placera klipsmarkoren (1) genom att trycka skjutknappen (3) framat sa langt det gar.

9. Verifiera och registrera positionen for klipsmarkdren (1).

10. Ta bort kanylen (2).

11. Behandla séret.

12. Efter anvandning: avfallshantera appliceringsenheten korrekt genom att om [ampligt folja interna riktlinjer;
dock skall atminstone en lamplig behdllare avsedd for kontaminerade kanyler tillhandahallas for att
sékerstélla sékert bortskaffande.

sterLEEo] (Mb] & Q) & 17 <€ SOMATEX'
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Varning:

Foretaget SOMATEX patar sig inget ansvar for anvandningen av denna produkt eller dess komponenter vid
omsterilisering eller ateranvandning. Den har produkten far inte ateranvandas efter en applicering. Kvaliteten pa
materialen, hylsorna och limfogarna kan forsamras. Saker anvandning garanteras inte langre. Produkten som
redan anvants en gang ar inte utformad for de nédvandiga rengdrings- och steriliseringsprocesserna. Steriliteten
hos de upparbetade engangsprodukterna garanteras darfor inte. Risken for oonskade personskador och
infektioner, speciellt korsinfektioner mellan patient och medicinsk personal 6kar pa odnskat satt.

Forvaringsanvisningar:

Forvara i ett torrt och svalt omrade vid en temperatur pa 5-30 °C.

Hall borta fran solljus och varme.

Alla allvarliga handelser som intréffar i samband med produkten ska rapporteras till SOMATEX Medical
Technologies GmbH liksom till den behériga nationella myndigheten.
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SYMBOLE / SYMBOLS

SYMBOLE / SYMBOLS

Symboles / ZupBoAa / Simboli / Simbolos / Simbolos / Symboly / Simboli / cumsonu / symboler / Simbolid / symbolit /
szimbélumok / Simboliai / Symbolen / symboler / Symbole / simboluri / symboly / symboler:

DEUTSCH

ENGLISH

FRANCAIS

EAAHNIKA

[13]

Gebrauchsanweisung
beachten

Consult instructions
for use

Respecter le mode
d'emploi

AkoAoubeiTe TIg
odnyieg xpriong

=
m
M

Artikelnummer

Article number

Numéro de l'article

Ap1Buog TpoidvTOg

Chargenbezeichnung

Lot/ Batch number

Numeéro de lot

Ap18u6g TTapTidag

Herstellungsdatum Date of manufacture Date de fabrication Hpspopnv!a

TTapaywyng
“ Hersteller Manufacturer Fabricant KaraokeuaoTig
g Verwendbar bis Use-by date Date de péremption Hpepopnvia ARgng

STERILE|EO

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilized by ethylene
oxide

Stérilisé a l'oxyde
d'éthyléene

ATTOOTEIPWVETAI PE
aiBuAevoieidio

Nicht wiederverwenden

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Na pnv

ETTAVOYXPNOIUOTTOIEITAI

Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Na pnv
ETTAVATTOOTEIPWVETAI

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

Do not use if the
package is damaged

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommageé

Na pnv
XPNOIUOTIOIEITE EAV
gival EAATTWHATIKA N

OuUoKeEUagia

~® B

Temperaturbegrenzung

Temperature limit

Température limite

‘Opio Beppokpaciag

\)
.
i

r

3
&

': :\
4

w

44

Einfaches-Steril-
barrieresystem mit
aulRerer
Schutzverpackung

Single sterile barrier
system with
protective packaging
outside

Systeme de barriére
stérile simple avec
emballage de
protection a
I'extérieur

Eviaio cUoTnpa
ATTOCTEIPWHEVOU
Ppaypou pe
e§wTEPIKA
TIPOOCTOTEUTIKA
ouoKeUagia

Einfaches-Steril-

Single sterile barrier

ystéme de barriere

20oTNUA eviaiou
ATTOCTEIPWHEVOU

F0)

barrieresystem system stérile simple .
y y P @paypou
. Ne contient pas de Agev KaTaoKeudageTal
Latex frei Not made with caoutchouc naturel ME

natural rubber latex

(latex)

PUOIKO AaTES

Tenir éloigné

QuAdooeTe HAKPIG

MR conditional

Az ~
;}T% Von Sonnenlicht und Hitze Keep away from des rayons du soleil ; vq'r;‘?“’
“a> fernhalten sunlight and heat et de toute source de nv nalakn
OKTIVOBOAia Kai TN
chaleur 9 .
EPUOTNTA
T Trocken aufbewahren Storein adry place Conserver dans un QuAdooere oe oTEYVS
yp endroit sec Xwpo
MR unsafe Incompatible avec la Mn :(ceu:\lsl(s,vm
@ MR unsicher (concerns only RM Tguzvgmp?a
(betrifft nur Kantle) cannula) (ne concerne que la (aopd pévo ot
canule) .
BeAovn)
‘ﬁ Soumis ala MR conditional

Bedingt MR-sicher

réglementation MR

(MR uTro 6poug)

=
o

Medizinprodukt

Medical Device

Dispositif médical

larpoTexvoAoyiko
mPOoidV

Griner Indikator:
Produkt ist steril

Green indicator:
Product is sterilized

Indicateur vert :
Le produit est stérilisé

Mpdoivn évdeign:
To wpoiodv givai
ATTOOTEIPWUEVO

Lange

Length

Longueur

Mnkog

Q| @

Durchmesser

Diameter

Diametre

AidueTpog
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ITALIANO

PORTUGUES

ESPARNOL

Seguire le istruzioni
per l'uso

Siga as instruc8es de
utilizagao

Sigalas instrucciones
de uso

Numero prodotto

NUmero do artigo

Numero de articulo

LO

'

Numero lotto / partita

Numero do lote

Numero de lote

Data di produzione

Data de fabrico

Fecha de fabricacién

Produttore

Fabricante

Fabricante

| NS

Usare entro

Data de validade

Fecha de caducidad

ST

ERILE

m
o

Sterilizzato con
ossido di etilene

Esterilizado com éxido
de etileno

Esterilizado con 6xido
de etileno

Non riutilizzare

Nao reutilizar

No reutilizable

Non risterilizzare

N&o voltar a esterilizar

No reesterilizable

Non usare se la
confezione e
danneggiata

Né&o utilizar caso a
embalagem esteja
danificada

No lo utilice si el
envase esta dafiado

~@BB

Limite di temperatura

Limite de temperatura

Limite de temperatura

\J
Il
]

r

P
, .
4

+
\-t‘

———

Sistema a singola
barriera sterile
con imballaggio

protettivo esterno

Sistema de barreira
estéril simples com
embalagem de
protecdo exterior

Sistema de barrera

estéril simple con

embalaje protector
exterior

Sistema a singola
barriera sterile

Sistema de barreira
estéril simples

Sistema de barrera
estéril simple

Non fabbricato con
lattice di gomma
naturale

Sem
latex natural

No esta hecho con
latex de caucho
natural

-)/>>.(:— ;ﬁ] O

Tenere lontano da
luce solare e calore

Manter fora do alcance
da
luz solar e de fontes
de calor

Manténgase lejos de
laluz solar y del calor

Conservare in luogo
asciutto

Armazenar num local
seco

Almacénese en un
lugar seco

Non sicuro per la RM
(interessa solo la
cannula)

N&o adequado para
Ressonéancia
Magnética
(apenas Canula)

RM insegura
(solo serefiere ala
canula)

> ®

MR Condizionale

MR condicional

Condicional ala RM

=
o

Dispositivo medico

Dispositivo médico

Producto sanitario

Indicatore verde:
prodotto sterilizzato

Indicador verde:
O produto esta

Indicador verde:
El producto esta

esterilizado esterilizado
L Lunghezza Comprimento Longitud
@ Diametro Diametro Diametro

STERILE

EO

& @

@ /ﬂ/a@’c
5°C

s
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CESKY

HRVATSKI

BBJIFAPCKU

DANSK

Dodrzujte navod

Pridrzavajte se uputa

KoHcynTupaiite ce
C VHCTPYKLUUM 3a

Se brugsanvisning

k pouziti za uporabu
P P ynoTtpeba
REF C. polozky Broj stavke Homep Ha Artikel nummer
apTukyna
LOT €. sarzeldavky Broj serije/Sarze Homep Ha Parti /
naptuaa / naptupa batchnummer

@ Datum vyroby Datum proizvodnje Aara Ha Fremstillingsdato
npou3BOACTBO
“ Vyrobce Proizvodaé Mpoussoguten Fabrikant
- Upotrijebiti do DaTa Ha Sidste
g PouZijte do data datuma n3nonssaHe anvendelsesdato

STERILE

m
o

Sterilizovano pomoci
etylenoxidu

Sterilizirano etilen
oksidom

Ctepunusupa ce ¢
€TUNEHOB OKCcuA

Steriliseret med
ethylenoxid

Nepouzivejte

Nemojte ponovno

He nanonssante

Brug ikke igen

opakované upotrebljavati NOBTOPHO
Znovu nesterilizujte Nemojte ponovno He o Genopfyld ikke
sterillizirati cTepunuanpamnTe igen

Nepouzivejte, pokud

Nemojte koristiti ako

He nsnonssanre,

Brug ikke, hvis

S@BB

je obal podkozeny je pakiranje aKo onakoBKaTa e pakningen er
osteceno noBpegeHa beskadiget
. . Temperaturno TemnepartypeH
Teplotni omezeni ogranicenje npeaen Temperaturgreense

P
K .
R\ A

T "

-

Samostatny sterilni
bariérovy systém
s vnéjsim
ochrannym obalem

Jedini¢ni sterilni
barijerni sustav sa
vanjskim zastitnim

pakiranjem

EauHuyHa ctepunHa
6apuepHa cucrema
CcbC cucTtema 3a
3alUTHO OonaKoBaHe

Enkelt sterilt
barrieresystem med
beskyttende ydre
emballage

Samostatny sterilni
bariérovy systém

Jedinicéni sterilni
barijerni sustav

EAvHn4YHa ctepunHa
6apuepHa cucrtema

Enkelt sterilt
barrieresystem

@0

Neobsahuje
latex z pFirodni gumy

Nije naéinjeno od
prirodne lateks

He ce npaBu c
eCTeCTBEH KayuyK

Ikke fremstillet
med

gume naTekc naturgummilatex

e Uchovavejte mimo Suvatl podalle od Nazete oT
dosah vatl pocajje od. cnbHYeBa Holdes veek fra
sluneéniho svétla a sunce;’: s”\ggtlostl ! cBeTNUHa U sollys og varme

tepla P TOonnuHa

Skladujte na suchém
misté

Cuvati na suhom
mjestu

[a ce cbxpaHsBa
Ha CyX0 MsICTO

Opbevares pa et
tort sted

Neni bezpecné pro
zobrazovani pomoci

Nije sigurno u MR

MR onacHo (kacae

MR usikker (angar

> @ | %

MR okruzenju kun k |
(plati pouze pro (tice se samo kanile) camo kaHtonara) un kanyle)
kanylu)
Bezpecné pro MR za UVJetno,\leg;uran za MR ycrogHo MR betinget

urcéitych podminek

=
o

Zdravotnicky
prostiedek

Medicinski proizvod

MeaguumnHcko
YCTPOWUCTBO

Medicinsk udstyr

Zelené oznaceni:

Zeleni indikator:

3eneH nHaukaTop:

Grgn indikator:

o Produkt je sterilnf Prou;yqd je MpoaykTbT € Prod_u_ktet er
steriliziran cTepunuanpaH steriliseret

L Délka Duzina AbIDKMHA Lengde

(2] Primér Promijer AvameTbp Diameter
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& Q@ ® .-
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EESTI SUOMI MAGYAR LIETUVIY
Tutvuge Tartsa be a LietoSanas
vuge Katso kayttoohjeet hasznalati . I
kasutusjuhendiga utasitast instrukcijas

Uhekordne steriilne
barjaarisiisteem

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelma,

Egyetlen steril

REF Artikli number Artikkelinumero Cikkszam Raksta numurs
LOT Partii / partii Erén / eréin numero Tételszam Partijas / partijas
number numurs
&I Tootmiskuupéaev Valmistuspaivamaara Gyartasi id6 Izgz:jtavosanas
atums
d Tootja Valmistaja Gyarté RazZotajs
g Kasutuskuupéev Kayta palvamaaraan Eltarthafosagl Deriguma termins
mennessa id6 ’
Steriliseeritakse Steriloitu Etilén-oxiddal Sterilizéts ar
STERILE[EO etileenoksiidiga etyleenioksidilla sterilizélva etilena oksidu
Arge kasutage K s LR Tilos Gjra- Neizmantojiet to
® uuesti Ala kdytd uudestaan felhasznalni atkartoti
" - . . . Tilos Gjra- Neveiciet atkartotu
Arge steriliseerige | Ala steriloi uudelleen A AR
sterilizalni sterilizaciju
Arge kasutage, kui Ala kayta, jos Ne hasznélja, ha Nelietot, ja
pakend on pakkaus on a csomagolas iepakojums ir
kahjustatud vaurioitunut seérilt bojats
Temperatuuri piir Lampdatilaraja HOmeérséklet- Temperatiras
P P P ! korlatozas ierobezojums
:@1 KooS 0553 oN gatrendszer barjeru sistéma,
N\ e . . 19 kiils6 kas ievietota
== kaitsva pakendiga suojapakkaus < . - -
v védoburkolattal aizsargiepakojuma
véljaspool ulkopuolella

Viena sterila

Uhekordne steriilne
barjaarististeem

Yksinkertainen steriili
sulkujérjestelméa

Egyetlen steril
géatrendszer

Viena sterila
barjeru sistéma

Pole valmistatud
loodusliku kautSuki

Ei valmistettu

Nem tartalmaz

Nav izgatavots no
dabiga kaucéuka

_@O

) luonnonkumilateksilla latexet
lateksist lateksa
> Hoida eemal Suojaa Napfénytol Sargat no saules
AN paikesevalgusest ja auringonvalolta ja elzarva gaismas un
. kuumusest [ammolta tartando karstuma
T‘_‘ Hoida kuivas kohas Varastc_)l kuivassa Szaraz hel}/en Uzglab_at_sausa
paikassa tartando vieta
MR ohtlik MR vaarallinen MR-kornyezetben MR nedro$s
: : nem biztonsagos . e
® (puudutab ainult (koskee vain N (attiecas tikai uz
kaniili) kanyylia) (csak a kanlre kanulu)
vonatkozik)
MR tingimuslik MR ehdollinen MR feltételes MR nosacits

=
o

Meditsiiniline seade

Laaketieteellinen laite

Orvostechnikai

Mediciniska iekarta

eszkdz
o indiIZi(;Tslrl'ntf)ode Vihred merkkivalo: Zold pont: Za!sr(')gﬂlll((;t?rm:
A Tuote on steriloitu A termék steril Pproduxts
on steriliseeritud sterilizets
L Pikkus Pituus Hosszlsag Garums
(%) Labimaat Halkaisija Atméré Diametrs
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LATVIESU NEDERLANDS NORSK POLSKI
Pasitarkite su Zapoznaj sie z
I:E_] naudojimo et?ri?l?s?;zﬁgv?zein Se bruksanvisning instrukcja
instrukcijomis 9 12ing uzytkowania
REF Srt]ruarf;?éo Artikel nummer Artikkel nummer Numer artykutu
LOT Partijos /siuntos | partijnummer Parti / Numer partii / partii
numeris batchnummer
& Pagaminimo data Fabricagedatum Produksjonsdato Data produkcji
u Gamintojas Fabrikant Produsent Producent
. - Termin
g Panaudojimo data Gebdr;tlﬁﬁ? bij Best fgr dato przydatnosci do
uzycia

Sterilizuotas

Gesteriliseerd met

Sterilisert med

Sterylizowane

STERILEEO etileno oksidu ethyleenoxide etylenoksyd tlenkiem etylenu

Negalima Nie uzywac

pakartotinai Niet hergebruiken Ikke bruk igjen YW
naudoti ponownie
Negalima Niet opnieuw

pakartotinai oP Ikke resteriliser Nie sterylizuj

- ' steriliseren
sterilizuoti

Nenaudokite, jei
pakuoté pazeista

Niet gebruiken als
de verpakking
beschadigd is

Ikke bruk hvis
pakken er skadet

Nie uzywaij, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

~@®®

barjero sistema

barrieresysteem

Temperaturos riba | Temperatuurlimiet | Temperaturgrense Limit temperatury
. . System

e Vienguba sterilaus b En.lfel steriel bEnkeIt sterilt pojedynczej
7 N barjero sistema su arrieresysteem arrieresystem bariery sterylnej z

.O. apsaudine iSorine met beschermende | med beskyttende zewnetrznvm

= P gkuote verpakking aan de emballasje o akoewani)(’am

P buitenkant utvendig P

ochronnym

Vienguba sterilaus Enkel steriel Enkelt sterilt _System .

pojedynczej

barrieresystem

bariery sterylnej

@0

be latekso

Niet gemaakt met
natuurlijk
rubberlatex

Ikke laget med
naturgummilatex

Nie wykonany z
lateksu z
naturalnej gumy

'~
-

SN
X

Laikykite atokiau
nuo saulés
spinduliy ir

karscio

Blijf van zonlicht
en hitte weg

Holdes vekk fra
sollys og varme

Trzyma¢ z dala od
Swiatta
slonecznego i
ciepta

Laikyti sausoje

Bewaar op een

Oppbevares pa et

Przechowywa¢ w

vietoje droge plaats tort sted suchym miejscu
MR nesaugus MR onveilig MR utr (angar MR niebezpieczne
® (taikomas tik (betreft alleen y99 9 (dotyczy tylko
M kun kanyle) i
kaniuléms) canule) kaniuli)
MR salyginis MR voorwaardelijk MR betinget MR warunkowe
MD Me_d|(:|_n|nls Medisch apparaat Medisinsk enhet Urzadzenie
prietaisas medyczne
indiﬁ:lltlc?:us Groene indicator: Grgnn indikator: Zielony wskaznik:
o : product is Produktet er Produkt jest
produktas yra - - .
o gesteriliseerd sterilisert sterylizowany
sterilizuotas
L llgis Lengte Lengde Dlugosé
Q Skersmuo Diameter Diameter Srednica
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ROMANA SLOVENSKY SVENSKA
. Cons.u"?t' Precitajte si navod na Se
instructiunile de T
b obsluhu bruksanvisningen
utilizare
Numarul Cislo ¢lanku Artikelnummer
articolului

Numar lot / lot

Cislo série / $arze

Parti /
batchnummer

Data fabricatiei

Datum vyroby

Tillverkningsdatum

Producator

vyrobca

Tillverkare

e AEEIEDS

Data de utilizare

Datum pouzitia

Anvéndningsdatum

STERILE|EO

Sterilizat prin oxid
de etilena

Sterilizovany
etylénoxidom

Steriliserad med
etenoxid

Nu reutilizati

Nepouzivajte
opakovane

Ateranvand inte

Nu resterilizati

Nesterilizujte

Gor inte om igen

Nu folositi daca
pachetul este
deteriorat

Nepouzivajte, ak je
obal poskodeny

Anvénd inte om
paketet &r skadat

Limita de
temperatura

Limitnéa teplota

Temperaturgrans

-

N~@®®e

]
]
L]
A

4

7

Sistem de bariera
sterila unica cu
ambalaj protector
extern

Samostatny sterilny
bariérovy systém
s vonkajsSim
ochrannym obalom

Enkelt sterilt
barriarsystem med
skyddande
ytterférpackning

Sistem de bariera
sterila unica

Samostatny sterilny
bariérovy systém

Enkelt sterilt
barriarsystem

g0

Nu este fabricat

Nie je vyrobeny z

Ej tillverkad med

SNTA
X

cu latex din prirodného latexového )
. « naturgummilatex
cauciuc natural kaucuku
Pastrati-va

departe de lumina
soarelui si de
caldura

Chrarite pred
slneénym ziarenim a
teplom

Hall dig borta fran
solljus och varme

Depozitati intr-un
loc uscat

Skladujte na suchom
mieste

Forvara pa en torr
plats

MR nesigur (se
refera numai la

MR je nebezpeény
(ovplyviiuje iba kanylu)

MR osé&ker (géaller
endast kanyl)

b ® 9

canula)
MR conditionat Podmienené MR MR villkorad
MD Aparat medical | Zdravotnicke pomocky Medicinsk
utrustning

Indicator verde:

Zeleny indikator:

Gron indikator:

o produsul este Produkt je Produkten &r
sterilizat sterilizovany steriliserad

L Lungime dizka Langd

@ Diametru priemer Diameter

STERILE|EO

D QO ® .f
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INFO

Bestellung / Ordering

Commander / MapayyeAia / ordine / Encomendar / Orden / Objednéavka / red / pep / bestilling / Telli / jarjestys / megbizas
Pasdtit / Uzsakymas / Bestel / for / Zamoéw / comanda / on-line / bestalla:

REF %) L

271589 1.2mm/18 G | 100 mm

271590 1.2mm/18 G | 120 mm

Manufactured by:

SOMATEX Medical Technologies GmbH
Kaiserin-Augusta-Allee 112/113
10553 Berlin
Germany
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