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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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Vor Gebrauch sorgfiltig lesen Aufbewahren bis Verpackung aufgebraucht ist

Wichtiger Hinweis:
Lesen Sie diese Gebrauchsinformation vor der Verwendung des Tumark® Professional sorgfaltig durch. Das

Versaumnis, vor der Verwendung des Tumark® Professional 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
fihren.

Zweckbestimmung und Indikation:
Der Tumark® Professional 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:

o Der Tumark® Professional ist ausschlieRlich fiir die oben genannten Indikationen vorgesehen.

¢ Die Kaniile des Tumark® Professional ist nicht fiir die Verwendung im Kernspintomographen (MRT) geeignet.
¢ Die Anwendung des Tumark® Professional ist bei Patienten mit schwerer Nickelallergie kontraindiziert.

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

Warnhinweise:

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

o Diese Gebrauchsinformation enthalt keine Beschreibungen oder Anleitungen flr 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.

o Der Tumark® Professional ist nur bei griinem Indikator auf der Verpackung, nur vor Ablauf des Verfallsdatums
und nur bei ungedffneter, unbeschadigter Verpackung zu verwenden! Nur wenn diese Kriterien erfillt sind,
kann die Sterilitdt des Produktes gewahrleistet werden. Fir den Fall, dass der Indikator nicht griin ist, die
Verpackung beschadigt 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 Kompatibilitdt mit dem Tumark® Professional zu priifen.
Dabei muss das Schliffauge der Kanlilenspitze des Tumark® Professional die Schleuse vollstandig Gberragen
und der Anwender muss diesen Uberstand einschatzen kénnen, um den Clipmarker sicher applizieren zu
kénnen und diesen nicht zu weit in das Gewebe zu setzen.

Sicherheitshinweise:

o Der Clipmarker des Tumark® Professional besteht aus einer Nickel-Titan-Legierung (Nitinol), weswegen das

Produkt bei Patienten mit schwerer Nickelallergie kontraindiziert ist.

Der Schieber muss wahrend der Positionierung der Kanlle in der zurlickgeschobenen Position bleiben.

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

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

Die Kanlile des Tumark® Professional 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 GréRe der zu markierenden
Gewebeformation (siehe Produktbeschreibung).

e In seltenen Fallen kann es zum verzdgerten Entfalten des Clipmarkers kommen. Die Sichtbarkeit unter
Ultraschall kann bis zum vollstandigen Entfalten eingeschrankt sein

Informationen iiber verwendete Materialien:
e Derimplantierbare Clipmarker besteht aus einer Nickel-Titan-Legierung (Nitinol).

MRT Sicherheitsinformationen Applikationsgerit (Kaniile mit Griff):

Die Kanile des Tumark® Professional Applikationsgerits 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:
. o Statisches Magnetfeld bis 3,0 Tesla mit
Mﬁi}gﬁ;, o theoretisch geschatzter maximaler — Giber den ganzen Koérper gemittelter - spezifischer
Absorptionsrate (whole body averaged SAR) von 2 W/kg.

Die nicht-klinischen Tests wurden an folgenden Systemen durchgefiihrt:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Deutschland) MRT mit Software Numaris 4,
syngo MR (Version “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12”),

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

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").

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass die Clipmarker von Tumark® Professional
folgende maximale HF-bedingte Temperaturerh6hung erzeugen:

e bei 1,5 Tesla: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) nach 20 min kontinuierlichem Scannen;

e bei 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 Clipmaker von Tumark® Professional
maximal folgende Bildartefakte erzeugen:

e U-Form bei 1,5 Tesla: 7,1 mm Spinecho-Sequenz, 6,5 mm Gradienten-Echo-Sequenz;

U-Form bei 3,0 Tesla: 9,0 mm Spinecho-Sequenz, 6,5 mm Gradienten-Echo-Sequenz;

X-Form bei 1,5 Tesla: 4,7 mm Spinecho-Sequenz, 3,1 mm Gradienten-Echo-Sequenz;

X-Form bei 3,0 Tesla: 2,7 mm Spinecho-Sequenz, 3,7 mm Gradienten-Echo-Sequenz;

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

Q-Form bei 3,0 Tesla: 4,7 mm Spinecho-Sequenz, 4,0 mm Gradienten-Echo-Sequenz.

Clipmarker-Implantate diirfen keinen unkonventionellen, nicht standardisierten MRT-Verfahren, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind, ausgesetzt werden, da sie hierfiir NICHT GETESTET
wurden.

Produktbeschreibung:

Der Tumark® Professional ist ein steriles Einmalprodukt und besteht aus einem nicht resorbierbaren Nickel-Titan-
Clipmarker (1), einer Kanlle (2) zur Platzierung und einem Kunststoffgriff. Im Auslieferzustand sitzt der
Clipmarker in der Kanule. Die Kanlle verfugt Gber einen Schragschliff zum Einfiihren, Gber Markierungen im
Abstand von 1 cm zur Messung der Einstichtiefe und Uber eine Aufrauung vor der Kaniilenspitze. 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. Die Clipmarker fiir den Tumark® Professional sind in drei
unterschiedlichen Formen erhéltlich: X-Form (4), U-Form (1 und 5) und Q-Form (6). Weitere Einzelheiten
entnehmen Sie bitte der Beschreibung zu den einzelnen Bestellnummern. Die Form des Clipmarkers ist auf dem
Griff gekennzeichnet (7).

4 5 6

— U e 7

Schematische Abbildung
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Dimensionen: U-Form; X-Form; Q-Form

Anwendungsbeschreibung:

1. Versichern Sie sich vor dem Offnen der Verpackung, dass diese nicht geéffnet oder beschadigt 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 Ttichern.

sTERLEE)] (MD] & ) & .. 1 CE SOMATEX’

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Tumark® Professional 5/78 DE - DEUTSCH

3. Ermitteln Sie mithilfe geeigneter bildgebender Verfahren (Ultraschall, Mammographie) den Zielbereich.

HINWEIS: Die Kanlile des Tumark® Professional ist nicht fiir den MR-Sicherheitsbereich geeignet.

Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie das Produkt.

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

Mit der Kaniile (2) den Zielbereich punktieren und die Kanile in das Gewebe einflihren. An den Markierungen

auf der Kantle kann bei der Positionierung der Kanilenspitze die Einstichtiefe abgelesen werden.

Position der Kanulenspitze mit geeigneten bildgebenden Verfahren Gberprifen und ggf. korrigieren.

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

Lage des Clipmarkers (1) uberpriifen und dokumentieren.

10. Kandle (2) entfernen.

11. Wundstelle versorgen.

12. Nach der Anwendung: fachgerechte Entsorgung des Applikationsgerats, ggf. nach internen Vorgaben, jedoch
sollte mindestens ein geeigneter und flr kontaminierte Kanllen vorgesehener Behalter verwendeten werden,
um eine sichere Entsorgung zu gewahrleisten.

o0s

©ooN

Warnhinweis:

Die Firma SOMATEX lehnt im Falle einer Resterilisation oder Wiederverwendung jede Verantwortung fur die
Nutzung dieses Produktes oder einzelner Produktbestandteile ab. Dieses Produkt darf nach einmaliger
Anwendung nicht wiederverwendet werden. Die Qualitat der Materialien, Beschichtungen und Klebeverbindungen
konnen sich verschlechtern. Eine sichere Anwendung ist nicht mehr gewahrleistet. Das Produkt ist nach
einmaliger Verwendung nicht fiir 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 schiitzen (Temperatur zwischen 5 — 30 °C).

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind der SOMATEX
Medical Technologies GmbH und der zustédndigen 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® Professional.
Failure to read the entire manual and familiarize yourself with all instructions before using the Tumark®
Professional 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® Professional 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® Professional is not intended for use except as indicated above.

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

A summary of safety and clinical performance in accordance with Article 32 of Requlation 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® Professional.

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.

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

e The Tumark® Professional 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® Professional must be checked for compatibility in advance. The
bevelled Tumark® Professional 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® Professional clip marker is made from a nickel-titanium alloy (Nitinol), which is why the product

is contraindicated in patients with severe nickel allergy.

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

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

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

The cannula of Tumark® Professional 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® Professional cannula application device is not suitable for use
in an MRI scanner.
MR unsafe

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

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

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Germany) MRI with software Numaris 4, syngo
MR (Version “B14, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12”);

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

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").

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

e at1.5Tesla: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) after 20 min of continous scanning,

e at 3.0 Tesla: < 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® Professional will produce
the following image artefacts:

e U-Shape at 1.5 Tesla: 7.1 mm spin echo sequence; 6.5 mm gradient echo sequence;

U-Shape at 3.0 Tesla: 9.0 mm spin echo sequence; 6.5 mm gradient echo sequence;

X-Shape at 1.5 Tesla: 4.7 mm spin echo sequence; 3.1 mm gradient echo sequence;

X-Shape at 3.0 Tesla: 2.7 mm spin echo sequence; 3.7 mm gradient echo sequence;

Q-Shape at 1.5 Tesla: 4.3 mm spin echo sequence; 3.2 mm gradient echo sequence;

Q-Shape at 3.0 Tesla: 4.7 mm spin echo sequence; 4.0 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.

Device 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
markers for the Tumark® Professional are available in three different shapes: X-shape (4), U-shape (1 and 5) and
Q-shape (6). The symbol of the clip marker shape is depicted on the handle (7). For details please refer to order
numbers.

schematic representation

[ 4 mm | 6 mm |4 mm
d/menSIons of clip marker. U-shape; X-shape; Q-shape

3,5 mm

_42mm

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.

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

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

Open the packaging and remove the product from packaging.

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

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.

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

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

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

Remove the cannula (2).

Treat the wound.
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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-

sterilisation 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.

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® Professional 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® Professional 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 :

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

e La canule Tumark® Professional n'est pas adaptée a une utilisation avec Imagerie par résonance magnétique
(IRM).

e Tumark® Professional est contre-indiqué chez les patients présentant une allergie au nickel séveére.

Un résumé sur la sécurité et les performances clinigues conformément a l'article 32 du réglement
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® Professional.

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 I'utilisation de ce produit et de
la technique spécifique pour chaque patient incombe au médecin effectuant tout type de procédure.

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

e Avant l'ouverture, vérifiez bien que l'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 critéres 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 I'utilisation d'une aiguille de positionnement, la compatibilit¢ de Tumark® Professional doit étre vérifiée
a l'avance. L'extrémité biseautée de la canule Tumark® Professional doit dépasser complétement de I'aiguille
de positionnement, et I'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 :

o Le clip repére Tumark® Professional 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.

¢ 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® Professional n'est PAS composée de métaux compatibles IRM. NON adapté a la zone
de sécurité IRM. Risque de blessures!

o 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 repére peut étre retardée. La visibilit¢ dans l'imagerie radiologique
pourrait étre compromise jusqu'a expansion totale.

Informations sur les matériaux utilisés :
Le clip repéere 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® Professional ne

. convient pas pour une utilisation dans un scanner IRM.
Incompatible

avec la RM

sTERLEE)] (MD] & ) & .. 1 CE SOMATEX’

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Tumark® Professional 10/78 FR - FRANCAIS

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

toute sécurité par le marqueur dans les conditions suivantes :
— e champ magnétique statique allant jusqu'a 3,0 T avec
regmmentaton ®  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 systémes suivants :

e [I'IRM Magnetom Trio de Siemens (Siemens Medical, Erlangen, Allemagne) de 3 T avec le logiciel Numaris 4,
syngo MR (Version « B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12 »);

¢ ['IRM Magnetom Skyra de Siemens (Siemens Medical, Erlangen, Allemagne) de 3 T avec le logiciel Numaris
4, syngo MR (Version « D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3 »);

¢ ['IRM Magnetom Avanto de Siemens (Siemens Medical, Erlangen, Allemagne) de 1,5T avec le logiciel
Numaris 4, syngo MR (Version « B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29 »).

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

e a15T:<1,0°C (2W/kg DAS) apres 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 de repérage du Tumark® Professional devrait produire
les artefacts d'image suivants :

e Formede U a 1,5T: séquence en écho de spin de 7,1 mm ; séquence en écho de gradient de 6,5 mm;
Forme de U a 3,0 T : séquence en écho de spin de 9,0 mm ; séquence en écho de gradient de 6,5 mm;
Forme de X a 1,5 T : séquence en écho de spin de 4,7 mm ; séquence en écho de gradient de 3,1 mm;

Forme de X a 3,0 T : séquence en écho de spin de 2,7 mm ; séquence en écho de gradient de 3,7 mm;
Forme de Q a 1,5 T : séquence en écho de spin de 4,3 mm ; séquence en écho de gradient de 3,2 mm;
Forme de Q a 3,0 T : séquence en écho de spin de 4,7 mm ; séquence en écho de gradient de 4,0 mm.

Ne pas exposer le clip repére implanté a des techniques d'IRM non traditionnelles et non stgndardisées
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® Professional est un systéme 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 l'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 I'avant d'une seule main. Un systéme
de verrouillage de sécurité évite que le bouton coulissant n'avance par inadvertance et prévient ainsi le
déploiement prématuré du marqueur. Les clips de repérage de Tumark® Professional existent en trois formes
différentes : en forme de X (4), en forme de U (1 et 5) et en forme de Q (6). La forme du clip est marquée sur la
poignée (7). Pour plus de détails, se reporter aux numéros de référence.

représentation schématique

U b g

_42mm

| 4.mm| 6 mm |4 mm
dimensions du clip repere. forme de U ; forme de X; forme de

Mode d‘emploi :

1. Avant d'ouvrir I'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® Professional n'est pas adaptée a la zone de sécurité IRM.
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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 I'avant que possible.

9. Veérifiez et enregistrez la position du clip repére (1).

10. Retirez la canule (2).

11. Traitez le site de la plaie.

12. Aprés 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 sire.

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 maniére 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 8 SOMATEX Medical
Technologies GmbH, ainsi qu'a I'autorité nationale compétente.
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AiaBaore 1ig 0dnyieg mpIv amo 1n xpron QPuAdére Tig yia ueAAovrikn avagopd

ZNUAVTIKEG TTANPOPOPIES:

Mpiv atmé T xprion, diaBdoTe S1E¢0dIKA TO TTAPOV eYXEIPIOIO 0BNYIWV Kal £EOIKEIWOEITE e TO TTEPIEXOUEVO TOU. H
TTapdAeiyn TnG avayvwong oAOGKANpou Tou gyxelpIdiou Kal TNG £E0IKEIWONG PJE TO CUVOAO TwV 0dNyIWV TTPIV aTTO TN
xprion Tou cuaTiuatog Tumark® Professional oTroTeAEi €MIOQAA TIPAKTIKI KAl UTTOPEI VO 08Ny oEl € aTTEIANTIKO
yia TN {wn A ooBapd TPAUUATIONO Tou acgBevoUg ) Tou XPraoTn Kal o€ ¢nuid A ducAsitoupyia Tng SIdTagNG.

Mpoopilduev jon kai Evdeigeig:

H Tumark® Professional TipoopilgTal yia TV MO UAVON ToUu JaAAKoU popiou, OTTWG IOTWVY YaaTou.

Avdueoa OTOUG TOMEIC €QAPUOYAS TNG €ival n €mMOAUavon OAAOIWCEWY TIPIV aTTé 1 KaTd Tn OIAPKEIX
XnueloBepartreiag. Emionuavon tou onueiou piag Blowiag ) €vog Oykou Tou a@aipébnke, f TIpIiv ammd Tnv
aKTIVOBEPATTEIa YIa KAAUTEPO TTPOYPAUUATIONO BeparTeiag.

Avrevoeiteig:

o To oUotnua Tumark® Professional dsv TipoopileTal yia Xprion Tépav TG TTPOAvVOAPEPOUEVNG.

e H Tumark® Professional kGvouha &gv gival KaTGAANAN yia Xprion We TNV aTTEIKGVION PayvnTIkoU GUVTOVIGHOU
(MRI).

e To Tumark® Professional avtevdeikvutal o€ aoBevei¢ e coBapol BaBuoU allepyia aTo VikEAIO.

Mia repiAnwn Twv amodéoewv ac@aleiag kal Twv KAIVIKWV ammod60swv o€ oup@wyvia JE To dpBpo 32 Tou
Kavoviopuou 2017/45 (su@uTteUoiueg ouoKeuég) gival Siabéoiun oto www.somatex.de.

Mpo¢sidotroINoeIg:

e To oUotnua Tumark® Professional TIpETTEl va XPNOIUOTIOIEITAI ATTOKAEIOTIKG ATTO £€EIBIKEUMEVOUG 1ATPOUG HE
yvwaon, eytreipia Kai ekmraideuon otn d1adepUIKA OrjHavon JOAAKWY IOTWV.

e To mapdv eyxelpidio dev TTepPIAQUPBAvVEl TTEQIYPOQPEG 1 OONYIEG OXETIKA WE XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. ATTOTEAEL
€UBUVN TOU 1aTPOU TTOU TTPAYUOTOTTOIEI TNV €TTEURACN va KaBopioel TNV KATAAANASGTATA TNG eTTéPRacng TTou Ba
TTpayuaToTroiNGei Kal TNG XProng Tng mmapoucag OIATagng, evwy o@eilel va KaBopioel Kal TN OUYKEKPIMEVN
TEXVIKN YIa KABe aoBevr).

e Kartd tTnv gupuTeucn evog KAITT O€ikTn KOVTA O€ éva €U@UTEUNA JaoToU, ival emIRBEBANUEVOG O TTPOCEKTIKOG
XEIPIOPOG TOU TTPOKEINEVOU VA aTTOQUYETE SIATPNGN TOU EUPUTEUNATOS HAOTOU.

o [lpiv ammd 10 dvolyua, BePaiwbeite 6TI N cuokeuaaia dev eival RdN avoixTh ) dev €xel UTTOOTED CnuUIEG, OTI O
€vOEIKTNG OTNV ouokeuaaoia gival TTPACIVOG Kal OTI dev €xel TTEPATEl N nuepopnvia AAgewg Tou TTpoidvTog. H
ATTOCTEIPWAON TOU TTPOIGVTOG gival eyyunuévn Hovo OTav TnPoUvTal auTéG ol TTPoUTTOBECEIG. AV N CUCKEUQGIT
€xel utroaTel {nuIEG N €ival avoixTA TTPIv aTTé Tn XPRon, To TTPoidv Otv Ba TTPETTEN va XPNOIPOTToIEiTal Kal Ba
TIPETTEl VA ETTIKOIVWVIOETE PE TO dlavopéa ) Tov katagkeuaoTtr) SOMATEX.

e To poidv Trpoopiletal yia pia pévo xerion: NA MHN emmavaypnoigoTrolgiTal 0UTE va ETTAVATTOGTEIPWVETAI.

o Ortav kdvete xpAon Piag BeAGvag TTPooavaToONIoPOU, TTPETTEI K TWV TTPOTEPWY VA EAEYEETE yIa oUPPATOTNTA UE
Tov Tumark® Professional. H akpn Tou pamou tng s€opoAupévng kGvouhag Tumark® Professional 8a TrpéTrel
va TTPoegEXEl TTANPWG £Ew aTTd TNV BeAdva TTpocavATOAIGHOU Kal 0 XPHOTNG Ba TTPETTEI va UTTOPET VA HETPAOEI
TNV TTAPATTAVW TTPOEKTACT TTPOKEIUEVOU VA UTTOPEI VO €Qapuoael Tov OEiKTn TTOPTING e AT@AAEIA KAl VA PNV
Tov TOTTOBETATEI € UTTEPROAIKG pEYAAO €UpOG e KaTeUBuvaon PEoa GToV IGTO.

Npo@uAdéeig:

e O Tumark® Professional £vd&ikTng TOPTING €ival KATOOKEUAOUEVOS OTIO éva KPAPA VIKEAIOU Kal TITGviou

(NiTivoAn) kar yia autév 1o Adyo To TTpoidv avTevdeikvuTal yia aobeveic pe ooBapng HOPPRS aAAepyia oTo

VIKEAIO.

DpovrifeTe WOTE TO KOUPTTI OAIOBNONG va TTapapével oTn B€on avadoupong Katd Tnv ToTToBETNGN TNG BEAGVNG.

o O kAT &¢eikTnNG TTPETTEl VA TOTTOBETEITAI TTIECOVTAG TO KOUUTTi oAioBnong TTpog Ta euTTpdg 600 TO duvaTtov
TTEPIOOOTEPO OTN BE0N AVOOTOANG.

o Ymdapxel Kivduvog TpauuaTioyoU e€anTiag TN aixunpeng akpng tng KavouAag. Emideikvuete TTpogoxr, €I0IKA
Katd TNV armoouokeuaaia TnG BeAdvng.

e H BeAdvn Ttou ouotruatog Tumark® Professional AEN karaokeuddetal oo OUUBATA WE T POYVNTIKA
Topoypagia pétaAAa. AEN evdeikvuTal yia acg@alr] TTepIoxr JayvnTIKNAG Topoypagiag. Kivduvog Tpaupatiouou!

o Na 1pooéxete TIG BIAOTACEIG TOU €VOEIKTN TTOPTING OE OXEOn ME TO PEYEBOG TNG TTEPIOXAG TOu 10TOU TTOU
onuaiveral (BAétre Meprypaen MpoidvTog).

e & OTAvVIEG TEPITITWOEIG, N avdaTTUEn Tou KAITT O¢gikTn evdéxetal va kabBuotephoel. H opatdtnta oTtnv
OKTIVOOKOTTIKA ATTEIKOVION EVOEXETAI VO UTTORBOBNIOTEN €W TNV TTA PN AvATITUEN.

MAnpo@opieg yia Ta UAIKG TTOU oglgoTtrolouvTal:
O euuTEUOIPOG €VOEIKTNG TTOPTING £ival KATAOKEUAOWEVOGS aTTo éva peiypa vikehiou kai TiTdviou (NITivoAng).
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MAnpo@opisg ac@dAglag yia To oUOTNHUO EQAPUOYNG O& TTEPIBAAAOV HAYVNTIKAG TOMOYPOA@Iag
(KavouAa pe AaBn):

To ouotnua Tumark® Professional wg oUoTnUa EQAPUOYNG yIa KAITT-BeikTn Sev evdeikvuTal yia

Mnaogarécyia  XPNON O€ TTEPIBAAAOV payvNTIKAG TOMOYPOAQIag.
HayvNTIKA
ToHOYpa@ia

MAnpo@opicg ac@dAglag yia 1o KAITT-0&ikTn o€ TeEPIBAAAOV HAYVNTIKAG TOUOYPAPiaG:
| To kNiTT-0¢ikTn gival acpaAég pe MR utté 6poug. ‘Evag aoBevrg ptropei va uttopAnBei pe

ao@pdAcia oe diadikaoia MRI pe 1o KAITT-8€ikTn UTTO TIG AKOAOUBEG OCUVONKEG:

e oTaTiké payvnTiko Tedio €éwg kar 3,0 T pe
MR conditional &  BeWPNTIKA EKTIUWHEVO PEYIGTO puBPO €18IKAG aTToppo®nang (SAR) pecoTiunuévo yia
(MR utro Gpouc) oAékAnpo 1o awpa (WBA) 2 W/kg.

Mn KAIVIKEG SOKIPEG TTPAYUOTOTTOINONKAV OTA AKGAOUBA CUCTAUATA:

e 3 T Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, eppavia) MRI pe Aoyiopiké Numaris 4, syngo MR
(Ekdoon «B15, N4_VB11D_LATEST_20070519_P12»);

e 3 T Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, leppavia) MRI pe Aoyiopikdé Numaris 4, syngo
MR (Exdoon «D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3»);

e 1,5 T Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, lepuavia) MRI pe Aoyiopiké Numaris 4, syngo
MR (Exdoon «B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29»).

Y16 I ouvBRKkeg odpwang TTou opifovTal TTapaTTdvw, avapéveral Tl To KAITT-Ogiktng Tou Tumark® Professional
Ba TTapdyel TNV akOAouBn PEyioTn, OXeTICOUEVN P evépyela padloouxvoTthTwy (RF), Beppokpaaiakn auénon:

e 07101,5T:<1,0°C (2W/kg SAR) émrerma atmd 20 Aetrrd ouvexoUug odpwong,

e 0103,0T:<1,0°C (2W/kg SAR) émrerra atmé 20 AeTrtd ouvexoUg adpwaong.

Y16 TIG GUVBAKEG GAPWONG TTou opiovTal TTAPATIAVW, AVAUEVETAI OTI TO KAITT-BeikTng Tou Tumark® Professional

Ba Tapdyel Ta akdAouba TTapdaoita IKOVaG:

e Mopen U oto 1,5 T: 7,1 mm akoAouBia nxoug 18100Tpopopunis (spin echo); 6,5 mm akoAouBia BabuidwTng
nxoug (gradient echo),

e  Mopen U ota 3,0 T: 9,0 mm akoAouBia spin echo; 6,5 mm akoAoubia gradient echo.

e Mopen X oto 1,5 T: 4,7 mm akoAouBia nxoug 18100Tpo@opurs (spin echo); 3,1 mm akoAouBia BaduIdwTrg
nxoug (gradient echo),

e  Moppn X ota 3,0 T: 2,7 mm akoAouBia spin echo; 3,7 mm akoAoubBia gradient echo.

e Mopeh Q oto 1,5 T: 4,3 mm akoAoubBia nyoug 18100TPOPOPUAG (spin echo); 3,2 mm akohouBia BaBuIdwTrg
nxoug (gradient echo),

e Mopen Q ata 3,0 T: 4,7 mm akohoubia spin echo; 4,0 mm akoAouBia gradient echo.

Mnv eKOETETE TO EPPUTEUPEVO KAITT-OEIKTN O€ PN oUMBATIKEG I U TUTTOTTOINMEVEG TEXVIKEG MRI Trépav Twv
mpoavaPepOueVWY, 516TI To cuoTnua AEN EXEI EAEMXOEI yia Tov 0KOTré auTo.

Nepiypaen MNpoidvrog:

To Tumark® Professional gival éva oTgipo, Wiog XProng, TTPOQOPTWHEVO CUCTNUA Ofjpavong B£0swv 10ToU
arroteAoUpevo atré €vav Pn atroppo@roipo &eiktn atmd vikéAo-TiITavio (1), pia BeAdvn elcaywyng (2) kai pia
TAaoTIKA AaBr). Otav eival Kaivoupio Kal 0@PAyICPEVO, O eVOEIKTNG TTOPTING TTEPIEXETAI EVTOG TNG KAvouAag. H
dkpn TNG KAvVOUAaQg gival eEOPaAUpEVN yia Tn CUPBOAR TNV €I0XWPNOoN Kal £XEl eVOEiEEIg KABE 1 ekaTOOTO yia TN
pétpnon Tou BdBoug Tng didpTnong Kal pia avayAuen emedveia miow amd TNV akpn NG Kadvoulag. H Aafn
O1a0€Tel kKouuTri oAioBnong (3) To oTToi0 EITPETTEI TNV TOTTOBETNON TOU O€ikTN ME TO éva XépPI TMECOVTAG TO TTPOG TA
EUTTPOG. 'Eva oUoTnua ouyKpdTnong ac@aAgiog ammoTpETTel TNV KATd AGBog peTakivnon Tou KOUUTTIoU oAioBnong
TIPOG TA EUTIPOG ATIOTPETTOVTAG £T01 KAl TNV TTPOwpEn EKTITuEn Tou deiktn. O deikteg KAITT yia 1o Tumark®
Professional diatiBevrtal o€ TPEIG BIAPOPETIKEG HOPPEG: popdr) X(4), yoper U (1 kai 5) kai poper Q (6). To oxrjua
Tou KAITT emionpaivetal atn AaBn (7). MNa AeTTTopépEIEg, avaTpEéSTe GTOUG apIBuoUG TTapayyeAiag.

/4 "/5 /6
Ui ;

. e £

2XNUATIKN avarmapaoracn
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3,5 mm

4.2 mm

| =

£ L
[U )
| 4.mm| 6 mm |4 mm

Slaotaoels KAITT-O¢€ikTn : Moper U; Moper X; Mopen Q

Obdnyieg xpong:

1. Mpiv amd 10 Avolyua, BePaiwbeite 6T N ouokeuaoia dev gival ABN avoixTh | dev €xel utTooTEl {NUIEG, OTI O
€vOEIKTNG OTNV cuokeuaaia gival TTPAcIvog Kal 0TI dev Xl TTEPACEl N nUEPOPNVia AEEWS Tou TTPOIGVTOG.

2. AtoAupdveTe TO onueio éveong kal, av givalr KAatdAAnAn pia TETola evépyela, KOAUWTE TNV TTEPIOXN HE
ATTOCTEIPWHEVA UYPOUAVTNAQL.

3. Na xpnoiyotroigite KATAAANAEG pEBOSOUG aTTEIKOVIONG (UTTEPNXOG, MACTOYPOQIa) yia va avayvwpioeTe TV

mrepioxr] otéxo. EHMEIQZH: H kdvouha Tumark® Professional dev cival katdAANAn yia TV aog@aAn {wvn

MRI.

AvoigTe TO TTPOIGV KaI APAIPECTE T CUOKEUATIQ.

A@aipéaTe TNV TTPOOOECT KAVOUAQG OTTO TNV EEWTEPIKI) KAVOUAQ OTPIBWVTAG.

XpnolyoTrolgioTe TNV KAVOUAa (2) yia Tnv SIATpNon TNG TTEPIOXAG OTOXOU KaI EI0XWPNOTE YE KATEUBUVON péoa

oTov 1076. To BdBog TnG eloxwpnong gival duvatd va avayvwaobei atrd Tig evoeigelg TTAvw oTnv KAvoula étav

TOTTOBETEITE TNV AKPN TNG KAVOUAQG.

7. EAéyEre 1N Béon NG dkpng TNG KAVOUAAG ME TNV XPAON KOTAAANAWY TEXVIKWV OTTEIKOVIOUOU Kal
TIPOCOPUOCTE, AV Eival ATTapaiTNTO.

8. TomoBetioTe Tov evdeiktn TOPTING (1) WBwWvTAG To €uBoAo €yxuong (3) TTPoG Ta eUTTPOS OG0 TO dUVATOV
TTEPIOTOTEPO.

9. EmBePaiwoTe Kal kataypdwTe Tn B€on Tou evdeikTn TTOPTING (1).

10. AgaipéaTe TV KAvoUuAa (2).

11. MepiroinBeite To onueio TTou TTPOKANBNKE N TTANYA.

12. Metd 1™ xpnAon: Na amoppimretal KATAAANAG N OUOKEUR €QPAPUOYAG, OKOAOUBWVTOG €0WTEPIKEG
KOATEUBUVTAPIEG YPAUUEG Kal 0BRyleg, av xpeldletal. MoAatadTta, TOUAGXIOTOV évag KATAAANAOG TTEPIEKTNG
TIPOOPIOUEVOG VIO HOAUCHEVEG KAVOUAEG Ba TTPETTEl va TTAPEXETAI YIa TNV €£a0@AAIon TNG ao@aAoug
amoppIYng.

o0

Mposidotroinon:
H etaipeiac SOMATEX &¢ev avalapfdvel kapia eubuvn yia Tn Xprion auTtAg Tng dIATAENG ] OTTOIOUBHTTOTE OTOIXEIOU

TNG O€ TIEPITITWON ETTAVATIOOTEIPWONG i €TTAvaypnolgoTroinong. H ouykekpipgévn d1aTagn dev emMTPETETAI VA
emavaypnoipoTroindei epdoov €xel NN xpnoipotroindei. H 1moidtnTa TV UAIKWY, TWV ETTIOTPWOEWY KOl TwV
KOANuévwyY evwoewv Ba putropouae va utroBabuicBei. Agv diac@alifetal TTAéov N ao@aAig xpron. H diatagn dev
givalr oxedlaopévn yia TIG atraitoUpeveg O1adIKaaieg KaBapIoPoU Kal ATTooTEIPWONG WETA TNV TTPWTN XPAoON TNG.
JuveTmw)g Ogv OIACQOAICETal N OTEIPOTNTA TWV eTTaveTTECEpyaapévwy diatdlewv piag xpriong. O kivduvog
QVETTIOUUNTWY TPAUUATIOPWY Kal ACIMWEEWY, 16iwg TNG PETAdOONG AoIWEEWY PETAEU acBevoug Kal IaTpIKoU
TIPOCWTTIKOU AUEAVETAI OE YN OTTOOEKTO ETTITTEDO.

Odnyieg @UAa
Alatnpeite oTEYVO.
duldooeTe TTpooTATEUPEVO atrd TNV NAIOKN akTivoBoAia kair Tn BepudtnTa (Beppokpaaia 5 — 30 °C).

OT10103ATTOTE TUXOV CORUPO TTEPICTATIKO TTOU TTPOKUYEI O€ OXEON HE TO TIPOIOV B0 TTPETTEI VO AVAPEPETAI
otnv SOMATEX Medical Technologies GmbH ("larpikég TexvoAoyieg SOMATEX GmbH"), kaBwg ka1 otnv
apuodia 8vikn 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 dell'intero manuale e la mancata familiarizzazione con tutte le istruzioni prima dell'uso di
Tumark® Professional 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® Professional & 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® Professional non & indicato per usi diversi da quelli descritti qui sopra.

e La cannula del Tumark® Professional non & idonea all'utilizzo con la risonanza magnetica per immagini (MRI).
o Tumark® Professional & 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 i impi ili) & disponibile su www.somatex.de.

Avvertenze:

e Tumark® Professional 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®
Professional. La punta smussata della cannula Tumark® Professional 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:

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

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

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

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

o Tumark® Professional NON & 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 cid che concerne I'area del tessuto da marcare
(vedere Descrizione Prodotto).

e In rari casi, € possibile che I'espansione del marcatore di 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® Professional sistema di applicazione & in contrasto con il marcatore di

- clip non adatto all'uso nella RM.
Non sicuro

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

procedura RMI sicura con il marcatore, 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 3T Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Germania) RM con software Numaris 4, syngo MR
(Versione “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12");

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

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").

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

e a15T:<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® Professional produrra i
seguenti artefatti:

e FormaaU a1,5T: sequenza spin echo 7,1 mm; sequenza gradiente echo 6,5 mm;

e Formaa U a 3,0 T: sequenza spin echo 9,0 mm; sequenza gradiente echo 6,5 mm;

e Formaa X a1,5T: sequenza spin echo 4,7 mm; sequenza gradiente echo 3,1 mm;

e Formaa X a 3,0 T: sequenza spin echo 2,7 mm; sequenza gradiente echo 3,7 mm;

e Formaa Qa 1,5 T: sequenza spin echo 4,3 mm; sequenza gradiente echo 3,2 mm;

e Formaa Qa 3,0 T: sequenza spin echo 4,7 mm; sequenza gradiente echo 4,0 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® Professional & 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. | marcatori a clip di Tumark® Professional sono disponibili in tre
diverse forme: forma a X (4), a U (1 e 5) e a Q (6). La forma della clip € indicata sull'impugnatura (7). Per
informazioni dettagliate fare riferimento ai codici di ordinazione.

4 5 B

Rappresentazione schematica

[ 4 mm | 6 mm |4 mm
DimenSIon/ del marcatore a c//p :Forma a U, Forma a X, Forma a Q

3,5 mm

_42mm

Istruzioni d’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 I'area con salviette sterili.

3. Utilizzare metodi di imaging idonei (ultrasuono, mammografia) per identificare la zona d'interesse. NOTA: la
cannula Tumark® Professional non & idonea alla fascia di sicurezza MRI.

4. Aprire il prodotto e rimuoverlo dalla confezione.

5. Rimuovere l'attacco della cannula dalla cannula esterna ruotandolo.
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6. 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.

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 pud essere riutilizzato dopo l'uso. La qualitd 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 l'uso. Pertanto, la sterilita
dei prodotti monouso rigenerati non & garantita. Il 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 instrugbes antes da utilizagao Guarde as instrugées para futura referéncia

Informacoes Importantes:
Leia este manual de instrugdes e familiarize-se com o seu conteldo antes da utilizagdo. A falta de leitura deste

manual e o familiarizagdo com as instrugdes antes de utilizar o Tumark® Professional podera provocar lesdes
graves ou mortais no doente ou no utilizador e resultar em danos ou na avaria do dispositivo.

Utilizacdo a que se destina e Indicacdes:
A Tumark® Professional destina-se & marcagéo de tecido macio, como tecido do peito.

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

Contraindicacées:

e O Tumark® Professional destina-se apenas a utilizagéo indicada acima.

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

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

Adverténcias:

e Apenas médicos qualificados, com conhecimento, experiéncia e formagdo na marcacédo de tecidos moles
percutdneos, devem utilizar o Tumark® Professional.

¢ Este manual ndo inclui descrigdes ou instrugdes sobre técnicas cirdrgicas. E da responsabilidade do médico
que realiza qualquer procedimento determinar a adequacédo do tipo de procedimento a ser realizado e a
utilizagao deste produto, bem como determinar a técnica especifica para cada doente.

e Ao implantar um marcador de clipe proximo de um implante mamario, manuseie o mesmo com cuidado para
nao perfurar o implante mamario.

e Antes da abertura, certifique-se de que a embalagem nao 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 ndo 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® Professional tera de ser
verificada previamente. A ponta biselada da canula Tumark® Professional devera sair totalmente para fora da
agulha de posicionamento, e o utilizador devera conseguir medir esta protrusdo para poder aplicar o
marcador de clipe de forma segura e ndo o colocar demasiado para dentro do tecido.

Precaucdes:

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

e O controle deslizante deve permanecer na posigéo retraida enquanto a canula esta sendo posicionada.

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

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

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

e Preste atengdo as dimensdes do clipe do marcador em relagdo ao tamanho da area do tecido a ser marcada
(ver Descricao do Produto).

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

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

Sistema de aplicacao das Informacoes de Sequranca para IRM (canula com pega):

@ Ao contrario do marcador de clipe, o dispositivo de aplicagdo da canula Tumark®

Professional ndo é apropriado para utilizagdo num scanner de ressonancia magnética.
Nao adequado para
Ressonancia Magnética
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Clipe marcador Informacdes de Sequranca para IRM:
O marcador de clipe é condicionalmente seguro de ressonancia magnética. Um doente
I pode ser submetido em seguranga a um procedimento MRl com um marcador sob as

seguintes condigdes:

e campo magnético estatico até 3,0 T com

e taxa de absorcao especifica (SAR, do inglés specific absorption rate) ponderada de
corpo inteiro maxima estimada teoricamente de 2 W/kg.

MR condicional

Foram realizados ensaios ndo clinicos nos seguintes sistemas:

e 3T Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Alemanha) IRM com software Numaris 4, syngo
MR (Versao “B15, N4_VB15A _LATEST_ 20070519 _P12");

e 3 T Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Alemanha) IRM com software Numaris 4, syngo
MR (Versao “D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3");

e 1,5 T Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Alemanha) IRM com software Numaris 4,
syngo MR (Verséo “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

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

e a15T:<1,0°C(2W/kg SAR) ao fim de 20 min de exame continuo,

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

Nas condigbes de exame acima definidas, espera-se que o clipe marcador Tumark® Professional produza os
seguintes artefactos de imagem:

e Formade U a 1,5 T: sequéncia spin eco de 7,1 mm; sequéncia gradiente eco de 6,5 mm;

e Formade U a 3,0 T: sequéncia spin eco de 9,0 mm; sequéncia gradiente eco de 6,5 mm;

e Formade Xa1,5T: sequéncia spin eco de 4,7 mm; sequéncia gradiente eco de 3,1 mm;

e Formade X a 3,0 T: sequéncia spin eco de 2,7 mm; sequéncia gradiente eco de 3,7 mm;

e Formade Qa 1,5 T: sequéncia spin eco de 4,3 mm; sequéncia gradiente eco de 3,2 mm;

e Formade Q a 3,0 T: sequéncia spin eco de 4,7 mm; sequéncia gradiente eco de 4,0 mm.

Ndo 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® Professional € um sistema de marcagdo

de tecidos estéril, de uma Unica utilizagado e pré-carregado, composto por um marcador de clipe ndo absorvivel
em niquel-titanio (1), uma canula de introdugéo (2) e uma pega de plastico. Se for novo e nao estiver aberto, o
clipe do marcador encontra-se dentro da canula. A ponta da canula é biselada para ajudar a insercéo, possuindo
marcacgbes 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 botéo deslizante (3) que permite a colocagdo do marcador com
uma mao ao pressiona-lo para a frente. Um sistema de bloqueio de seguranga evita que o botdo deslizante se
mova inadvertidamente para a frente, impedindo a aplicagdo prematura do marcador. Os clipes marcadores para
o Tumark® Professional estéo disponiveis em trés formatos diferentes: Forma de X (4), Formade U (1 e 5) e
Forma de Q (6). A forma do clipe esta indicada na pega (7). Para detalhes, consulte os numeros de pedido.

Representagcéo esquemaética

[ 4 mm | 6 mm |4 mm
dimensoes do clipe marcador. Forma de U, Forma de X, Forma de Q

3,5 mm

_42mm

Indicacdes de Utilizacao:
1. Antes da abertura, certifique-se de que a embalagem nZo 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 inje¢éo e, sendo apropriado, cubra a area com toalhetes estéreis.
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3. Utilize métodos de imagiologia adequados (ecografia, mamografia) para identificar a area alvo. NOTA: a

canula Tumark® Professional néo é adequada para a zona de seguranga de MRI.

Abra o produto e retire da embalagem.

Retire o o acessorio da canula da canula externa torcendo.

Utilize a canula (2) para efetuar a pungao da zona alvo e insira no tecido. A profundidade da insergédo pode

ser lida a partir das marcagbes na canula ao posicionar a ponta da canula.

7. Verifique a posicdo 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.

12. Ap0s a utilizagao: elimine corretamente o dispositivo da aplicagédo, seguindo as orientagdes internas, quando
apropriado; no entanto, deve ser disponibilizado pelo menos um recipiente destinado a canulas
contaminadas para garantir uma eliminagédo segura.

o0s

Atencéo:
A empresa SOMATEX ndo assume qualquer responsabilidade pela utilizacdo deste produto ou dos seus

componentes em caso de reesterilizagado ou reutilizagdo. Este dispositivo podera nao ser reutilizado apds ter sido
utilizado uma vez. A qualidade dos materiais, revestimentos e juntas adesivas podera degradar-se. A utilizagao
segura do dispositivo ja ndo podera ser garantida. O dispositivo n&o foi concebido para os processos de limpeza
e esterilizacdo necessarios apds ter sido utilizado uma vez. A esterilidade dos produtos descartaveis
reprocessados de uma unica utilizagdo ndo é garantida. O risco de lesdes e infegbes indesejadas, sobretudo
infegdes cruzadas entre doentes e equipa médica, aumenta para um nivel considerado inaceitavel.

Instrucées de Armazenamento:
Mantenha o dispositivo seco.

Proteja o dispositivo da luz solar e do calor (temperatura entre 5 e 30 °C).

Qualquer situagdao grave que ocorra em relagdo ao produto deve ser reportada 8 SOMATEX Medical
Technologies GmbH, assim como a autoridade nacional competente.
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Lea las instrucciones antes del uso Guadrdelas 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® Professional es peligroso y puede provocar lesiones graves o potencialmente mortales al
paciente o al usuario, ademas de dafar o estropear el dispositivo.

Finalidad de uso y indicaciones de uso:
Tumark® Professional esta destinado a marcar tejidos blandos, como el tejido mamario.

Entre sus areas de aplicacién 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 planificacion del tratamiento.

Contraindicaciones:

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

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

Dispone de un resumen sobre la seguridad y 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® Professional médicos cualificados con conocimientos, experiencia y formacién en
la marcacion percutanea de tejidos blandos.

e En este manual no se incluyen descripciones ni instrucciones sobre técnicas quirurgicas. Es responsabilidad
del médico que realice el procedimiento determinar la idoneidad del tipo de intervencién 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.

o 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. La esterilidad del
producto solo puede garantizarse si se cumplen estos criterios. Si el embalaje esta 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® Professional. La canula con punta biselada de Tumark® Professional 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:

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

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

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

o 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® Professional NO esta hecha de metales compatibles con IRM. NO es
apropiado para el area de seguridad de las IRM. jPeligro de lesiones!

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

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

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

Sistema de aplicacién de informacién sobre seguridad IRM (canula con mango):

® A diferencia del marcador de clip, el dispositivo de aplicacion de la canula Tumark® Professional

Inseguro no es adecuado para su uso en un escaner de resonancia magnética.

para RM

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH
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Marcador de clip de informacién sobre sequridad 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:
oy ® campo magnético estatico hasta 3,0 T
alaRM e tedricamente, con la tasa de absorcion especifica (SAR) maxima media de cuerpo entero
(WBA) de 2 W/kg.

Se han realizado pruebas no clinicas en los siguientes sistemas:

e 3 T Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Alemania) IRM con software Numaris 4, syngo MR
(version “B15, N4_VB15A _LATEST_20070519_P12”);

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

¢ 1,5 T Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Alemania) IRM con software Numaris 4, syngo
MR (version “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29”).

Con arreglo a las condiciones de escaneo definidas anteriormente, se prevé que el marcador de clip de Tumark®
Professional produzca el siguiente aumento de temperatura maxima por la recepcién de RF:

e en1,5T:<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®
Professional produzca los siguientes artefactos en imagenes:

e Formade Uen 1,5 T: secuencia de eco de espin de 7,1 mm; secuencia de eco de gradiente de 6,5 mm,

e Formade U en 3,0 T: secuencia de eco de espin de 9,0 mm; secuencia de eco de gradiente de 6,5 mm,

e Formade X en 1,5 T: secuencia de eco de espin de 4,7 mm; secuencia de eco de gradiente de 3,1 mm,

e Formade X en 3,0 T: secuencia de eco de espin de 2,7 mm; secuencia de eco de gradiente de 3,7 mm,

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

e Formade Qen 3,0 T: secuencia de eco de espin de 4,7 mm; secuencia de eco de gradiente de 4,0 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.

Descripcién del producto:

El Tumark® Professional 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 introduccién, marcas de 1 cm de profundidad y una
rugosidad anterior a la punta de la canula para una mejor colocaciéon con imagenes de ultrasonido. EI mango
esta provisto de un botén 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. Los marcadores de clip para Tumark®
Professional se presentan en tres formas diferentes: forma de X (4), forma de U (1 y 5) y forma de Q (6). La
forma del clip esta etiquetada en el mango (7). Para mayor informacion consulte los numeros de pedido.

Representacion esquematica

[ 4 mm | 6 mm |4 mm
dimensiones del marcador de cI/p : Forma de U, Forma de X, Forma de Q

3,5 mm

_42mm

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 apositos estériles.

3. Utilice métodos de imagen adecuados (ultrasonido, mamografia) para identificar el area deseada. NOTA: la
canula Tumark® Professional no es adecuada para la zona de seguridad de una IRM.
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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 insercion se puede
leer en las marcas de la canula cuando se coloca la punta de la canula.

7. Verifique la posicién 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.

12. Después de su uso, deseche el dispositivo de aplicacién 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.

o

Advertencia:

En caso de reesterilizacion o reutilizacion, la empresa SOMATEX declina toda responsabilidad por el uso de este
producto o partes individuales del mismo. Tras una uUnica utilizacion 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 esterilizacién 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 relacion con el producto ha de comunicarse a SOMATEX Medical
Technologies GmbH, asi como a la autoridad nacional competente.
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Meped ucnonb3oeaHueM 03HaKOMbMEChH ¢ UHCMPYKYuUel 1o MpUMeHeHUo
CoxpaHslime UHCMPYKUYUIO MO MPpuMeHeHuUo 01151 AanbHeliuie2o UCMONb308aHUST

BaxHasa nHdopmauyums:

BHumaTenbHO npounTanTe pykoBOACTBO MO 3KCMlyaTauMm U YCBOMTE ero coaepkaHne 4o NPpUMEHEHUst U3nenus.
O06s3aTenbHO NPOYTUTE PYKOBOACTBO MOJSIHOCTBIO M O3HAKOMbTECH CO BCEMM WHCTPYKUMSMU Mpexae, 4Yem
MPUCTYNMUTL K UCMonb3oBaHuio Tumark® Professional; B NpoTUBHOM Criyyae MPUMEHEHNE MOXeT ObITb
Hebe3onacHbIM U NPUBECTU K Yrpo3e AN XKU3HU UM PUCKY TPaBMUPOBAHUS NaLMeHTa unm nonb3oBaTens, nmobo
NOBPEXAEHMUIO UMW HENPaBUITbHOMY (DYHKLIMOHMPOBAHUIO YCTPOWCTBA.

NMpegHasHavyeHue U MNokasaHue:

Tumark® Professional ncnonb3yeTtcs Ans MapKUPOBKN MSATKUX TKAHEN, Takmx Kak TKaHW MOTOYHON XKenesbl.

K obnactn npumMeHeHMs1 OTHOCATCA MapKMpOBKa MOPaXXeHWA 4O UK BO BPEMS XMMMUOTeEpanuu, pa3meTka MecTa
oTbopa npob Guoncum unn B Mecte yaaneHHon Onyxonu, a Takke Ang Nyyliein opueHTauum npy nnaHnpoBaHMm
obnyyeHus.

MpoTuBONOKasaHus:

e Yctponcteo Tumark® Professional He npegHasHayYeHO ONS Kakux-nvbo OpYrux Lenei KpoMme Tex, KoTopble
OnncaHsbl BbILLE.

e Kaniona Tumark® Professional He npegHasHayeHa ANs  MCMOMb30BaHWSA C  MarHUTHO-PE30HaHCHOW
Tomorpacpmen (MPT).

o Tumark® Professional npoT/BOMNOKasaH nauyeHTam C CUMbHON anneprien Ha HUKerb.

KEaTKMVI OoTYeT 0 6€30MaCHOCTU MU KITMHUYECKUX XapakTepuctukax B COOTBETCTBUU CO CT. 32 PernameHTa

2017/745 (vmnnaHTUpPYeMble U3aenus) BbITOXEH Ha www.somatex.de

MpeaynpexneHus:

e YctponctBo Tumark® Professional [OOMKHO WCMONb30BATbCA TOMLKO KBANMMUUMPOBAHHLIMK - Bpadamu,
obrnagatoWwmmMn 3HaHMSAMU 1 OMbITOM, a Takke NpPoLeANMN COOTBETCTBYHOLLYIO NOATOTOBKY MO NPOBEAEHUIO
YPECKOXXHOW MapPKUPOBKM MATKMX TKaHEN.

e [laHHOE pyKOBOACTBO He BKMOYAET OMNUCaHUs WM  UHCTPYKUMM MO MNPOBEOEHUID  XUPYPTUYECKUX
BMmeLuaTensctB. OTBETCTBEHHOCTb 3a peLUeHne, ABMSTCA N COOTBETCTBYHOLLAA npoueaypa v NpUMeHeHne
[AHHOro YCTpPOMCTBA LenecoobpasHbIMU, U 3a onpeferieHMe KOHKPETHOro MeToAda WCMOoNb30BaHusa Anis
Kakgoro naumeHTa Bo3naraeTcs Ha Bpaya, BbIMOMHAOLWEro AaHHYH Npoueaypy.

e CnegyetT cobnopgaTb OCTOPOXHOCTb MPU  pasMeLLeHUM Knun-mapkepa BOMU3M MMMMaHTata MOJIOYHON
Xenesbl, 4Tobbl 3bexaTb NPoKoNa UMMNIaHTaTa MOJIOYHOW Xernesbl.

o Wapenve Tumark® Professional cnemyet vcnonb3oBaTh TOMbKO [0 [AaThl UCTEYEHUS] CPOKa FOAHOCTU U
TONbKO, €CNK yNakoBKa He BCKPbITa M He noBpexaeHa. CTepunbHOCTb MOXET ObiTb rapaHTUpoBaHa TOMbKO
npy BbINOSIHEHMU 3TUX KpuTepueB. Ecnmn ynakoBka NoBpexaeHa WM BCKpbITa OO WCMOMb30BaHWs, AaHHOEe
usgenve wucnonb3oBaTb Henb3s. B 3ToM cnyyae Heobxoaumo o6paTUTbCA K AUCTPUOLIOTOPY UIK
narotosutento SOMATEX.

e l3genue npegHasHayeHoO TOMbKO [ANsi OAHOPa3oBOro wucnonb3oBaHus: HE ucnonb3osate u  HE
CTEpUnM3oBaTb NOBTOPHO.

e [lpy ncnonb3oBaHUM YCTAHOBOYHOW UMbl crieqyeT obs3aTenbHO 3apaHee NpoBEepuUTb ee COBMECTUMOCTb C
Tumark® Professional. KoHnyeckuin KoHUMK kanonu Tumark® Professional oomkeH NOMHOCTBLIO BLICTYNAaTh M3
YCTaHOBOYHOM Urfbl, @ y NONb3oBaTenNs AOMKHA OblTb BO3MOXHOCTb OLIEHWUTb AMWMHY BbICTYNAIOLLEro KOHYMKa,
4YTOObLI MOXHO ObINTO 6E30MNacCHO MPUMEHUTbL KIMUMN-MapKep U He BBOAUTb €re CrMLIKOM INy0GOKO B TKaHb.

Mepbl NpegoCcTOPOKHOCTH:

o Knun-mapkep Tumark® Professional COCTOUT U3 HUKENb-TUTAHOBOTO cnnasa (HUTuHon) u noatomy msgenve
NPOTMBOMOKa3aHO NauneHTam C CUIbHOW annepruen Ha HUKerb.

e YbGeauTech, YTO CABWXHAsI KHOMKA HE MEHSIET CBOE OTBEAEHHOE Ha3aj MOSOXKEHNE NPU YCTAaHOBKE KaHIOMMW.

e Knun-mapkep AOMKEH yCTaHaBNMBaTbCA NOCPEACTBOM NepeBoa CABWXHOW KHOMKWU Brepea Ao yrnopa.

e CyulecTByeT pUCK MOMyYeHUs TpaBMbl M3-3a OCTPOro KOH4YMKa KaHtonu. Cobniogante OCTOPOXHOCTb,
0COBEHHO NpY pacnakoBKe KaHIoMW.

o Kantona Tumark® Professional nsrotosneHa vn3 meTannos, HecoBmecTumbix ¢ MPT. He npeaHasHadeHa ans
ucnons3oBaHusa B MPT. OnacHOCTb nonyyeHus TpaBmbl!

e O6GpaTuTe BHUMAHUE Ha pa3Mepbl KNun-mMapkepa OTHOCUTESNBHO pa3mMepa MapKMpyeMoro ydacTtka TkaHu (CMm.
OnucaHune nsgenus Hmxe).

e B pegkux cnyyasix pacliMpeHue Knun-mapkepa MOXET OCYLIeCTBNATbCA C 3afdepXkkon. Buayanusauums
PEHTrEeHOBCKOro n3obpaxeHust MoXeT ObiTb HEYETKON 40 NOMHOMO pacLUMpeEHMs.

WHdopmaums 06 ucnonb3yembix MaTepuanax:
MMnnaHTMpyeMbli Knvn-MapKep U3roTOBIIEH U3 HUKENMb-TUTAHOBOrO cnnasa (HuTuHon)
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UHdopmaumsa o 6esonacHocTu cucteMbl ycTaHoBKU anst MPT (kaHions ¢ pyKosiTbHo):

B oTnunume ot Knun-mapkepa, kaHions annnukatopa Tumark® Professional He npeaHasHaveHa

ans vcnonb3oBaHna B MPT-ckaHepe.

HecoBmectmo
¢ MPT

UHdopmaumsa o 6ezonacHocTu knun-mapkepa gansa MPT:
l Mpn onpeaeneHHbIX yCnoBusax akcnnyaTtauum knun-mapkep MPT - 6e3onaceH. MauneHT ¢ knun-

Mapkepom MoxeT 6e30macHo NpoiiT npoueaypy MPT npu creaytowmx ycrosumsx:

e  cTaTuyeckoe marHutHoe none go 3,0 Tn;
GonoBHO 4 TEOPETUYECKU paccuUTaHHast MakcuManbHas yepeaHerHast (WBA) yaenbHas MOLHOCTb
Ansa MPT nornoLLeHns nany4eHns opraHmamom (SAR) 2 Br/kr.

[loKnMHMYecKne ncnbITaHNs MPOBOAUNMUCH B CREAYIOLWNX CucTemax:

e cucteme MPT Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, 3pnaHreH, Nepmanusa) 3 Tn ¢ nporpaMMHbIM
o6ecneveHnem Numaris 4, syngo MR (Bepcus B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12);

o cucreme MPT Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, SpnaHreH, N'epmanusa) 3 Tn ¢ nporpaMmMHbIM
obecneyeHnem Numaris 4, syngo MR (Bepcusi D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3);

o cucreme MPT Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, QpnaHreH, F'epmanus) 1,5 Tn ¢ nporpaMmMHbIM
obecneveHnem Numaris 4, syngo MR (Bepcus B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29).

Mpn cobniogeHun  oOnWcaHHbIX  Bbille  YCMOBWWA  CKaHMpPOBaHWSi  OXMAAeTCsi, 4TO  Mapkep-ckobka
Tumark® Professional ~6yneT Bbi3blBaTb MakCMMarnbHOE YBeNuYeHWe TemnepaTypbl, CBsi3aHHOE C
paAanoYacTOTHBIM U3MyYeHNEM:

e npn1,5Tn<1,0°C (2 Bt/kr SAR) nocne 20 MUHYT HEMPEPBLIBHOIO CKaHNPOBaHWS;

e npu3,0Tn<1,0°C (2Brt/kr SAR) nocrne 20 MUHYT HEMPEPLIBHOIO CKAHNPOBAHUS.

Mpn  cobnogeHun  ONMUCaHHBLIX  BbIWE  YCIMOBUMI  CKAaHUMPOBAHWUS  OXWOAETCs, 4YTO  MapKep-ckobka

Tumark® Professional 6yneT Bbi3blBaThb NOSABMEHNE CrEAYOLMX 4edeKTOB N306paxeHus:

e U-BapuaHT npu 1,5 Tn npy nocrnenoBaTenbHOCTM CNNH-3X0 7,1 MM, Mpu NOCNeAoBaTeNbHOCTU rPaaneHT-3xo
6,5 MMm;

e U-BapuaHnT npu 3,0 Tn npn nocrnenoBaTenbHOCTM CnnH-3xo 9,0 MM, Npu NocneaoBaTenbHOCTU rpagneHT-3xo
6,5 MMm;

e X-BapuaHT npu 1,5 Tn npu nocnenoBaTenbHOCTU CMWMH-3X0 4,7 MM, NPWU NOCNeL0BaTENbHOCTU rPaaneHT-3xo
3,1 MMm;

o X-BapuaHT npu 3,0 Tn npu nocnegoBaTenbHOCTU CMMH-3X0 2,7 MM, NPW NOCNeA0BaTeNbHOCTU rPagneHT-3xo
3,7 Mm;

e Q-apwuaHT npu 1,5 Tn npu nocnegoBaTenbHOCTM CNUH-3X0 4,3 MM, Npu NocneaoBaTenbHOCTU rPagNueHT-3Xxo
3,2 MMm;

e Q-BapuaHT npu 3,0 Tn npu nocnegoBaTenbHOCTU CNUH-3X0 4,7 MM, NpU NOCNeaoBaTENbHOCTU FPaAUEHT-3X0
4,0 MMm.

3anpeljaeTca nogBepratb YCTaHOBIEHHbIN KNUN-MapKep HeTPaAULMOHHBLIM U HeCTaHAAPTU-3UPOBaHHbIM
MPT-npoueAaypam, OTIIMYHBLIM OT NMepevYucneHHbIX Bbille, nockonbky oH HE TECTUPOBAJICA pnsa atux
uenemn.

OnucaHue usgenuvs HUxXe:

37O CcTepwunbHbIA MPOAYKT TOMbKO OAHOPA30BOrO Ucnonb3oBaHus. Tumark® Professional — aTo cTepunbHas
odHOpa3oBas NpedBapuTENlbHO  3apshkeHHas CuUcTeMa MapkUpPOBKM  MATKUX — TkaHew, cocTosiwas w3
HeabcopbrpyeMoro HUKeNb-TUTAHOBOIO Mapkepa (1), KaHonu-nHTpoabtocepa (2) 1 NNacTMKOBOM py4kn. HoBbIn 1
HEBCKPbITbIN KNNMN-MapKep pa3MeLleH BHYTPY KaHonn. KaHionsa nmeeT CKOLIEHHbIN cpes Ans BBeaeHns; MeTtku Ha
paccTosHun 1 cM AN u3MepeHust rMmybuHbl MPOHNMKHOBEHMS W LLEePOXOBATOCTb Nepes KOHYMKOM KaHonu. Pyyka
CHabxeHa cOBWXHOM KHoMnkon (3), KoTopas no3BonseT pasMellaTb Kun-mMapkep OQHOM PYKOW, MPOCTbIM
Haxxatmem Bneped. Cwuctema npefoxpaHUTENbHOrO ukcatopa He No3BoNsSeT HenpeaHamMepeHHOro
nepemMeLleHns COBUXHON KHOMKWN Brepes W, crieqoBaTtenbHO, NpedoTBpallaeT npexaeBpeMeHHoe pasmeLleHne
knun-mapkepa. CkoBbl-mapkepbl Ana cuctembl Tumark® Professional uMeloTcst B Tpex pasnuuHbix dopmax: X-
BapuaHT (4), U-BapuaHnTt (1 n 5) n Q-sapuaHnt (6). Popma ckobkn obosHayeHa Ha pydke (7). Ons nonyyeHwne
6onee nogpobHon nHpopmaummn cm. Homepa 3akasos.

cxemMamu4Hoe npedcmaeneHue
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3,5 mm

4.2 mm

Uk *

I | 4mm 6 mm |4 mm

Paamepsi knun-mapkepa: U-eapuaHm; X-eapuaHm; Q-eapuaHm

MHCTPYKUWSA NO NPUMEHeHUIo:
1. [epel BCKPbITUEM YMNakoBKM yGeauTecb, YTO OHA YXe He BCKpblTa U He noBpexaeHa. MHawkatop Ha

yrNakoBKe AOMKkeH ObITb 3e1EHOM0 LBETa, 3TO 03HaYaeT, YTO CPOK FOAHOCTU NPOAYKTa ELLE HE UCTEK.

2. MpoaesnHpULMpynTE MECTO UHBEKLIUM U, €CIU HEOBXOAMMO, 3aKPOTE Y4aCTOK CTEPUNBbHBLIMU candeTkamu.

3. Wcnonbkayiite cooTBeTCTBYIOWME METOAbI BU3yanu3auuun (yneTpa3ssyk, Mammorpadus) ans naeHtudukaumm

uenesoro yuyactka. MPUMEYAHWE: «kanions Tumark® Professional He npegHasHadeHa [Ons 30HbI

6esonacHoctn MPT.

OTKpoWiTe ynakoBKy 1 U3BMNEKUTE MPOAYKT.

CHUMUTE 3aWnTHY0 TPYOKY C KOHYMKa KaHIoNy BpallaTenbHbIM ABUKEHNEM.

Mcnonb3ynte kaHiono (2) AnsS NyHKUUM LIENeBOoro yyactka M BBeAEHUS B TkaHb. [MyOGuHYy BBOAA MOXHO

onpenennTb No MeTkam Ha KaHormne npu No3vLUOHUPOBAHUN KOHYMKA KaHIOMN.

7. TpoBepuTb NO3MLMIO KOHYMKA KAHIONW COOTBETCTBYHOLUMMU METOA4amMun BU3yanusaumm u npu HeobxoaumocTu
OTperynupoBarsb.

8. YcraHoBuTb knun-mapkep (1), caBMHYB NON3yHokK (3) Bnepen 4o ynopa.

9. [poBepuTb 1 3aperncTpmpoBaTb No3nuumio Knun-mapkepa (1).

10. YpanuTb KaHwonto (2).

11. O6paboTaTb NOpaxxeHHOoEe MEeCTO.

12. Mocne wcnonb3oBaHWS: YTUNU3MPOBATbL annMkaTop HagnexawyMm o6pa3oM COrmacHO BHYTPEHHUM
HopMaTMBaM U, Npu HeobxoaMMocTu, crnegyeT NpeaoCcTaBUTb MUHUMYM OAUH KOHTEMHEP, NOAXOAALMA Ans
3arpsi3HEHHbIX KaHKIb, YTOObI 06ecneunTs Ge3onacHyo yTunusauuto.

o0s

MNpegynpexaeHue:

KomnaHust SOMATEX He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a MOCMNEACTBUS MPUMEHEHUSI U3OENUSt UM €0 KOMMOHEHTOB
B Criyyae NMoBTOPHOW CTEPUIIM3ALMU UMU NMOBTOPHOIO MPUMEHEHWsI. JTO U3Lenue sBMSIeTCs OQHOPa30BbIM U He
MOANEXNT NMOBTOPHOMY MCMONb30BaHNID. KauecTBo ero Matepmarnos, NOKPbITUIA U KIEEBbIX COEOVMHEHWUA MOXET
CO BpeMeHEM yxXyAwaTbCsi, No3ToMy ero GesonacHoe ucrnonb3oBaHWe Gornblue He rapaHTupyetcs. [aHHoe
u3genve He paccuMTaHO Ha NPOBEAEHUE OUUCTKM U CTEPUIIM3aLMm Mocne ero Ucrnonb3oBaHus. CnefoBaTensHo,
CTepuUnbHOCTL 06paboTaHHbIX OAHOPA30BbLIX U3AENUIA HE rapaHTUpyeTcs. PUCK cryyaiiHbiX TPABM U 3apaxeHus,
B 0COGEHHOCTM MEPEKPECTHOro MHMPULMPOBAHUS MeXay NauMeHTOM W MeOUUMHCKUM NepcoHanoM, Bo3pacTaeTr
[10 HeJoMyCTUMOTO YPOBHSI.

WHCTPYKLMY NO XPaHEHUIO:
XpaHuUTb B CyXOM MecTe.

XpaHuTb BAANM OT COJTHEYHbIX Ny4Yelr U UCTOYHUKOB Tenna (TemnepaTypa ot 5 go 30 °C).

O Bcex cepbe3HbIX UHLMAEHTax, CBA3aHHbIX C AaHHbIM NPOAYKTOM, criegyeT coo6waTtb B KOMMaHUIO
SOMATEX Medical Technologies GmbH 1 oTBeTCTBEHHbIN HaLUMOHaNbHbLIA OPraH.
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Pred pouzZitim si prectéte ndavod k pouZiti Uchovejte pro pozdéjsi referenci

Dulezité informace:

Pied pouzitim vyrobku si dikladné prostudujte tento navod. V pfipadé, Ze se pred pouzitim systému Tumark®
Professional neseznamite se vSemi pokyny, mlze dojit k t€Zkému poranéni nebo i ohrozeni zZivota pacienta nebo
uzivatele, a k poskozeni nebo selhani zafizeni.

Urcené pouziti a indikace:

Prostiedek Tumark® Professional je uréen k oznacovani mékkych tkani, jako je napfiklad prsni tkar.

Mezi jeho oblasti pouziti patfi znaceni |ézi pfed chemoterapii nebo béhem chemoterapie, znaeni mista biopsie
nebo odstranéného nadoru, pfipadné pfed radioterapii pro lepsi planovani ozafovani.

Kontraindikace:

o Systém Tumark® Professional neni uréen k jinému pouziti, neZ které je uvedeno vyse.

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

o Prostiedek Tumark® Professional je kontraindikovan u pacient(i se zavaznou alergii na nikl.

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

Varovani:

e Systém Tumark® Professional mohou pouzivat pouze kvalifikovani Iékafi s dostateGnymi znalostmi,
zkuSenostmi a zaskolenim v perkutannim oznacovani 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 Iékafe vykonavajiciho zakrok.

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

o Pred otevienim se ujistéte, Ze obal jeSté neni otevieny nebo poskozeny, Ze je indikator na obalu zeleny a ze
datum exspirace je$té neuplynulo. Sterilitu vyrobku Ize zarucit pouze tehdy, jsou-li tato kritéria spinéna. 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 rozmérlim znackovaciho klipu ve vztahu k velikosti oznacované tkanové oblasti (viz ¢ast
Popis vyrobku).

o P¥i pouziti katétra je tfeba pfedem zkontrolovat kompatibilitu s prostfedkem Tumark® Professional. ZeSikmeny
hrot kanyly Tumark® Professional by mél zcela vy&nivat 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® Professional je vyroben ze slitiny niklu a titanu (Nitinol), a proto je vyrobek

kontraindikovan u pacientl se zavaznou alergii na nikl.

Ujistéte se, Ze pfi umistovani kanyly zGstane posuvné tlacitko v zatazené poloze.

Znackovac je tfeba umistit zatla¢enim posuvného tlacitka zcela dopfedu az do krajni polohy.

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

Kanyla systému Tumark® Professional NENI vyrobena z kovti kompatibilnich se zafizenim MRI. NENi vhodna

k pouziti v bezpecnostni oblasti zafizeni MRI. Nebezpec¢i zranéni!

e Vénujte pozornost rozmérim znackovaciho klipu ve vztahu k velikosti oznatované tkarfiové oblasti (viz ¢ast
Popis vyrobku).

e Ve vzacnych pfipadech muze dojit k opozdéni expanze klip markeru. Viditelnost v radiologickém zobrazovani
muZe byt az do Uplné expanze naru$ena.

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

Systém pro aplikaci — bezpecnostni informace pro MRI (kanyla s rukojeti):

® Na rozdil od znagkovaciho klipu neni aplikaéni prostfedek kanyly Tumark® Professional

vhodny pro pouZziti v zobrazovacim zafizeni MRI.
Neni bezpecné pro
zobrazovani pomoci MR

Klipovy znac¢kova¢ — bezpe€nostni informace pro MRI:
Zarizeni klipového znackovace je bezpecné pro MR za urcitych podminek. Pacient mlze
& bezpeéné podstoupit zakrok MRI s znackovagem za nasledujicich podminek:
o statické magnetické pole az 3,0 T
Bezpe&né pro MR-za e s teoreticky odhadovanym mérnym absorbovanym vykonem (SAR) jako primérnou
urcityeh podminsk hodnotou pro celé télo (WBA) 2 W/kg.
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Neklinické zkousky byly provedeny nasledujicich systémech:

e 3 T Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Némecko) MRI se softwarem Numaris 4, syngo MR
(Verze ,B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12%);

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

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%).

Za podminek snimkovani uvedenych vySe se otekava, Ze klipovy znackova¢ Tumark® Professional vyprodukuje
nasledujici maximalni teplotni rGst spojeny s RF:

e pii1,5T:<1,0°C (2W/kg SAR) po 20 minutach nepretrzitého snimkovani,

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

Za podminek snimkovani uvedenych vyse se oekava, ze klipovy znatkova¢ Tumark® Professional vyprodukuje
nasledujici snimkové artefakty:

e Tvar U pfi 1,5 T: 7,1 mm sekvence spinového echa; 6,5 mm sekvence gradientniho echa,

e Tvar U pfi 3,0 T: 9,0 mm sekvence spinového echa; 6,5 mm sekvence gradientniho echa,

e Tvar X pfi 1,5 T: 4,7 mm sekvence spinového echa; 3,1 mm sekvence gradientniho echa,

e Tvar X pfi 3,0 T: 2,7 mm sekvence spinového echa; 3,7 mm sekvence gradientniho echa,

e Tvar Qpfi 1,5 T: 4,3 mm sekvence spinového echa; 3,2 mm sekvence gradientniho echa,

e Tvar Q pfi 3,0 T: 4,7 mm sekvence spinového echa; 4,0 mm sekvence gradientniho echa.

NepouZivejte implantovany klipovy znackovac¢ pfi jinych nez béznych a standardnich postupech
zobrazovani pomoci MR, které jsou uvedeny vyse, nebot’ pro jiny i¢el NEBYLY TESTOVANY.

Popis vyrobku:
Tumark® Professional je sterilni, jednorazovy systém k oznagovani tkané, ktery se sklada z nevstiebatelné 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, coz napomaha zasunuti, znacky jsou 1 cm od sebe ke zméfeni hloubky
penetrace a za hrotem kanyly je povrch texturovany. Na rukojeti je posuvné tlacitko (3), které umoziuje umisténi
znackovace jednou rukou vysunutim dopfedu. Bezpec&nostni pojistka brani nechténému posunuti tlagitka vpfed, a
tim i pfed¢asnému umisténi znackovace. Draténé markery Clipmarker pro Tumark® Professional se dodavaiji ve
tfech rtznych tvarech: Tvar X (4), tvar U (1 a 5) a tvar Q (6). Tvar klipu je oznacen na rukojeti (7). Podrobnosti
naleznete u konkrétnich katalogovych c&isel.

schématické znazornéni

U b g

_42mm

|4 mm| 6 mm |4 mm
rozméry klipového znackovacev : Tvar U; TvarX, Tvar Q

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 urgeni cilové oblasti pouZijte vhodné zobrazovaci metody (ultrazvuk, mamografie). UPOZORNENI: Kanyla

Tumark® Professional neni vhodna pro bezpeénostni zonu MRI.

Oteviete 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 znadek na kanyle.

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

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

Ovérte a zaznamenejte polohu znackovaciho klipu (1).

O Vytahnéte kanylu (2).
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11. OSetfete misto rany.

12. Po pouziti: aplikaéni prostfedek fadné zlikvidujte, pficemz postupuijte podle pfislusnych internich smérnic. K
zajisténi bezpecné likvidace by vS8ak méla byt k dispozici alesporni jedna vhodna nadoba uréena 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 materialt, potahovych vrstev a lepenych spojl. V takovém pfipade
nelze zarucit bezpecné pouziti. Zafizeni neni navrzeno k nezbytnému ¢isténi a sterilizacnim procesim po jednom
pouziti. Sterilita jednorazovych zafizeni, ktera byla opakované vycisténa, tedy neni zaruCena. Nepfijatelné se
zvySuje riziko nezadoucich poranéni a infekci, zejména zkfizené infekce mezi pacientem a zdravotnickymi
pracovniky.

Skladovani:
Udrzujte v dostateéné vzdalenosti od zdrojl 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
spoleénosti 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® Professional, to nije sigurno i moze
rezultirati u po Zivot opasnim ili teSkim ozljedama bolesnika ili korisnika te oSte¢enja ili kvara na uredaju.

Namjena i indikacije:

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

Medu podrucjima njezine primjene su markiranje lezija prije ili tjekom kemoterapije, markiranje mjesta biopsije ili
uklonjenog tumora ili prije radioterapije radi boljeg planiranja lije€enja.

Kontraindikacije:

. Instrument Tumark® Professional nije namijenjen za uporabu, osim za gore navedene indikacije.
. Kanila Tumark® Professional nije prikladna za uporabu kod snimanja kompjuteriziranom tomografijom
(MRT).

. Tumark® Professional je kontraindicirana u bolesnika s teSkom alergijom na nikl.

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

Upozorenja:

. Samo kvalificirani lijeénici sa znanjem, iskustvom i obu¢enoS¢éu u perkutanom oznadavanju mekog tkiva
mogu Koristiti instrument Tumark® Professional.

. Ovaj priruénik ne ukljuuje opise ni upute za kirurSke tehnike. Odgovornost je lijecnika 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.

. Prilikom implantacije markera kop&e blizu implantata dojke, paZljivo rukujte instrumentom kako biste izbjegli
punkciju implantata dojke.

. Prije otvaranja provjerite je li ambalaza veé otvorena ili oste¢ena, je li indikator na ambalazi zelen i je i
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.

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

. Kada koristite iglu za pozicioniranje, Tumark® Professional mora se unaprijed provjeriti radi kompatibilnosti.
Zako3eni o¢ni vrh kanile Tumark® Professional trebao bi u potpunosti izlaziti iz igle za pozicioniranje, te bi
korisnik trebao biti u mogucénosti izmjeriti ovo ispruzanje kako bi se mogla sigurno primijeniti kvacica za
markiranje i ne treba ga stavljati predaleko u tkivo.

Mjere opreza:

. Kvadica za markiranje Tumark® Professional izradena je od nikl-titanijumske legure (Nitinol), uslijed ¢ega je

proizvod kontraindiciran u pacijenata s ozbiljnom alergijom na nikl.

Pripazite da klizni gumb ostane u uvuéenom polozZaju dok se kanila stavlja na mjesto.

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

Postoji opasnost od ozljeda zbog os$trog vrha kanile. Budite posebno oprezni prilikom raspakiravanja kanile.

Kanila instrumenta Tumark® Professional 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 podrugja tkiva koja se markiraju
(pogledajte Opis proizvoda).

. Ve vzacnych pFipadech mlze dojit k opozdéni expanze markeru. Viditelnost v radiologickém zobrazovani
muZe byt az do Uplné expanze naru$ena.

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

Sigurnosne informacije o snimanju magnetskom rezonancijom (MR) za aplikacijski sustav

(Kanila s drSkom):

@ Za razliku od kvacice za markiranje, uredaj za primjenu kanile Tumark® Professional nije
nije sigurno za prikladan za uporabu u MRI skeneru.
snimanje magnetskom
rezonancijom
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Sigurnosne informacije o shimanju 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 sljede¢im uvjetima:
‘ﬁ o statiCko magnetsko polje do 3,0 tesle uz
uvjetno o teoretski odredenu maksimalnu specifi¢nu 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:

o Siemens Magnetom Trio od 3 tesla (Siemens Medical, Erlangen, Njemacka) za snimanje MR-om s pomocu
softvera Numaris 4, syngo MR (verzija ,B15, N4_VB15A LATEST_20070519_P12"),

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"),

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").

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

e pri1,5tesla: <1,0 °C (2 W/kg SAR) nakon 20 minuta neprekidnog snimanja,

e pri 3,0 tesle: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) nakon 20 minuta neprekidnog snimanja.

U gore definiranim uvjetima snimanja otekuje se da ¢e klipsa za markiranje Tumark® Professional proizvesti
sljedece artefakte na slici:

e U-oblik pri 1,5 tesla: 7,1 mm spin-eho sekvencija; 6,5 mm gradijent-eho sekvencija,

e U-oblik pri 3,0 tesle: 9,0 mm spin-eho sekvencija; 6,5 mm gradijent-eho sekvencija,

o X-oblik pri 1,5 tesla: 4,7 mm spin-eho sekvencija; 3,1 mm gradijent-eho sekvencija,

o X-oblik pri 3,0 tesle: 2,7 mm spin-eho sekvencija; 3,7 mm gradijent-eho sekvencija,

e Q-oblik pri 1,5 tesla: 4,3 mm spin-eho sekvencija; 3,2 mm gradijent-eho sekvencija,

e Q-oblik pri 3,0 tesle: 4,7 mm spin-eho sekvencija; 4,0 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® Professional sterilni je, prethodno

napunjeni sustav za oznacavanje tkiva koji se sastoji od neapsorbirajuéeg markera od nikla i titana (1), uvodnika
kanile (2) te plasti¢ne drSke. Kada je nova i neotvorena, kvacgica 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. Dr3ka je opremljena kliznim gumbom (3) koji omoguéava postavljanje
markera jednom rukom pritiskom prema naprijed. Sustav sigurnosneblokade sprje€ava nenamjerno pomicanje
kliznog gumba od prema naprijed i stoga sprjeCava prerano aktiviranje markera. Oznake za isjeCak za Tumark®
Professional dostupne su u tri razli¢ita oblika: X-oblik (4), U-oblik (1 i 5) i Q-oblik (6). Za dodatne pojedinosti
pogledajte opis pojedinacnih brojeva narudzbe. Oblik markera za isjeCak oznacen je na rucici (7).
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dimenzije markera: U-oblik, X-oblik, Q-oblik

Upute za uporabu:
1. Prije otvaranja provjerite je li ambalaza ve¢ otvorena ili oSte¢ena, je li indikator na ambalazi 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 odgovaraju¢e metode snimanja (ultrazvuk, mamografija).
NAPOMENA: kanila Tumark® Professional nije prikladna za sigurnosnu zonu MRI.

4. Otvorite proizvod i izvadite ga iz pakiranja.
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Skinite priklju¢ak kanile s vanjskog dijela kanile uvrtanjem.

Upotrijebite kanilu (2) za probijanje ciljanog podruéja i umetanje u tkivo. Dubina umetanja moze se ocitati iz
oznaka na kanili tijekom postavljanja vrha kanile.

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

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

Provjerite i zabiljezite polozaj kvacice za markiranje (1).

10. lzvadite kanilu (2).

11. Obradite mjesto rane.

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

oo

©o®N

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

slu€aju ponovne sterilizacije ili uporabe. Ovaj se uredaj ne smije ponovno koristiti nakon jedne uporabe. Kvaliteta
materijala, obloga i ljepljivih spojeva mozZe se pogorsati. Sigurna uporaba viSe se ne moze zajamciti. Uredaj nije
osmisljen za potrebne procese sterilizacije i €iS¢enja nakon Sto se jednom upotrijebi. Sterilnost ponovno
obradenih uredaja za jednokratnu uporabu stoga nije zajam¢éena. 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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Mpedu ynompe6a npoyememe uHcmpykyuume 3anaseme 3a cnpaeka

BaxHa uHchopmaums:

MpoyeTeTe BHMMaTENHO TOBa PLKOBOACTBO 3a ynotpeba u ce 3ano3HaniTe CbC CbAbpXaHMETO My Mpeau ga
nanonseate Tumark® Professional. Ako He mpoyeTeTe LANOTO PbKOBOACTBO M HE Ce 3aro3Haete C BCUYKM
WHCTPYKUMK, un3nonasaHeTo Ha Tumark® Professional He e 6esonacHO M MoOXe [fa [osBede [0
XMBOTO3acTpalLaBaly UM CEPUMO3HM HapaHsABaHWS Ha MauueHTa UM noTpebuTtens, KakTo u 4o noBpeda wim
HEN3NPaBHOCT Ha YCTPOMCTBOTO.

MpegHa3sHayeHMe U NokasaHus 3a ynorpeba:

Tumark® Professional e npeaHa3Ha4vyeH 3a NMOAKOXHO MapKuMpaHe Ha MeKUTe TbKaHW, KaTo Hanpumep rpbaHa
TbKaH.

Cpe,q obnactuTe Ha npunoXeHne ca MapkupaHe Ha ne3uvu npegu Unm no BpemMe Ha XxmuMmunotepanua, MapkmpaHe
Ha MSICTOTO Ha Guoncus unu Ha OTCTpaHeH TyMOp, UNn npeaun nbyeTepanua 3a no-p,06po nnaHnpaHe Ha
Ne4yeHneTo.

NpoTuBONOKasaHus:
o Tumark® Professional He e npefHa3Ha4YeH 3a APYrv NPUOXEHUS, PasnnYHN OT FOPEONCaHUTE.

o Kantonarta Ha Tumark® Professional He e noaxoasuia 3a ynotpeba npu aapeHo MarHuTeH pesoHaHc (AMP).
e Tumark® Professional e npoTyBOMNOKa3aH 3a NaLMEHTU C TeXKa aneprust KbM HUKen.

Pe3loMe OTHOCHO 6e30macHOCTTa M _KMMHUYHOTO AeUCTBUE B CbLOTBETCTBME C uneH 32 Ha PernameHTt
2017/745 (vmnnaHTUpyeMU MeOULIMHCKX U3genus) e HanuvyHa Ha www.somatex.de.

MpeaynpexaeHus:

e Tumark® Professional Moxe ga ce W3non3sa camMo OT KBanUUUMPaHW fiekapu, KOMTO MpuTexasar
CbOTBETHWUTE MO3HaHWS, ONUT N 00y4eHre 3a MapkupaHe Ha NOAKOXHW MEKN ThKaHW.

e ToBa pPbKOBOACTBO HE CbAbpXa OMUCAHUS UMM WHCTPYKUMM 38 XUPYPIUYHW TEXHWKW. JlekapaT, KoWTo
M3BbPLLUBA MpoLieaypaTa, HOCU OTFTOBOPHOCT 3a ONpefensiHe Ha LenecbobpasHOoCTTa Ha npoleaypara, KosaTo
TpsibBa Ja ce u3BbLPLLUK, M ynoTpebaTa Ha YCTPOWCTBOTO, KAaKTO U 3a onpefensiHe Ha npuoxmmaTta TexHuKa
32 KOHKPETHUS MaLMEHT.

e lMnnaHTMpaHeTo Ha Knun-mapkep B GnU3oCT [0 rpbAeH WUMMNaHT, TpsioBa [da ce M3BbpLUBAa MHOMO
BHUMATEIHO, 3a fa ce u3berHe npobuBaHe Ha rPbOHUS UMMNAHT.

e Tumark® Professional TpsiGBa fa ce M3nonssa camo ako MHOMKATOPbLT Ha OMakoBKaTa € 3efeH, camo npeau
M3TUYaHe Ha CpoKa Ha FOAHOCT M caMO aKko OMakoBKaTa He € OTBapsiHa U He e noBpeaeHa. CTepunHocTTa Ha
npoaykta Moxe na Obae rapaHTMpaHa camMoO ako ca W3MbIIHEHU Te3u ycnoBusi. Ako npeau ynotpeba
YCTaHOBUTE, Ye MHONKATOPBLT HE € 3eIEH, Ye CPOKBLT Ha roAHOCT € U3TEKBI UMK Ye OnakoBkaTa € noBpeaeHa
unu oTBOpeHa, He TpsibBa Oa m3nonseaTe npodykta M TpsibBa ga ce CBbpXeTe C AucTpubyTtopa unm
npoussoguTensa - SOMATEX.

o [lpoaykTbT e mpeAHasHayeH camo 3a efHokpaTHa ynotpeba. HE IO M3MON3BAWTE nosTopHO U He ro
cTepunuanpaiiTe NoBTOPHO.

e Korato msnonssaTe nosvuMoHvpalla wurna, TpabBa npeaBapuTenHo a npoBepuTe CbBMECTMMOCTTa W C
Tumark® Professional. CKoceHUAT OTBOP B Kpas Ha kaHionata Ha Tumark® Professional TpsibBa ga usnusa
n3Lao OT No3nLMOHMpaLLaTa urna unu urnata 3a nyHKUusl, a noTpedbuTenaT TpsibBa Aa MoXe Aa KOHTponupa
[OKONKO € M3gafdeH OTBOPLT, 3a Aa MOXe Aa MocTaBu knun-mapkepa 6esonacHo u He TBbpae AbN6oKo B
TbKaHTa.

MpeanasHu Mepku:

e Knun-mapkepbT Tumark® Professional e u3paboTeH OT HWKEN-TUTaHWMeBa cnnasB (HWTUHOM), 3aToBa
NPOAYKTBLT € NPOTMBOMOKA3aH 3a NaUMEHTU C TeXKa aneprns KbM HUKen.

e [nb3rawmaTt ce 6yToH TpsibBa Aa ocTaHe B NpMbpaHo NonoXeHwe, AOKaTO NO3MLMOHMPaTe KaHonaTa.

e Knun-mapkepsT Tpsbsa ga 6bae nocTaBeH Ype3 NpuaBMxkBaHe Ha Nnb3rawms ce 6yToH Hanpen, Bb3MOXHO
Han-611130 A0 KPaMHOTO My MOSOXEHME.

e CobllecTByBa pUCK OT HapaHsiBaHe OT OCTPWUA Kpaw Ha KaHwonarta. BHumasawite ocobeHo MHOro, koraTto
pasonakoBaTe KaHionara.

e KaHwonata Ha Tumark® Professional HE e wspabGoteHa oT metanu, nogxoasawm 3a AMP. HE E
MOAXOOALLA 3a ynotpeba B 6e3onacHaTta 3oHa 3a AMP. OnacHocT oT HapaHsiBaHe!

e CbobpaseTe pasmepa Ha Knun-mMapkepa € pa3Mepa Ha 30HaTa B TbKaHTa, KOATO We 6bae MapkvMpaHa (BX.
OnucaHue Ha npoaykTa).

e B pepkn cnyyam ce Habnopgasa 3abaBeHO paswmpsBaHe Ha knun-mapkepa. [py  pagvonornynm
n3obpaxeHns e Bb3MOXHO BUAMMOCTTa Aa He e focTaTbyHa, AOKaTO MapKepbT HE Ce PasLUnpu HaMbIIHO.

WHdopmauma 3a usnonssaHnTe MaTepuanu:
UMnnaHTupyemusiT Knun-mMapkep e u3paboTeH OT HUKeN-TUTaHWeBa crnas (HUTUHOM).
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UHdopmauums 3a 6esonacHocT npu AMP — CucTema 3a npunoxeHue (kaHiona c ApbxkKa):

3a pasnuka OT Knun-mMapkepa, YCTPOUCTBOTO 3a NpunaraHe ¢ kaHiona Tumark® Professional He e
He e noaxoasuo 3a ynotpeba s AMP ckeHep.
6e3onacHo
3a SIMP

UHdopmaumsa 3a 6esonacHocT npu AMP — Knun-mapkep:
'! BesonacHocTTa Ha knun-mapkepa npy AMP 3aBucu oT onpegeneHn ycrosusi. MNMauMeHTbT Moxe

BesonacHo aa npemmnHe AMP npoueaypa ¢ Knun-Mapkep Npu CNEeAHUTE YCOoBUS:
e cTaTM4HO MarHuTHO nore ao 3,0 Tecna ¢
SonosMa e TEOPETUYHO M3YMCIIEH MaKCUMareH YCpeaHeH creunduieH KoeduLUMEHT Ha NorblyaHe 3a
3a IMP uanoto Tano (WBA-SAR) ot 2 BT/kr.

lMpoBefeHn ca HEKIMMHNYHM TECTOBE B CrEAHNTE CUCTEMM:

e AMP npu 3 Tecna cbc ckeHep Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Nepmanus) u cogptyep
Numaris 4, syngo MR (Bepcusi “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12"),

e AMP npu 3 Tecna cbc ckeHep Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, M'epmanus) n codrtyep
Numaris 4, syngo MR (Bepcusi “D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3"),

e AMP npu 1,5 Tecna cbe ckeHep Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, M'epmanus) un
codptyep Numaris 4, syngo MR (Bepcusa “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

Mpu ropeonncaH1Te YCIOBUA Ha CKaHMpaHe ce o4YakBa Knun-mapkepbT Ha Tumark® Professional pa reHepupa
CNefHOTO yBenuyeHne Ha TemnepartypaTa, cBbp3aHo ¢ RF:

e npu 1,5 Tecna: < 1,0°C (2 B1/kr SAR) cnea 20 MUHYTU HENPEKBbCHATO CKaHWpaHe,

e npu 3,0 Tecna: < 1,0°C (2 Bt/kr SAR) cnea 20 MUHYTU HENPEKBCHATO CKaHMPaHe.

Mpwv ropeonucaHnTe YCroBWsl Ha CKaHUpaHe Cce ovakBa Knum-mapkepwbT Ha Tumark® Professional na reHepvipa
cnepHUTe obpasHu HaxoaKu:

o U dpopma npu 1,5 Tecna: cnuH-exo nocnegoBaTenHocT oT 7,1 MM; rpagueHTHa exo nocnefoBaTernHocT 6,5 MM,

e U dopma npu 3,0 Tecna: cnuH-exo nocnegoBaTenHocTt oT 9,0 MM; rpagueHTHa exo NocrnefoBaTesiHocT 6,5 MM,

o X cpopma npun 1,5 Tecna: cnnH-exo nocrefoBaTernHocT oT 4,7 MM; rpagmMeHTHa exo nocnegosatenHocT 3,1 Mm,

o X cpopma npu 3,0 Tecna: cnnH-exo NocrefoBaTenHocT OT 2,7 MM; rpaMeHTHa exo nocnegosatenHocT 3,7 MM,

e Q cbopma npu 1,5 Tecna: cnnH-exo NOCrefoBaTENHOCT OT 4,3 MM; rpaMeHTHa exo nocneaoBaTenHocT 3,2 Mu,

o Q copma npu 3,0 Tecna: cnnH-exo NocrnefoBaTenHocT OT 4,7 MM; rpaanMeHTHa exo nocnegosatenHocT 4,0 M.

MMnnaHTMpaHuAT Knun-mapkep He TpsibBa Aa ce noanara Ha eKCMo3vuus NMpU HEKOHBEHUMOHArHU U
HecTaHAapTM3upaHu FMP TexXHUKMU, pa3nu4yHu oT ropeonucaHute, Tbi kato HE E U3MUTAH 3a TakuBa
uenw.

OnucaHue Ha NpoAyKTa:

ToBa e cTepunieH NpoaykT, NpeaHasHavyeH caMo 3a egHoKpaTHa ynotpeba, KoWTo ce cbCTou OT Heabcopbupyem
HUKen-TUTaHNeB Knun-mapkep (1), kaHona 3a BbBexgaHe (2) n nnactMacoBa Apbkka. [pu HOB U HepasnevaTaH
NPOAYKT KNWN-MapKepbT € NOCTaBEH B KaHtonaTa. BbpxbT Ha KaHonaTa € CKOCEH, KOETO YNecCHsIBa BbBEXAAHETO
B TbkaHTa. Ha pasctosHme oT 1 cm ca noctaBeHW obBo3HAYeHUs C Uen M3MepBaHe Ha AbnbouynHata Ha
NPOHUKBaHe, a MOBbLPXHOCTTA 334 BbpXa Ha kaHwonaTa e penedHa. Ha gpbxkaTa uma nnbarawy, ce 6yToH (3),
KOMTO ocurypsisa Bb3MOXHOCT 3a MOCTaBsIHE HA Mapkepa C efHa pbka 4pe3 npuaBwxkeaHe Ha ByToHa Hanpeps.
MpefnasHa cucteMa c eNeMeHT 3a GrokMpaHe Ha nib3ralms ce GYTOH He NO3BOSIsiBa Cy4alHOTO NpUABMKBaHE
Hanpefd, kaTo Taka NpegoTBpaTsiBa MNpexaeBpeMeHHO ocBoboXaaBaHe Ha Mapkepa. MapkepuTe 3a knvn 3a
Tumark® Professional ce npegnarat B Tpu pasnuyHu dpopmu: X-o6paseH (4), U-o6paseH (1 1 5) n Q-o6paseH (6).
3a noseye NoApPOGHOCTU, MOSS, BUXTE ONMCAHUETO Ha OTAENHWTE HoMepa Ha nopbykata. Popmarta Ha Mapkepa
3a KNnN € Mapk1MpaHa Ha apbxkaTta (7).

cxXxemamud4YHa unrocmpauyus

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH

sTERLEE)] (MD] & ) & .. 1o Ce SOMATEX’



Tumark® Professional 35/78 BG - BbJIFTAPCKU
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Paamepu: U cpopma; X popma; Q popma

YkasaHus 3a ynomeﬁa:

1.

2.

o0s

10.

12.

Mpeon na oTBOpMUTE ONakoBkaTa, NPOBEpETE Aanu Be4e He € OTBOPEHa MInu nospeneHa, anv MHOKaTopbT
Ha onakoBKaTa € 3efeH 1 Jany CPOKbT Ha rOAHOCT HE € U3TEKbI.

[e3nHdekuupanTe 3oHaTa Ha NyHKUMATA U MOKPUATE obracTTa OKOMO Hest CbC CTEPUITHU carndeTkn, ako e
Heo6xoanmo.

ManonsganTe nogxoasiumM Metoam 3a o6pasHo uscrieaBaHe (ynTpassyk, Mmamorpadus), 3a fa nokanuavpare
uenesaTa 3oHa. 3ABEJIEXKKA: KantonaTta Ha Tumark® Professional He e nogxoasiia 3a 6esonacHaTa 30oHa
3a AMP.

OTBOpEeTE OnakoBKaTa 1 n3BageTe NpoaykTa.

OtcTpaHeTe npegnasHata Tpbbuyka, KOSTO MOKPUBA BBHLUHATA YacT Ha KaHoraTa, KaTo S 3aBbpTUTeE.
ManonsganTe kaHonarta (2) 3a npobvBaHe Ha LeneBaTa 30Ha M NPOHWKBaHe B TbkaHTa. [bnbounHaTa Ha
NPOHMKBaHe MOXe ce crieu cnpsiMo 0603HaYeHMsATa Ha KaHnarta npyu No3MunoHnpaHe Ha Bbpxa 1.
MpoBepeTe no3vuMsTa Ha Bbpxa Ha KaHonaTa 4ypes3 NoAxXoAsilM TEXHUKM 3a obpasHo u3cnensaHe U
perynupaiTe cnopef HeobxoaMMocTTa.

MoctaBeTe knun-mapkepa (1), KaTo HaTUCHeTe Hanped nnb3rawus ce O6yToH (3) Bb3MOXHO Hal-6nmn3o go
KPamHOTO My NMOMOXEHMWE.

lMpoBepeTe 1 perucTpypanTe no3mumusita Ha knun-mapkepa (1).

M3BageTe kaHonata (2).

M3BbpLueTe obpaboTka Ha paHaTa.

Cnen ynoTtpeGa: u3XBbprieTe YCTPOWCTBOTO 3a MOCTaBsHE MO CbOTBETHUS HauMH, KaTo creasaTte
NpUNoXmnMmTe BbLTPELLIHN NpaBuna; HO e Heobxoaumo fa 6bae ocuUrypeH noHe efuH NoAXoAsiLl, KOHTENHep
3a 3aMbPCEeHM KaHionu, 3a a ce rapaHTMpa 6e3onacHo TpeTMpaHe Ha oTnaabka.

MpeaynpexaeHue:
dupmata SOMATEX He HOCKM OTrOBOPHOCT 3a ynoTpebata Ha TO3U MPOoAYKT MMM Ha HEroBMTE KOMMOHEHTU B

clnyyam Ha NoBTOpHa CTepunusauusa unm noBTopHa yn0Tpe6a. Toaun NpoayKT He MOXe Aa ce U3nonssa NoBTOPHO
cnen eaHOKpaTHO NpunoXeHue. KauecTtBoTO Ha MaTtepuanute, NoKpuUTnAaTa n cebp3BallMTe MaTepunanm Moxe aa
ce Brown. besonacHata yn0Tpe6a Beye He Moxe aa 6bae rapaHTnpaHa. I'Ipo,quT, KOWTO BEYE € M3MNon3BaH, He
€ npeaHasHa4dYeH Oa npeMunHaBa nNpe3 CbOTBETHUTE Mpouecn Ha no4vYnctBaHe U CTepunmsauua. 3artoBa
CTepPUNHOCTTa Ha NPOAYKTUTE 3a €OHOKpaTHa yr|0Tpe6a, KOUTO Ca npeMunHann noBTopHa 06pa60TKa, He MOXe Aa
oboe rapaHTupaHa. PUCKBT OT HeXenaHu HapaHsBaHUA U MHAEKL MM, ocobeHo oT KPBbCTOCaHU MHGEKUUN Mexay
nauneHT n MeanumnHCKM nepcoHars, 3Ha4ynTenHo ce ysenn4yaea.

WHCTpyKLMM 3a CbXpaHEHUeE:
[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo U CTyaeHo npu Temnepatypa mexagy 5 n 30°C.

[a He ce n3nara Ha npsdka cnbHYeBa CBETIIMHA U TONNNHa.

Bcuukn cepuo3Hu cb6MTUA, CBBP3aHKu € NpoAyKTa, TpA6Ba Aa 6baaT aoknaaBaHu Ha SOMATEX Medical
Technologies GmbH 1 Ha KOMNeTeHTHUTe OopraHu 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® Professional. Hvis
du ikke leeser hele manualen og gar dig fortrolig med alle instruktionerne, fer du bruger Tumark® Professional,
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® Professional er beregnet til perkutan markering af blgdt veev som f.eks. brystvaev.

Blandt anvendelsesomraderne er markering af lsesioner fagr eller under kemoterapi, markering af biopsisted eller
af en fiernet tumor, eller for stralebehandling med henblik pa en bedre behandlingsplanlaegning.

Kontraindikationer:

o Tumark® Professional er ikke beregnet til anden brug end angivet herover.

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

o Tumark® Professional 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 pa www.somatex.de.

Advarsler:

e Kun kvalificerede laeger med kendskab til, erfaring med og uddannelse i markering af perkutant blgdt veev méa
anvende Tumark® Professional.

o Denne manual omfatter ikke beskrivelser eller instruktioner i kirurgiske teknikker. Det er leegens 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-marker implanteres neer et brystimplantat, skal der udvises omhu for at undga at punktere
brystimplantatet.

e Tumark® Professional bar kun anvendes, hvis indikatoren pa emballagen er gragn, 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 udigbsdatoen er overskrevet, eller hvis emballagen er
beskadiget eller abnet fgr brug, ber produktet ikke anvendes, og distributaren eller producenten, SOMATEX
bar kontaktes.

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

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

Forholdsregler:

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

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

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

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

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

e Vaer opmeerksom pa dimensionerne af clip-markgren i forhold til sterrelsen af det vaevsomrade, der markeres
(se produktbeskrivelsen).

e | sjeeldne tilfaelde 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-markgr er fremstillet af nikkeltital-legering (Nitinol).

MR sikkerheds-informationsanvendelsessystem (kanyle med handtag):

| modsaetning til clip-markgren er Tumark® Professional kanyleanvendelsesenheden ikke egnet til
brug i en MR-skanner.
MR-usikker
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MR-sikkerhedsinformation clip-marker:
| Clip-markgren er betinget MR-sikker. En patient kan i sikkerhed gennemgéa en MR-procedure med

clip-marker under falgende betingelser:
e  Statisk magnetfelt op til 3,0 Tesla med
MR o teoretisk estimeret maksimalt helkropsgennemsnit (WBA) specifik absorptionshastighed
betinget (SAR) pa 2 W/kg.

Ikke-kliniske tests blev udfert pa fglgende systemer:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Tyskland) MR med software Numaris 4, syngo
MR (Version “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P127),

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

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").

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

e Ved 1,5Tesla: < 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® Professional vil
producere fglgende billedartefakter:

e U-form ved 1,5 Tesla: 7,1 mm spin-ekko sekvens: 6,5 mm gradient-ekkosekvens,

U-form ved 3,0 Tesla: 9,0 mm spin-ekko sekvens: 6,5 mm gradient-ekkosekvens,

X-form ved 1,5 Tesla: 4,7 mm spin-ekko sekvens: 3,1 mm gradient-ekkosekvens,

X-form ved 3,0 Tesla: 2,7 mm spin-ekko sekvens: 3,7 mm gradient-ekkosekvens,

Q-form ved 1,5 Tesla: 4,3 mm spin-ekko sekvens: 3,2 mm gradient-ekkosekvens,

Q-form ved 3,0 Tesla: 4,7 mm spin-ekko sekvens: 4,0 mm gradient-ekkosekvens.

Eksponér ikke den implanterede clip-marker for ukonventionelle og ikke-standardiserede MR-teknikker
bortset fra de ovenfor navnte, 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-marker (1), en
indfgringskanyle (2) og et plastikhandtag. Nar den er ny og uabnet, er clip-markeren indeholdt i kanylen.
Kanylespidsen er affaset for at hjeelpe med indfering, 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 markeren ved at trykke den fremad. Et sikkerhedspalsystem
forhindrer skydeknappen i utilsigtet at flytte sig fremad og forebygger dermed for tidlig udlgsning af markeren.
Clip-markaren til Tumark® Professional fas i tre forskellige former: X-form (4), U-form (1 og 5) og Q-form (6). For
yderligere detaljer henvises til beskrivelsen af de individuelle ordrenumre. Formen pa clip-markgren er markeret
pa handtaget (7).
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dimensioner: U-form; X-form; Q-form

Brugsanvisning:

1. For abning skal det sikres, at emballagen ikke allerede er abnet eller beskadiget, at indikatoren pa
emballagen er gren, og at den er inden for udlgbsdatoen.

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

3. Brug passende billeddannelsesmetoder (ultralyd, mammografi) til identifikation af malomradet. BEMARK:
Tumark® Professional kanylen er ikke egnet til MR sikkerhedszonen.

4. Abn emballagen og tag produktet ud af emballagen.
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5. Tag kanylens beskyttelsesslange af den ydre kanyle ved at dreje den.

6. Brug kanylen (2) til at punktere malomradet med og indfer den i vaevet. Dybden af indfgringen kan aflaeses
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-markaren (1) ved at skubbe skydeknappen (3) s& 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.

Advarsel:

Virksomheden SOMATEX patager sig intet ansvar for brugen af dette produkt eller dets komponenter ved
gensterilisering eller genbrug. Dette produkt ma ikke genbruges efter en enkelt anvendelse. Kvaliteten af
materialer, belaegninger og kleebesamlinger kan nedbrydes. Sikker brug er ikke lzengere 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 keligt 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® Professional kasutamist lugege pdhjalikult kasutusjuhendit ja tehke endale selle sisu selgeks. Kui
enne Tumark® Professional kasutamist ei loe te 1abi kogu kasutusjuhendit ega tee endale selgeks kdiki juhiseid,
vbib see olla ohtlik ja péhjustada eluohtliku vdi raske vigastuse patsiendile voi kasutajale ning kahjustada seadet
vOi selle toimimist.

Kavandatud kasutusviis ja kasutusndidustused
Tumark® Professional on ette nahtud pehme koe, naiteks rinnakoe perkutaanseks margistamiseks.

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

Vastunédidustused

o Tumark® Professional on ette nahtud kasutamiseks ainult eespool nimetatud viisidel.

e Tumark® Professional kanilil ei ole ette nahtud kasutamiseks koos magnetresonantstomograafiaga (MRT).
e Tumark® Professional on vastunaidustatud raskekujulise nikliallergiaga patsientidele.

Maaruse (EL) 2017/745 artikli 32 (siirdatavad seadmed) kohane ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote

on kittesaadav aadressil www.somatex.de.

Hoiatused

e Seadet Tumark® Professional tohivad kasutada vaid kvalifitseeritud tervishoiuto6tajad, kellel on pehme koe
perkutaanseks margistamiseks vajalikud teadmised, kogemused ja véljadpe.

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

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

e Seadet Tumark® Professional vdib kasutada vaid juhul, kui pakendi indikaator on roheline, aegumiskuupaev ei
ole moddas 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, aegumiskuupaev on méédunud
vOi pakend on enne kasutamist kahjustatud voi avatud. Sellisel juhul tuleks Ghendust vétta turustajaga voi
tootjaga, kelleks on SOMATEX.

e Toode on ette ndhtud ainult Uhekordseks kasutamiseks: seda El TOHI korduvalt kasutada ega uuesti
steriliseerida.

e Positsioneerimiseks ndela kasutamise korral tuleb eelnevalt veenduda Tumark® Professional sobivuses.
Tumark® Professional kanliili kaldotsa ava peaks téielikult positsioneerivast ndelast vdi punktsioonilimbrisest
valja ulatuma ja kasutajal peaks olema véimalik seda valjaulatuvat osa moota, et paigaldada markerklamber
ohutult ja mitte liiga kaugele koe sisse.

Ettevaatusabindud

e Tumark® Professional markerklamber on valmistatud nikli ja titaani sulamist (nitinol), mistéttu toode on

vastunaidustatud raskekujulise nikliallergiaga patsientidele.

Veenduge, et kanilli paigaldamise ajal jaaks liugnupp tagumisse asendisse.

Markerklambri paigaldamiseks tuleb likata liugnupp ettepoole stopp-asendisse.

Kanuli terav ots pdhjustab vigastusriski. Olge ettevaatlik, eriti kandili lahtipakendamisel.

Tumark® Professional EI OLE valmistatud MRTga kokkusobivatest metallidest. Seade EI OLE sobiv

kasutamiseks MRT ohutsoonis. Vigastusoht!

e Poodrake téhelepanu markerklambri méotmete ja margistatava koepiirkonna suuruse kokkusobivusele (vt
tootekirjeldust).

e Harvadel juhtudel voib markerklambri paisumine viibida. Roéntgenillesvéttel véib klamber olla halvasti ndha
kuni selle taieliku paisumiseni.

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

MRT ohutusteave aplikaatori (kaniiiil koos kdepidemega) kohta

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

protseduuri ohutult Iabida jargmistel tingimustel:
o staatilise magnetvélja tugevus kuni 3,0 teslat ja

. o teoreetiliselt arvutatud maksimaalne kogu keha keskmine spetsiifiline erineelduvuskiirus
tingimustel (SAR) on 2 W/kg.

Mittekliinilised uuringud viidi 1&bi jargmiste slsteemidega:

e 3-teslane Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Saksamaa) MRT tarkvaraga Numaris 4,
syngo MR (versioon ,B15, N4_VB15A LATEST_20070519_P12%),

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

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

Eespool maaratletud tomograafiatingimuste juures pohjustab Tumark® Professional markerklamber eeldatavasti
raadiosagedusega seotud jargmise maksimaalse temperatuuritdusu:

e 1,5teslajuures: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) parast 20 minutit jarjepidevat uuringut,

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

Eespool maaratletud tomograafiatingimuste juures pohjustab Tumark® Professional markerklamber eeldatavasti
jargmisi MRT artefakte:

e U-kuju 1,5 tesla juures: 7,1 mm spinnkaja sekventsi; 6,5 mm gradientkaja sekventsi,

U-kuju 3,0 tesla juures: 9,0 mm spinnkaja sekventsi; 6,5 mm gradientkaja sekventsi,

X-kuju 1,5 tesla juures: 4,7 mm spinnkaja sekventsi; 3,1 mm gradientkaja sekventsi,

X-kuju 3,0 tesla juures: 2,7 mm spinnkaja sekventsi; 3,7 mm gradientkaja sekventsi,

Q-kuju 1,5 tesla juures: 4,3 mm spinnkaja sekventsi; 3,2 mm gradientkaja sekventsi,

Q-kuju 3,0 tesla juures: 4,7 mm spinnkaja sekventsi; 4,0 mm gradientkaja sekventsi.

Siirdatud markerklamber ei tohi kokku puutuda mittekonventsionaalsete ja standardimata MRT-
meetoditega, vilja 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), sisestuskandilist (2) ja plastist kdepidemest. Uues avamata pakendis asub
markerklamber kanuili sees. Kanudilil on kaldots sisestamise hélbustamiseks. Sellele on kantud 1 cm vahedega
margistused penetratsioonisiigavuse mddtmiseks ja kanulli otsa tagune pind on tekstureeritud. Kdepidemel asub
liugnupp (3), mis vdimaldab nupu ettepoole liigutamisega markerklambrit Uhe kéega paigaldada.
Kaitsemehhanism tdkestab liugnupu soovimatut ettepoole liikumist ja seega hoiab dra markerklambri enneaegse
paigaldamise. Tumark® Professional markerklambrid on saadaval kolmes erinevas vormis: X-kujuline (4), U-
kujuline (1 ja 5) ja Q-kujuline (6). Lisateavet leiate Uksikute tellimisnumbrite kirjeldusest. Markerklambri kuju on
margitud kaepidemele (7).
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Méédud: U-kuju; X kuju; Q kuju

Kasutusjuhised

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

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

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

4. Avage pakend ja eemaldage toode pakendist.
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5. Eemaldage keerates kaitsetoru kanudlilt.

6. Kasutage kandili (2) punktsioonikoha punkteerimiseks ja sisestage koesse. Sisestussiigavust saab moota
kanudilile kantud margistustelt kanili otsa paika asetamisel.

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

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

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

10. Eemaldage kanudl (2).

11. Hooldage haava.

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

Hoiatus

Ettevdte SOMATEX ei vbta vastutust selle toote ega selle osade eest, kui neid on uuesti steriliseeritud voi
korduvalt kasutatud. Toodet ei tohi tihe kasutuskorra jarel uuesti kasutada, sest see vdib halvendada materjalide,
iimbriste ja limiihenduste kvaliteeti. Sellisel juhul ei ole kasutusohutus enam tagatud. Uks kord kasutatud toote
puhastamist ja steriliseerimist tavaparaste puhastus- ja steriliseerimisprotsesside raames ei ole ette ndhtud.
Seega ei ole tagatud toddeldud Uhekordselt kasutatavate toodete steriilsus. Nii suureneb nduetevastaselt
tahtmatute vigastuste ja infektsioonide, eriti patsientide ja meditsiinipersonali vahel infektsioonide levimise risk.

Sailitusjuhised
Sailitada kuivas ja jahedas kohas temperatuuril 5...30 °C.
Hoida eemal péaikesevalgusest ja kuumusest.

Koigist tootega seotud rasketest ndahtudest tuleks teavitada ettevotet SOMATEX Medical Technologies
GmbH ja padevat riigiasutust.
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Lue ohjeet ennen kdyttéa Laita talteen tulevaa tarvetta varten

Tarkeita tietoja:

Lue tdmé ohjekirja huolellisesti 1api, ennen Tumark® Professional —tuotteen kayttéa. Mikali koko ohjekirjaan ja
kaikkiin siind annettuihin ohjeisiin ei perehdytd ennen Tumark® Professional -tuotteen kayttamistd, se voi
vaarantaa ja aiheuttaa potilaan tai kayttajan vakavan, jopa hengenvaarallisen loukkaantumisen ja tuottaa laitteen
vahingoittumisen tai toimintahairion.

Kayttotarkoitus ja kayton indikaatiot:

Tumark® Professional on tarkoitettu pehmytkudoksen, kuten rintakudoksen perkutaaniseen merkintaan.
Sen kayttotarkoituksia ovat leesioiden merkintd ennen kemoterapiaa tai sen aikana, koepalan tai kasvaimen
poistokohdan merkintdan tai ennen sddehoitoa hoidon parempaa suunnittelua varten.

Kontraindikaatiot:

o Tumark® Professional ei ole tarkoitettu muihin kuin edelld mainittuihin kayttétarkoituksiin.

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

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

Varoituksia:

o Tumark® Professional -tuotetta saavat kayttdad vain patevat ladkarit, 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 selvittdmisesta, seka tdman laitteen kaytéstd ja kullekin potilaalle
sopivan erityistekniikan valitsemisesta.

e Kun markkeri implantoidaan rintaimplantin lahelle, on varottava rikkomasta silla rintaimplanttia.

e Tumark® Professional -tuotetta saa kayttaa vain, jos pakkauksessa oleva indikaattori on vihrea, vain ennen
vanhenemispaivaa ja vain jos pakkaus on avaamaton ja ehja. Tuotteen steriilisyys voidaan taata vain, jos
nama ehdot tayttyvat. Jos indikaattori ei ole vihrea, jos vanhenemispdiva on ohitettu tai pakkaus on
vahingoittunut tai avattu ennen kaytt6a, tuotetta ei saa kayttda ja on otettava yhteytta laitteen myyjaan tai
valmistajaan (SOMATEX).

e Tuote on tarkoitettu vain kertakayttoon. Sita EI SAA kayttaa eika steriloida uudelleen.

¢ Kohdistusneulaa kaytettdessa, Tumark® Professional -tuotteen yhteensopivuus on ensin varmistettava.
Tumark® Professional -kanyylin viistetyn karkiaukon on tultava kokonaan ulos kohdistusneulasta tai
punktuuritupesta, ja kayttajan tulee voida mitata tdma ulkonema voidakseen asettaa markkerin turvallisesti
eika liian pitkalle kudokseen.

Varoituksia:

e Tumark® Professional on valmistettu nikkelin ja titaanin seoksesta (Nitinol), mistd syysta tuote ei sovi

potilaille, joilla on vakava nikkeliallergia.

Varmista, ettd liukupainike pysyy taakse vedetyssa asennossa, kun kanyylia asetetaan paikalleen.

Markkeri asetetaan painamalla liukupainike kokonaan eteen rajoittimeen saakka.

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

Tumark® Professional -tuotteen kanyyli El ole valmistettu MRI-yhteensopivista metalleista. El sovi

magneettikuvauksen turva-alueelle. Loukkaantumisvaara!

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

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

Tietoja kaytetyistd materiaaleista:
Implantoitava markkeri on valmistettu nikkelin ja titaanin seoksesta (Nitinol).

MRI-turvallisuustietoa, asetusjirjestelma (kahvallinnen kanyyli):

Markkerista poiketen Tumark® Professional -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:
o staattinen magneettikenttd korkeintaan 3,0 teslaa, ja

hdMIT' o teoreettisesti arvioitu koko kehoon kohdistuva keskimaarainen (WBA) ominais-
ehdollinen absorptionopeus (SAR) 2 W/kg.
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Ei-kliiniset testit suoritettiin seuraavilla jarjestelmilla:

e 3 teslan Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Saksa) MRI ohjelmistolla Numaris 4, syngo
MR (Versio “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12"),

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

e 1,5 teslan Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Saksa) MRI ohjelmistolla Numaris 4,
syngo MR (Versio “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

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

e 1,5teslaa: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) 20 minuutin jatkuvan skannauksen jalkeen,

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

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

U-muoto 1,5 teslaa: 7,1 mm SE-sekvenssi; 6,5 mm GE-sekvenssi,

U-muoto 3,0 teslaa: 9,0 mm SE-sekvenssi; 6,5 mm GE-sekvenssi,

X-muoto 1,5 teslaa: 4,7 mm SE-sekvenssi; 3,1 mm GE-sekvenssi,

X-muoto 3,0 teslaa: 2,7 mm SE-sekvenssi; 3,7 mm GE-sekvenssi,

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

Q-muoto 3,0 teslaa: 4,7 mm SE-sekvenssi; 4,0 mm GE-sekvenssi.

Al3 altista implantoitua markkeria epitavallisille ja standardoimattomille MRI-tekniikoille, vaan vain edelld
mainituille. Sitd El OLE TESTATTU muiden osalta.

Tuotteen kuvaus:

Tama on vain kertakayttéon 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
sisdlla. Kanyylin karki on viistetty asettamisen helpottamiseksi, siind on 1 senttimetrin jakoinen asteikko
penetrointisyvyyden mittaamiseksi, ja kuvioitu pinta kanyylin karjen takana. Kahvassa on liukupainike (3), jota
eteenpain painamalla markkerin voi asettaa paikoilleen yhdelld kadella. Turvasalpa estaa liukupainikkeen
liikuttamisen vahingossa eteen ja siten markkerin ennenaikaisen asettamisen. Tumark® Professional
-litinmerkkeja on saatavana kolmessa eri muodossa: X-muotoinen (4), U-muotoinen (1 ja 5) ja Q-muotoinen (6).
Lisatietoja on yksittaisten tilausnumeroiden kuvauksessa. Kiinnitysmerkin muoto on merkitty kahvaan (7).

4 5 6

— U e 7

kaaviokuva

2 mm

4

| =

£ L
[ ~
| 4.mm| .6 mm |4 mm

Mitat: U-muoto; X-muoto; Q-muoto

Kayttoohjeet:

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

Desinfioi puhkaisualue ja tarvittaessa peita sitd ympardiva alue suojaliinoilla.

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

Avaa pakkaus ja ota tuote pakkauksesta.

Irrota kanyylin suojaletku ulkokanyylista kiertamalla.

Kayta kanyylid (2) kohdealueen puhkaisemiseen ja tydonna se kudokseen. Tyontosyvyyden nakee kanyylin
karkea kohdistettaessa kanyylissa olevista merkinndista.

Tarkista kanyylin karjen asento sopivalla kuvantamistekniikalla, ja sadada tarpeen mukaan.

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

Tarkista ja merkitse muistiin markkerin (1) asento.

0. lrrota kanyyli (2).
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11. Hoida haava.
12. Kayton jalkeen: Havitd asetuslaite oikein tarvittaessa noudattaen sisdisid ohjeita. Turvallisen havityksen
varmistamiseksi kaytettavissa tulee olla ainakin yksi likaisille kanyyleille tarkoitettu jateastia.

Varoitus:

SOMATEX ei vastaa milldan tavoin tdman tuotteen tai sen kompontenttien kaytdstd, mikali se/ne steriloidaan
uudelleen tai sita/niitéd kaytetddn uudelleen. T&ta tuotetta ei saa kayttdd uudelleen yhden kayttdkerran jalkeen.
Materiaalien, pinnoitteiden ja liimasaumojen laatu voi heikentyd. Sen jalkeen sen kayttd ei ole enda turvallista.
Tuotetta, jota on jo kerran kaytetty, ei ole suunniteltu tarvittavia puhdistus- ja sterilointiprosesseja varten.
Uudelleen kasiteltyjen kertakayttdisten tuotteiden steriiliyttd ei siksi voida taata. Ei-toivottujen vammojen ja
infektioiden, varsinkin potilaan ja hoitohenkilostdn valisten tartuntojen vaara kasvaa kohtuuttomasti.

Sailytysohjeet:
Sailytettava kuivassa ja viiledssa paikassa lampétilassa 5 — 30 °C.
Suojeltava auringonpaisteelta ja kuumuudelta.

Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista tapahtumista tulee ilmoittaa valmistajalle (SOMATEX Medical
Technologies GmbH) sekd asianomaiselle kansalliselle viranomaiselle.
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Hasznalat elé6tt kérjiik olvassa el a tajékoztatot és 6rizze meg késébbi hasznalatra.

Fontos tudnivaldk:

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

Tervezett hasznalat, alkalmazasi teriiletek:

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

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

Ellenjavallatok:

o A Tumark® Professional jelol6 kizarolag a megadott modon hasznalhato.

e A Tumark® Professional kanil MRI-kérnyezetben nem hasznalhato.

o A Tumark® Professional jelol6 hasznalata sulyos nikkel-allergia esetén ellenjavallt.

A 2017/745/EU rendelet 32. cikke szerinti, a biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozo

oOsszefoglalé a www. somatex.de honlapon elérheté.

Figyelmeztetések:

o A Tumark® Professional eszkdzt kizarolag olyan szakemberek hasznalhatjak, akik lagyszoveti perkutan
lokalizaciés eljarasokban jartasak, tisztdban vannak a jel6l6k rendeltetés szerinti hasznalataval és arra ki
lettek képezve.

o Jelen kézikdnyv nem tartalmaz sebészeti technikakra vonatkoz6 leirasokat vagy utmutatékat. A beavatkozast
végz® orvos belatdsara van bizva a beavatkozas illetve az ehhez hasznalt eszkéz alkalmassaganak
megallapitasa, tovabba minden egyes beteg esetében a sajatos technika kivalasztasa.

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

e Csak abban az esetben hasznalja a Tumark® Professional jel6lét, ha a csomagolason feltlintetett jel6lés zold
szin(, 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 hasznalni, ha a
csomagolason szerepl§ jelzés nem z6ld szinli, ha a csomagolasi cimkén feltlintetett szavatossagi idé lejart,
illetve ha a steril csomagolas az eszkdéz hasznélatat megel6z6en megseérilt vagy azt felbontottak. Ha ezen
esetek barmelyike fennall, kérjuk, 1épjen kapcsolatba a forgalmazdval vagy a gyartdé Somatex céggel.

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

o A lokalizacios tii hasznalata el6tt ellenérizze a Tumark® Professional termékkel valé kompatibilitast. A ferde
bemetszésli Tumark® Professional kanll hegyének teliesen ki kell bujnia a lokalizacios vagy punkcios ti
csucsabdl, ahhoz, hogy az orvos a klip jeldl6t biztonsagosan hasznalhassa és ne szurja tul mélyen a
szovetbe.

Ovintézkedések:

e A Tumark® Professional jel6l6 klip nikkel-titanium 6tvozetbél (nitinol) késziilt, ezért nikkel-allergia esetén

hasznalata ellenjavallt.

Gy6z6djon meg rola, hogy a csusztatdgombot visszahlzza, mig a kandilt eléretolja.

A jeldl6 klip behelyezéséhez tolja a csusztatbgombot amennyire csak lehet elére, alléhelyzetbe.

A kaniil hegye balesetveszélyes. Ovatosan jarjon el, kiildndsen a kaniil kicsomagolasakor.

A Tumark® Professional kaniilie NEM MRI-komaptibilis fémbél késziilt. MR-kérnyezetben NEM alkalmazhatd.

Sérilésveszély!

e Ajeldld klip kivalasztasakor figyeljen arra, hogy az méreteiben aranyos legyen a megjel6lendd terilettel (lasd
a Termékleirast).

o Ritka esetekben eléfordulhat, hogy a jeldl6 klip expanziéja késedelmes. A radioldgiai képalkotas soran ez
akadalyozhatja a megfelel lathatosagot, ezért meg kell varni a teljes expanzio elérését.

A felhasznalt alapanyagokra vonatkozé adatok:
A beliltethet6 jelold klip nikkel-titanium 6tvozetbdl (nitinol) késziilt.

vizsgalat soran -

hasznalata _magnesrezonancias képalkoté (MRI

biztonsagi szempontok:

@ A jeldld klippel ellentétben a Tumark® Professional kanil nem alkalmas MRI-kérnyezetben valo

hasznalatra.
MR -
veszélyes
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A jel616 klip hasznalata magnesrezonancias képalkotd (MRI) vizsgalat soran - biztonsagi szempontok:
| A jelold klip MRI-kérnyezetben feltételesen biztonsagos. A jelolé klippel rendelkezé beteg

biztonsagosan szkennelhet6 a kovetkez6 feltételek mellett:
o legfeljebb 3 tesla er6sségi statikus magneses tér
MR- o 2 W/kg értékli maximdlis, teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényez (specific absorption
feltételes rate - SAR).

Nem klinikai tesztelést az aldbbi rendszereken végeztek:

e 3 tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Germany) magnesrezonancias képalkoto,
Numaris 4 szoftver, syngo MR (“B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12” verzio),

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

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

A fent meghatarozott vizsgalati korilmények kozott a Tumark® Professional jel6l6 klip varhatd legmagasabb
hémérséklet-névekedése MRI-kérnyezetben:

o 1.5 tesla er@sség esetén: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) 20 perces folyamatos vizsgalat utan,

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

A fent meghatarozott vizsgalati koriimények kozott a Tumark® Professional Klip jel6lé varhatoan az alabbi

mitermék kinyulasokat eredményezi:

e U alak 1.5 tesla er6sség esetén: a spin echo impulzussorozat alatt 7.1 mm-el, a gradient echo
impulzussorozat alatt 6.5 mm-el nyulik til az eszkdz méretéhez és alakjahoz viszonyitva,

e U alak 3.0 tesla er8sség esetén: a spin echo impulzussorozat alatt 9.0 mm-el, a gradient echo
impulzussorozat alatt 6.5 mm-el nyulik til az eszkdz méretéhez és alakjahoz viszonyitva,

e X alak 1.5 tesla er6sség esetén: a spin echo impulzussorozat alatt 4.7 mm-el, a gradient echo
impulzussorozat alatt 3.1 mm-el nyulik tul az eszkéz méretéhez és alakjahoz viszonyitva,

e X alak 3.0 tesla er6sség esetén: a spin echo impulzussorozat alatt 2.7 mm-el, a gradient echo
impulzussorozat alatt 3.7 mm-el nyulik tul az eszkéz méretéhez és alakjahoz viszonyitva,

e Q alak 1.5 tesla er6sség esetén: a spin echo impulzussorozat alatt 4.3 mm-el, a gradient echo
impulzussorozat alatt 3.2 mm-el nyulik tul az eszkéz méretéhez és alakjahoz viszonyitva,

e Q alak 3.0 tesla er6sség esetén: a spin echo impulzussorozat alatt 4.7 mm-el, a gradient echo
impulzussorozat alatt 4.0 mm-el nyulik til az eszkbz méretéhez és alakjahoz viszonyitva.

A beiiltetett jel616 klipet ne hasznalja nem szokvanyos és nem szabvanyos, a fent felsorolt gépektdl eltéré
magnesrezonancias képalkoté technikakkal, mivel az eszk6zt NEM VIZSGALTAK erre a célra.

Termékleiras:

Ez egy kizarélag egyszeri hasznalatra szant steril termék, mely egy nem felszivdédoé nikkel-titanium jelolé klipbdl
(1), egy bevezetd kaniilbdl (2) és egy miianyag fogantyubdl all. Uj és bontatlan allapotban a jeldl6 klip a kaniilben
helyezkedik el. A kanll hegye ferde bemetszés(i, mely segiti a behatolast, 1 cm-es mélységjeldlésekkel, a
kanllhegy mogoétt texturalt felllettel. A fogantyln egy csusztatégomb (3) segiti az egykezes elhelyezést, lehetévé
téve a jelolsé egykezes el6retolasat. A biztonsagi retesz megakadalyozza, hogy a csusztatdgomb elérecsisszon,
mig a jelolé klip végleges helyzetbe nem keril. A Tumark® Professional klipmarkerei haromféle formaban
kaphatok: X-alaku (4), U-alaku (1 és 5) és Q-alaku (6). Tovabbi részletekért kérjik, olvassa el az egyedi rendelési
szamok leirasat. A markolat alakjat a fogantyu (7) jeldli.

vazlatrajz
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Méretek: U alak; X alak; Q a/ak
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Hasznalati utmutatoé:

1.

2.

o0k

10.
11.
12.

Felnyitas el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a csomagolas érintetlen és nem sérilt, hogy a csomagolason a
jelzés z0ld szind, illetve, hogy a csomagolasi cimkén jelzett szavatossagi id6é érvényes.

A punkcié elétt fert6tlenitse le a beszuras helyét és szilkség esetén hasznaljon steril térlékenddket a
punkcids terilet kdrnyékén.

A célterllet beazonositasahoz hasznalja a megfelelé képalkoté technikat (ultrahang, mammografia).
MEGJEGYZES: a Tumark® Professional 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 szOvetbe. A tln feltlintetett beosztasok a kaniilhegy fixalasakor jol
lathatdak és segitik a beszuras mélységének felmérését.

A megfeleld képalkotd technikak segitségével ellendrizze, hogy a kanililhegy a megfelelé helyzetbe kertilt,
sziikség esetén igazitsa.

A csusztatdgomb (3) benyomésaval tolja a jel6l6 klipet (1) elére, amennyire csak lehet.

Ellenérizze és jegyezze fel a jel6ld klip helyzetét (1).

Tavolitsa el a kandilt (2).

Kezelje a sebet.

Hasznalat utan: Az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint adott esetben a vonatkozd belsé
rendelkezéseknek megfeleléen semmisitse meg az eszkdzt. A szennyezett kanilok 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 hasznalhaté. Ellenkezé esetben az anyagok,
bevonatok és a ragasztokétések 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 eszkoz sterilitasat. Az ismételt felhasznalas gyulladast, fertézést
okozhat, és kiilondsképpen ndveli a beteg és az orvosi személyzet kozotti keresztfertéz6dések kockazatat.

Kezelés és tarolas:
Szaraz, hiivés helyen tarolando, 5 — 30 °C h6méréskleten.
Héhatastdl, kdzvetlen napfénytdl védett helyen tarolja.

Amennyiben barmilyen, a termékkel kapcsolatos sulyos vagy karos eseményt észlel, kérjiik jelezze azt a
gyarto SOMATEX Medical Technologies cég felé, valamint az illetékes nemzeti hatésagoknak.
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Perskaitykite instrukcijas prie$ naudodami Pasilikite ateiciai

Svarbi informacija.
Prie§ naudodami Tumark® Professional atidZiai perskaitykite instrukcijy vadovg ir susipazinkite su jo turiniu.

Neperskaicius viso vadovo ir nesusipazinus su visomis instrukcijomis naudoti Tumark® Professional yra nesaugu
ir tokiu badu galima sukelti pavojy gyvybei keliantj arba rimtg suzalojimg pacientui ar naudotojui bei pazeisti ar
sugadinti jrenginj.

Naudojimo paskirtis ir indikacijos:
Tumark® Professional skirtas poodiniam minks$tyjy audiniy, pvz., kraties audinio, Zyméjimui.

Jo pritaikymo sritis apima pazeidimy Zyméjima prie§ chemoterapijg arba jos metu, biopsijos arba paSalinto naviko
vietos zymeéjimg arba naudojimas pries radioterapija, kad baty galima geriau planuoti gydyma.

Kontraindikacijos:

o Tumark® Professional neskirtas jokiais kitais tikslais, kurie néra nurodyti pirmiau.

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

galima rasti svetainéje www.somatex.de.

Ispéjimai.

e Tumark® Professional turi naudoti tik kvalifikuoti gydytojai, turintys Ziniy, patirties ir apmokyti poodinio
minksStyjy audiniy Zymeéjimo srityje.

o Siame vadove nepateikiami chirurginiy metody apra$ymai ar instrukcijos. Bet kokig procedirg atliekantis
gydytojas yra atsakingas uz atliekamos procedidros ir naudojamo jrenginio tinkamumo nustatymg bei
kiekvienam pacientui reikiamo konkretaus metodo nustatymo.

e Implantuodami suspaudziamg Zzymeklj Salia krities implanto, bdkite atsargls, kad kraties implanto
nepradurtuméte.

e Tumark® Professional 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 Siy
kriterijy. Jei indikatorius neSviecCia 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®
Professional. Nuozulniai nupjauta Tumark® Professional kaniulés galiuko anga turi iki galo i$ljsti pro padéties
nustatymo adatos arba punkcijos apvalkalg, o naudotojas turi turéti galimybe pamatuoti iSsikiSima, kad galéty
saugiai pritaikyti suspaudziamg zymeklj ir nejstatyti jo per giliai j audinj.

Atsargumo priemonés.
e Tumark® Professional suspaudziamas zymeklis pagamintas i§ nikelio—titano lydinio (nitinolo), todél 3is

produktas kontraindikuotinas pacientams, kurie labai alergiski nikeliui.

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

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

Dél astraus kaniulés galiuko kyla suzalojimo pavojus. ISpakuodami kaniule bdkite itin atsargds.

Tumark® Professional kaniulé NERA pagaminta i$ su MRT suderinamy metaly. NETINKA naudoti MRT

saugos zonoje. SuZalojimo pavojus!

o  Atkreipkite démesj j suspaudziamo zymelio matmenis, atsizvelgiant j Zzymimo audinio ploto dydj (Zr. produkto
aprasyma).

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 zymeklis, Tumark® Professional kaniulés pritaikymo jrenginys néra

tinkamas naudoti MRT skaitytuve.
Nesaugus
MR
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MRT saugos informacija dél suspaudziamo zymeklio.
Suspaudziamas zymeklis yra sglyginai saugus MR. Pacientui su suspaudziamu zymekliu gali bati
E saugiai taikoma MRT procedira esant Sioms sglygoms:

o statinis magnetinis laukas iki 3,0 tesly su
saygnaimr  ®  teoriSkai apskaiCiuota didZiausia viso kano vidutiné (VKV) specifiné sugerties sparta (SAR) 2
W/ kg.

Neklinikiniai bandymai atlikti naudojant Sias sistemas:

e 3teslos ,Siemens Magnetom Trio“ (,Siemens Medical“, Erlangenas, Vokietija) MRT su programine jranga
-Numaris 4“, ,syngo MR" (versija ,B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12%),

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%),

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%).

Pagal pirmiau nurodytas nuskaitymo sglygas numatoma, kad Tumark® Professional suspaudziamas zymeklis
sukels toliau nurodytg didzZiausig su RD siejamg temperattros pakilima:

e esant1,5teslos: <1,0°C (2W /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® Professional suspaudziamas zymeklis
sukels toliau nurodytus vaizdo artefaktus:

U forma esant 1,5 teslos: 7,1 mm apsisukimo aido seka; 6,5 mm gradiento aido seka,

U forma esant 3,0 tesloms: 9,0 mm apsisukimo aido seka; 6,5 mm gradiento aido seka,

X forma esant 1,5 teslos: 4,7 mm apsisukimo aido seka; 3,1 mm gradiento aido seka,

X forma esant 3,0 tesloms: 2,7 mm apsisukimo aido seka; 3,7 mm gradiento aido seka,

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

Q forma esant 3,0 tesloms: 4,7 mm apsisukimo aido seka; 4,0 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
zymeklis laikomas kaniuléje. Kaniulés galiukas yra nuozulnus, kad baty lengviau jstatyti, turi Zzymeéjimus 1 cm
atstumu, kad baty galima iSmatuoti prasiskverbimo gylj, bei tekstlruotg pavirSiy uz kaniulés galiuko. Rankenéléje
yra slankiojantis mygtukas (3), kurj spaudziant j priekj galima viena ranka statyti Zymeklj. Apsauginé fiksavimo
sistema neleidzia slankiojan¢iam mygtukui netycia pajudéti j priekj, todél zymeklis negali biti jvedamas per anksti.
Tumark® Professional spaustukai yra trijy skirtingy formy: X formos (4), U formos (1 ir 5) ir Q formos (6).
Norédami gauti daugiau informacijos, ziGrékite atskiry uzsakymy numeriy aprasyme. Spaustuko zymeklio forma
pazyméta ant rankenos (7).

scheminis atvaizdavimas

3,5 mm

4.2 mm

| £
= L
[ ~
I |4 mm]| .6 mm |4 mm

matmenys: U forma; X forma; Q forma

Naudojimo nurodymai.
1. Prie§ atidarydami pakuote jsitikinkite, kad ji jau nebuvo atidaryta ar néra pazeista, kad indikatorius ant

pakuotés Svieia zaliai ir néra praéjusi galiojimo pabaigos data.

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

3. Norédami nustatyti tiksline vietg pasitelkite tinkamus atvaizdavimo metodus (ultragarsg, mamografijag).
PASTABA: Tumark® Professional kaniulé néra tinkama MRT saugos zonai.
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4. Atidarykite pakuote ir iSimkite i$ jos produkta.

5. Pasukdami iSimkite kaniulés apsaugine Zzarng i$ iSorinés kaniulés.

6. Kaniule (2) atlikite punkcijg tikslinéje vietoje ir jleiskite jg j audinj. ]Jleidimo gylj nustatant kaniulés galiuko
padétj galima matyti pagal Zyméjimus ant kaniulés.

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

8. |statykite suspaudZiamg Zymeklj (1) iki pat galo | priekj paspausdami slankiojantj mygtuka (3).

9. Patikrinkite ir uzraSykite suspaudziamo zymeklio (1) padét;.

10. IStraukite kaniule (2).

11. Zaizdg aptvarstykite.

12. Po naudojimo: tinkamai paSalinkite taikymo jrenginj, pagal poreikj vadovaudamiesi vidinémis
rekomendacijomis; vis délto, siekiant uztikrinti saugy pasalinima, turi bdti bent viena uzterStoms kaniuléms
skirta talpa.

Jspéjimas.

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 batinyjy valymo ir sterilizavimo procesy. Dél to negarantuojamas
pakartotinai apdoroty vienkartiniy produkty sterilumas. Netinkamai padidéja nepageidaujamy suzalojimy ir
infekcijy, ypac¢ kryzminiy infekcijy tarp pacienty ir medicinos darbuotojy.

Laikymo instrukcijos.

Laikykite sausoje ir vésioje patalpoje prie 5-30 °C temperataros.
Saugokite nuo saulés Sviesos ir kars€io.

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 uzzinai

Svariga informacija:

Pirms Tumark® Professional lietoSanas rapigi izlasiet $o lietoSanas pamacibu un iepazistieties ar visiem
noradijumiem. Visas lietoSanas pamacibas neizlasiS8ana un neiepaziS8anas ar visiem noradijumiem pirms
Tumark® Professional lieto$anas rada nedro$u situaciju, kas pacientam vai lietotajam var izraisit dzivibai bistamu
vai smagu traumu un sabojat ierici vai radit tas darbibas traucéjumus.

Paredzéta lietoSana un lietoSanas indikacijas:
Tumark® Professional ir paredzéta miksto audu, pieméram, krits audu perkutanai markésanai.

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

Kontrindikacijas:

e Tumark® Professional ir paredzéta tikai iepriek$ noraditajai lietosanai.

e Tumark® Professional kanula nav piemérota lieto$anai, izmantojot magnétiskas rezonanses attéldiagnostiku
(MRI).

e Tumark® Professional ir kontrindic&ta pacientiem, kuriem ir smaga alergija pret nikeli.

Drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums atbilstoSi Regulas 2017/745 (implantéjamas ierices)
32. panta prasibam pieejams timekla vietné www.somatex.de.

Bridinajumi:

o Tumark® Professional drikst lietot tikai kvalificéti arsti, kuri ieguvusi zinaSanas, pieredzi un apmacibu
perkutana miksto audu markesana.

o Saja pamaciba nav ieklauti apraksti vai noradijumi par kirurgiskam metodém. Arsts, kur§ veic proceddru, ir
atbildigs par veicamas procediras atbilstibu un Sis ierices lietoSanu, k& arT par konkrétas pielietojamas
metodes noteikS§anu katram pacientam.

¢ Implantgjot klipSveida markieri krdSu implanta tuvuma, rikojieties uzmanigi, lai nesadurtu kraSu implantu.

e Tumark® Professional drikst lietot tikai tad, ja indikators uz iepakojuma ir zala krasa, tikai pirms deriguma
termina beigdm 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 termin$ vai
pirms lietoSanas ir bojats vai atvérts iepakojums, produktu nedrikst lietot un jasazinas ar izplatitaju vai ar
razotaju SOMATEX.

o Produkts paredzéts tikai vienreizéjai lietodanai: NEKADA GADIJUMA nelietojiet to vélreiz un nesterilizgjiet.

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

Piesardzibas pasakumi:

e Tumark® Professional klipdveida markieris ir izgatavots no nikela un titina sakaus&juma (nitinola), tadél

produkts ir kontrindicéts pacientiem, kuriem ir smaga alergija pret nikeli.

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

KlipSveida markieris jaievada vajadzigaja vieta, bidot slidpogu cik vien talu iesp&jams Iidz aptures pozicijai.

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

Tumark® Professional kanula NAV izgatavota no metaliem, kas ir saderigi ar MRI. Ta NAV piemérota MRI

droSibas zonai. Traumu risks!

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

e Retos gadijumos var tikt kavéta klipSveida markiera paplasina$anas. Radiologiskas attéldiagnostikas
redzamiba var bt traucéta, Iidz veikta pilna paplasina$anas.

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

MRI drosibas informacija par

At3kirtba no klipdveida markiera, Tumark® Professional kanulas ievades ierice nav piemérota
lietoSanai MRI skenert.

MR nedross
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MRI drosibas informacija par klipSveida markieri
'! KlipSveida markieris ir nosacitti MR droSs. Pacientam var droSi pielietot MRI procediru, izmantojot

klipSveida markieri, ja tiek ievéroti talak minétie apstakli:
— o 3,0 T statiskais magnétiskais lauks ar
"ot e teorétiski vidgji visam kermenim aprékinatu (WBA) maksimalu 2 W/kg Tpatnéjas absorbcijas
dross atrumu (SAR).

Pirmskliniskie testi tika veikti $adas sistémas:

e 3 T Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Vacija) MRI, izmantojot programmatdru Numaris 4,
syngo MR (versija “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12"),

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

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").

Saskana ar iepriek§ noraditajiem skenéSanas apstakliem sagaidams, ka Tumark® Professional klipsveida
markieris izraisTs talak noradito maksimalo ar RF saistito temperatiiras paaugstinaSanos:

e pie 1,56 T: < 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® Professional klipsveida
markieris radTs talak noraditos attélu artefaktus:

U forma pie 1,5 T: 7,1 mm spinu ehoimpulsu sekvence; 6,5 mm gradientu ehoimpulsu sekvence,

U forma pie 3,0 T: 9,0 mm spinu ehoimpulsu sekvence; 6,5 mm gradientu ehoimpulsu sekvence.

X forma pie 1,5 T: 4,7 mm spinu ehoimpulsu sekvence; 3,1 mm gradientu ehoimpulsu sekvence,

X forma pie 3,0 T: 2,7 mm spinu ehoimpulsu sekvence; 3,7 mm gradientu ehoimpulsu sekvence.

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

Q forma pie 3,0 T: 4,7 mm spinu ehoimpulsu sekvence; 4,0 mm gradientu ehoimpulsu sekvence.

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

Produkta apraksts:
Tas ir sterils, tikai vienreiz€jai 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 iesp&jams ievietot ar vienu roku. Fiksatora sisttma noveér$ slidpogas
nejausu pabididanu uz priekSu un tadéjadi novérs priekslaicigu markiera izmanto$anu. Tumark® Professional
saspraudes markieri ir pieejami tris dazadas formas: X formas (4), U formas (1 un 5) un Q formas (6). Lai iegitu
stkaku informaciju, 1Gdzu, skatiet atseviSko pasatijuma numuru aprakstu. Saspraudes markiera forma ir atziméta
uz roktura (7).

4 5 6
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Shematisks attéls
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Izméri: U forma; X forma; Q forma

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 ddriena zonu un vajadzibas gadijuma laukumu ap punkcijas zonu parkldjiet ar sterilam
salvetém.

3. Meérka zonas noteikS8anai izmantojiet piemérotas attéldiagnostikas metodes (ultrasonografiju, mammografiju).
IEVEROQJIET: Tumark® Professional kanula nav piemérota MRI dro$ibas zonai.
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4. Atveriet iepakojumu un iznemiet no ta produktu.

5. Nonemiet no aréjas kanulas aizsargcauruliti, to pagriezot.

6. Ar kanulu (2) parduriet mérka laukumu un ievadiet kanulu audos. Péc kanulas gala ievadiSanas kanulas
ievades dzilumu var kontrolét, nolasot uz kanulas atziméto marké&jumu.

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

8. levietojiet klipSveida markieri (1), bidot uz priek3u slidpogu (3), I1dz ta atduras.

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

10. lznemiet kanulu (2).

11. Apkopiet brici.

12. Péc lietoSanas: pareizi likvidgjiet ievades ierici, ja nepiecieSams, ievérojiet iek$€éjos kartibas noteikumus;
tomér, lai nodrosinatu droSu likvidéSanu, jabGt vismaz vienam piemérotam traukam, kas paredzéts
izmantotajam kanulam.

Bridinajums:

Uznémums SOMATEX neuznemas atbildibu par 8T produkta vai ta sastavdalu lietoSanu, ja tie tiek sterilizeti vai
lietoti atkaroti. Péc 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
paredzéts, ka produktam, kas jau reizi ir izmantots, tiek veikta nepiecieSama tiriSana un sterilizéSana, tadé| netiek
garantéta velreiz 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 temperatira.
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 ari 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®
Professional gebruikt. De handleiding niet volledig lezen en u niet vertrouwd maken met alle instructies voor u
gebruik maakt van de Tumark® Professional 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® Professional 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:

o De Tumark® Professional is niet bedoeld voor gebruik dat hierboven niet wordt beschreven.

o De Tumark® Professional canule is niet geschikt voor gebruik met magnetic resonance imaging (MRI).
o De Tumark® Professional 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:

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

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

e The Tumark® Professional 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® Professional op voorhand op
compatibiliteit worden gecontroleerd. De afgeschuinde tipopening van de Tumark® Professional 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® Professional clipmarkeerder is gemaakt van een nikkel-titaniumlegering (nitinol), daarom is het
product niet geschikt voor pati€énten 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® Professional 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® Professional
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:
o 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 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Duitsland) MRI met software Numaris 4, syngo
MR (Versie “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12”),

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

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").

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

e U-vorm bij 1,5 Tesla: 7,1 mm spin-echoreeks; 6,5 mm gradiént-echoreeks,

U-vorm bij 3,0 Tesla: 9,0 mm spin-echoreeks; 6,5 mm gradiént-echoreeks.

X-vorm bij 1,5 Tesla: 4,7 mm spin-echoreeks; 3,1 mm gradiént-echoreeks,

X-vorm bij 3,0 Tesla: 2,7 mm spin-echoreeks; 3,7 mm gradiént-echoreeks.

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

Q-vorm bij 3,0 Tesla: 4,7 mm spin-echoreeks; 4,0 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 clipmarkeringen voor de Tumark® Professional zijn
verkrijgbaar in drie verschillende vormen: X-vorm (4), U-vorm (1 en 5) en Q-vorm (6). Voor meer informatie
verwijzen wij u naar de beschrijving van de individuele bestelnummers. De vorm van de clipmarkering is
aangegeven op het handvat (7).

Schematische weergave

| =
E i
! ‘4mm| 6 mm 4 mm

3,5 mm

2 mm

4

Afmetingen: U-vorm; X-vorm; Q-vorm

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

Open de verpakking en haal het product uit de verpakking.

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

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.

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

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

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

Verwijder de canule (2).

Behandel de wonde.

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 for bruk Behold for fremtidig referanse

Viktig informasjon:

Les denne instruksjonshandboken grundig og gjer deg kjent med innholdet far bruk av Tumark® Professional. A
ikke lese hele handboken og gjgre deg kjent med alle instruksjonene fgr du bruker Tumark® Professional 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® Professional er ment for perkutan markering av blgtvev, som brystvev.

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

Kontraindikasjoner:

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

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

En _oppsummering av_sikkerhet ogq klinisk ytelse i samsvar med artikkel 32 i forordning 2017/745

(implanterbart utstyr) er tilgjengelig pa www.somatex.de,

Advarsler:

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

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

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

e Tumark® Professional skal kun brukes hvis indikatoren pa emballasjen er grgnn, kun fer utlepsdatoen og kun
hvis emballasjen er uapnet og uskadet. Produktsterilitet kan kun garanteres hvis disse kriteriene oppfylles.
Hvis indikatoren ikke er grann, hvis utlapsdatoen er overskredet, eller hvis emballasjen eller skadet eller apnet
far bruk, ber ikke produktet brukes og distributaren eller produsenten, SOMATEX, bgr kontaktes.

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

e Ved bruk av en posisjoneringsnal ma Tumark® Professional sjekkes for kompatibilitet pa forhand. Den
avsmalnende Tumark® Professional-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® Professional-klemmemarkgren er laget av en nikkel-titanlegering (Nitinol), som er grunnen til at

produktet er kontraindisert for pasienter med alvorlig nikkelallergi.

Searg 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® Professional er IKKE laget av MR-kompatible materialer. IKKE egnet for MR-

sikkerhetsomrade. Fare for skade!

e Veer oppmerksom pa dimensjonene til klemmemarkgren relatert til stgrrelsen 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 klemmemarkgren er ikke Tumark® Professional -kanylepaferingsutstyret egnet for
bruk i en MR-skanner.

MR usikker

MR-sikkerhetsinformasjon klemmemarker:
| Klemmemarkaren er betinget MR-sikker. En pasient kan trygt giennomgéa en MR-prosedyre med

klemmemarkgren under fglgende betingelser:
o statisk magnetisk felt opptil 3,0 Tesla med
MR o teoretisk estimert gjennomsnittlig maksimal helkropp (WBA) med spesifikk absorpsjonsrate
betingat (SAR) pa 2 W/kg.
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Ikke-kliniske tester ble utfart pa felgende systemer:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Tyskland) MR med programvare Numaris 4,
syngo MR (versjon “ B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12"),

e 3 Tesla Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Tyskland) MR med programvare Numaris 4,
syngo MR (versjon “D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3”),

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").

Under skanneforholdene definert over, forventes det at klemmemarkaren til Tumark® Professional vil produsere
felgende maksimale RF-relaterte temperaturstigning:

e ved 1,5 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 klemmemarkaren til Tumark® Professional vil produsere
felgende avbildninger:

e U-form ved 1,5 Tesla: 7,1 mm spinnekkosekvens; 6,5 mm gradient ekkosekvens,

U-form ved 3,0 Tesla: 9,0 mm spinnekkosekvens; 6,5 mm gradient ekkosekvens,

X-form ved 1,5 Tesla: 4,7 mm spinnekkosekvens; 3,1 mm gradient ekkosekvens,

X-form ved 3,0 Tesla: 2,7 mm spinnekkosekvens; 3,7 mm gradient ekkosekvens,

Q-form ved 1,5 Tesla: 4,3 mm spinnekkosekvens; 3,2 mm gradient ekkosekvens,

Q-form ved 3,0 Tesla: 4,7 mm spinnekkosekvens; 4,0 mm gradient ekkosekvens.

lkke eksponer den implanterte klemmemarkgren for andre, ukonvensjonelle og ikke-standardiserte MR-
teknikker enn de som er oppfert 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 klemmemarkgr i nikkel-titan (1),
en innfgringskanyle (2) og et plasthandtak. Nar den er ny og uapnet, oppbevares klemmemarkgren i kanylen.
Kanylespissen er avsmalnende for & hjelpe med innsetting, har markeringer adskilte med 1 cm for maling av
dybden pa penetreringen og en teksturert overflate bak kanylespissen. Handtaket er utstyrt med en skyveknapp
(3) som muliggjer enhandsplassering av markgren ved & trykke den forover. Et sikringssystem forhindrer
skyveknappen i & utilsiktet bevege seg forover og forhindrer derfor prematur anvendelse av markaren.
Klemmemarkarene til Tumark® Professional er tilgjengelige i tre forskjellige former: X-form (4), U-form (1 og 5) og
Q-form (6). For mer informasjon, se beskrivelsen av de individuelle ordrenumrene. Formen pa klemmemarkgren
er merket pa handtaket (7).

skjematisk fremstilling

3,5 mm

=

42mm

|4 mm| 6 mm |4 mm

Mal: U-form; X-form; Q-form

Bruksanvisning:
1. For du apner ma du serge 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®
Professional -kanylen er ikke egnet for MR-sikkerhetssonen.

4. Apne emballasjen og fiern produktet fra emballasjen.

5. Fjern kanylebeskyttelsesslangen fra den ytre kanylen ved a 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.

7. Sjekk posisjonen til kanylespissen ved hjelp av egnede avbildningsteknikker, og juster om ngdvendig

8. Plasser klemmemarkgren (1) ved a trykke skyveknappen (3) forover sa langt den vil ga.

9. Verifiser og registrer posisjonen til klemmemarkgren (1).
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10. Ta ut kanylen (2).

11. Behandle séaret.

12. Etter bruk: Kasser pafgringsutstyret korrekt, falg interne retningslinjer hvis det er passende; men man bgr ha
minst en egnet beholder ment for kontaminerte kanyler for a 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 fgrste bruk. Kvaliteten pa 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 rengjarings- 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.

Oppbevaringsinstruksjoner:
Oppbevares pa et tert 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, ber rapporteres til SOMATEX Medical
Technologies GmbH sa vel som kompetent nasjonal myndighet.
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Przeczytaj instrukcje przed uzyciem Zachowaj do wykorzystania w przyszioSci

Wazne informacje:
Przeczytaj doktadnie niniejszg instrukcje stosowania i zapoznaj sie z jej trescig przed uzyciem przyrzadu Tumark®

Professional. Nieprzeczytanie catej Instrukcji i niezapoznanie sie ze wszystkimi instrukcjami przed uzyciem
Tumark® Professional jest niebezpieczne i moze prowadzi¢ do zagrazajgcych zyciu lub powaznych urazéw u
pacjenta lub uzytkownika, oraz do uszkodzenia bgdz wadliwego dziatania urzgdzenia.

Przeznaczenie i wskazania do stosowania:

Przyrzad Tumark® Professional jest przeznaczony do przezskornego znakowania tkanek migkkich, 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

o System Tumark® Professional nie jest przeznaczony do zastosowan innych, niz te wskazane powyze;.

e Kaniula Tumark® Professional nie nadaje sie do stosowania podczas obrazowania za pomocg rezonansu
magnetycznego (MRI).

e Tumark® Professional jest przeciwwskazany u pacjentéw z ciezkim uczuleniem na nikiel.

Podsumowanie bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci klinicznej zqgodnie z art. 32 rozporzadzenia
2017/745 (wyroby wszczepialne) jest dostepne na stronie www.somatex.de.

Ostrzezenia:

o Tylko wykwalifikowani lekarze majgcy wiedze, doswiadczenie i przeszkolenie z zakresu przezskérnego
znakowania tkanek migkkich, mogg korzystac¢ z Tumark® Professional.

o Niniejsza instrukcja nie zawiera opiséw ani instrukcji dotyczacych technik chirurgicznych. Lekarz wykonujgcy
jakagkolwiek procedure ma obowigzek ustali¢ stosownos$é procedury, ktéra ma zosta¢ wykonana, oraz
korzystania z tego przyrzadu, a takze ma obowigzek ustali¢ konkretng technike odpowiednig dla kazdego
pacjenta.

o Podczas wszczepiania klipsa znacznika w poblizu implantu piersi nalezy zachowaé ostroznosé¢, aby unikngé
przebicia implantu piersi.

e Tumark® Professional nalezy stosowaé tylko wtedy, gdy wskaznik na opakowaniu jest zielony, tylko przed
datg waznosci i tylko wtedy, gdy opakowanie nie bylo otwarte i nie jest uszkodzone. Sterylno$¢ produktu
mozna zagwarantowana tylko wtedy, gdy zostang spetnione te kryteria. Jesli wskaznik nie jest zielony, jesli
data waznosci zostata przekroczona lub opakowanie zostato uszkodzone badz otwarte przed uzyciem, nie
nalezy uzywac tego produktu, i nalezy sie skontaktowac z dystrybutorem lub producentem SOMATEX.

e Produkt jest przeznaczony wylgcznie do jednorazowego uzytku: NIE uzywac¢ ani nie sterylizowaé ponownie.

e Podczas korzystania z igty pozycjonujgcej, Tumark® Professional nalezy wczesniej sprawdzié¢ jej
zastosowanie pod katem zgodnosci. Fazowany otwér koncowki kaniuli Tumark® Professional powinien
wystawaé catkowicie z iglty pozycjonujgcej lub pistoletu do biopsji, a uzytkownik powinien mie¢ mozliwos¢
zmierzenia dtugosci wystajgcej koncowki, aby mdc bezpiecznie umiesci¢ klips i nie umieszcza¢ go zbyt
gteboko w tkance.

Srodki ostroznosci:

e  Klips (znacznik) Tumark® Professional wykonany jest ze stopu niklowo-tytanowego (nitinolu), i z tego powodu
produkt jest przeciwwskazany u pacjentéw z ciezkim uczuleniem na nikiel.

o Nalezy sie upewnié, ze przycisk suwakowy pozostaje w schowany podczas ustawiania kaniuli.

o Klips nalezy umiesci¢ jak najdalej, przesuwajgc przycisk suwaka do pozycji zatrzymania.

e Istnieje ryzyko spowodowania urazéw przez ostrg koncowke kaniuli. Nalezy zachowac ostroznosé,
szczegolnie podczas rozpakowywania kaniuli.

e Kaniula Tumark® Professional NIE jest wykonana z metali kompatybilnych z MRI. NIE nadaje si¢ do
stosowania w strefie bezpieczenstwa MRI. Istnieje niebezpieczenstwo odniesienia urazéw!

e Nalezy zwréci¢ uwage na wymiary klipsa w stosunku do rozmiaru zaznaczanego obszaru tkanki (patrz Opis
produktu).

o W rzadkich przypadkach ekspansja klipsa moze by¢ opdzniona. Widoczno$¢é w obrazowaniu radiologicznym
moze byé ograniczona do momentu jego petnego rozszerzenia.

Informacje o uzytych materiatach:
Wszczepialny klips wykonany jest ze stopu niklowo-tytanowego (nitinolu).

Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania systemu podczas MRI (kaniula w oprawce):

@ W przeciwienstwie do klipsa, przyrzad do aplikacji kaniuli Tumark® Professional nie nadaje sie

do uzytku w skanerze MRI.
Niebezpieczna do
stosowania w MR
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa klipsa w skanerze MRI
| Klips jest warunkowo bezpieczny w MRI. Pacjent moze bezpiecznie przej$¢ procedure MRI z

uzyciem klipsa w nastepujgcych warunkach:
e statyczne pole magnetyczne do 3,0 tesli z
MR e teoretycznie oszacowanym maksymalnym wspoétczynnikiem absorpciji (WBA) usrednionym
warunkowo dla catego ciata (WBA) wynoszgcym 2 W/kg.

Badania niekliniczne przeprowadzono na nastepujacych systemach:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Niemcy) MRI z oprogramowaniem Numaris 4,
syngo MR (wersja , B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12”),

e 3 Tesla Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Niemcy) MRI z oprogramowaniem Numaris
4, syngo MR (wersja ,D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3"),

e 1.5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Niemcy) MRI z oprogramowaniem
Numaris 4, syngo MR (wersja ,B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

W warunkach skanowania okreslonych powyzej oczekuje sie, ze klips Tumark® Professional 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® Professional wytworzy
nastepujgce artefakty obrazu:

ksztatt U przy 1,5 Tesli: Sekwencja echa spinowego 7,1 mm; 6,5 mm sekwencja echa gradientu,

ksztatt U przy 3,0 Tesle: 9,0 mm sekwencja echa spinowego; sekwencja echa gradientu 6,5 mm,

ksztalt X przy 1,5 Tesli: Sekwencja echa spinowego 4,7 mm; 3,1 mm sekwencja echa gradientu,

ksztatt X przy 3,0 Tesle: 2,7 mm sekwencja echa spinowego; sekwencja echa gradientu 3,7 mm,

ksztatt Q przy 1,5 Tesli: Sekwencja echa spinowego 4,3 mm; 3,2 mm sekwencja echa gradientu,

ksztalt Q przy 3,0 Tesle: 4,7 mm sekwencja echa spinowego; sekwencja echa gradientu 4,0 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, sktadajgcy sie z niewchtanialnego klipsa (znacznika) niklowo-
tytanowego (1), kaniuli wprowadzajgcej (2) i plastikowego uchwytu. Nowy i nieotwarty klips znajduje sie w kaniuli.
Koncowka kaniuli jest fazowana, aby utatwi¢ wprowadzenie, ma oznaczenia co 1 cm do pomiaru gtebokosci
penetracji, oraz teksturowang powierzchnie za koncéwkg kaniuli. Uchwyt jest wyposazony w przycisk przesuwny
(3), ktoéry 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. Znaczniki klipu dla Tumark® Professional sg dostepne w
trzech réznych ksztattach: w ksztalcie litery X (4), w ksztatcie litery U (1 i 5) i w ksztatcie litery Q (6). Wiecej
informacji mozna znalez¢ w opisie poszczegdlnych numeréw zaméwien. Ksztatt znacznika klipu jest zaznaczony
na uchwycie (7).

4 5 6
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widok schematyczny

4.2 mm
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wymiary: ksztaltt U; Ksztalt X; Ksztait Q.

Wskazowki dotyczgce stosowania:

1. Przed otwarciem nalezy sie upewni¢, ze opakowanie nie zostato wcze$niej otwarte ani uszkodzone, ze
wskaznik na opakowaniu jest zielony, i ze nie uptynat termin waznosci produktu.

2. Nalezy zdezynfekowa¢ obszar naktucia i w razie potrzeby pokry¢ obszar wokét niego jatowym obtozeniem.
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Nalezy stosowa¢ odpowiednie metody obrazowania (ultradzwieki, mammografia), aby zidentyfikowaé obszar
docelowy. UWAGA: kaniula Tumark® Professional nie nadaje sie do stosowania w strefie bezpieczenstwa
MRI.

Nalezy otworzy¢ opakowanie i wyjg¢ produkt z opakowania.

Nalezy zdjg¢ obejme ochronng kaniuli z zewnetrznej kaniuli, obracajgc ja.

Nalezy uzy¢ kaniuli (2) do nakiucia obszaru docelowego i wsung¢ jg do tkanki. Gtebokos¢ wprowadzenia
mozna odczytaé z oznaczenh na kaniuli podczas umiejscawiania korncéwki kaniuli.

Nalezy sprawdzi¢ potozenie koncowki kaniuli uzywajgc odpowiednich technik obrazowania i odpowiednio ja
wyregulowac.

Nalezy umiesci¢ klips (1), przesuwajgc przycisk suwaka (3) do przodu, do oporu.

Nalezy sprawdzi¢ i zapisa¢ potozenie klipsa (1).

. Nastepnie nalezy wyjg¢ kaniule (2).
. Nalezy opatrzy¢ rane.
. Po uzyciu: nalezy zutylizowac¢ 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, bgdz ponownego uzycia. Nie wolno ponownie stosowac¢ tego produktu po
jednym zastosowaniu. Jakos$¢ materiatéw, powtok i potgczen klejowych moze ulec pogorszeniu. Nie mozna juz
zagwarantowac bezpiecznego stosowania. Raz uzyty produkt nie jest przeznaczony do wymaganych proceséw
czyszczenia i sterylizacji. Nie mozna zatem zagwarantowaé sterylnosci ponownie przetworzonych produktow
jednorazowego uzytku. Wzrasta wowczas ryzyko niepozgdanych urazéw i zakazen, zwtaszcza zakazen
krzyzowych miedzy pacjentem a personelem medycznym.

Przechowywanie:
Przechowywaé¢ w suchym i chtodnym miejscu w temperaturze 5 - 30°C.

Nie naraza¢ na dziatanie $wiatta stonecznego i wysokich temperatur.

Wszelkie powazne zdarzenia majace miejsce w zwiazku 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-vd cu continutul sau inainte sa folositi Tumark®
Professional. Este nesigur sa nu cititi tot manualul si sa nu va familiarizati cu toate instructiunile inainte sa folositi
Tumark® Professional 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® Professional este destinat pentru marcarea percutanata a tesutului moale, cum ar fi tesutul mamar.

Printre domeniile sale de aplicare se gasesc marcarea leziunilor Tnainte 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® Professional nu are alte scopuri decét cele indicate mai sus.

e Canula Tumark® Professional nu este potrivita pentru folosire cu imagistica prin rezonantd magneticd (RMN).
e Tumark® Professional este contraindicat pentru pacientii cu alergie severa la nichel.

O descriere _a performantei clinice si de siquranta 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 Tn marcarea percutanaté a tesutului moale pot sa
foloseasca Tumark® Professional.

e Acest manual nu include descrieri sau instructiuni pentru tehnici chirurgicale. Este responsabilitatea doctorului
care efectueaza orice procedura sa determine daca procedura realizatd 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® Professional 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 garantata doar
daca aceste criterii sunt indeplinite. Daca indicatorul nu este verde, daca data expirarii a trecut sau daca
ambalajul este deteriorat sau deschis Thainte de utilizare, produsul nu trebuie folosit, iar distribuitorul sau
producatorul SOMATEX trebuie contactat.

e Produsul este destinat doar pentru unica folosinta: NU reutilizati sau resterilizati.

e Cand folositi un ac de pozitionare, Tumark® Professional trebuie verificat in prealabil sa aiba compatibilitate.
Deschizatura tesitd a varfului canulei Tumark® Professional trebuie s iasd complet in afara acului de
pozitionare sau a cateterului, iar utilizatorul trebuie sa poatd méasura aceasta protuberanta 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® Professional 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 in 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.

o  Exista riscul ranirii din cauza varfului ascutit al canulei. Aveti grija in mod deosebit cand despachetati canula.

e Canula Tumark® Professional NU este realizatd din metale compatibile cu RMN-ul. NU este potrivit pentru
zona de sigurantd RMN. Pericol de ranire!

e Acordati atentie dimensiunilor marcatorului agrafa in legatura cu dimensiunea zonei tesutului care este
marcata (vedeti Descrierea produsului).

o In cazuri rare, extinderea marcatorului agrafd poate s fie intarziatd. 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® Professional a canulei nu

este potrivit pentru folosirea intr-un scaner RMN.
Nesigur
pentru RM
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Informatii de sigurantd 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 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Germany) RMN cu software Numaris 4, syngo
MR (Versiunea ,B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12"),

e 3 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Germany) RMN cu software Numaris 4,
syngo MR (Versiunea ,D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3"),

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").

Conform conditilor de scanare definite mai sus, marcatorul agrafa Tumark® Professional este preconizat sa
producad 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 |a3.0Tesla: < 1,0 °C (2 W/kg SAR) dupa 20 min. de scanare continua.

Conform conditiilor de scanare definite mai sus, marcatorul agrafa Tumark® Professionaleste preconizat sa
produca urmatoarele artefacte de imagine:

forma U la 1.5 Tesla: secventa spin echo 7.1 mm; secventa echo gradient 6.5 mm,

forma U la 3.0 Tesla: secventa spin echo 9.0 mm; secventa echo gradient 6.5 mm,

forma Xla 1.5 Tesla: secventa spin echo 4.7 mm; secventa echo gradient 3.1 mm,

forma X la 3.0 Tesla: secventa spin echo 2.7 mm; secventa echo gradient 3.7 mm,

forma Q la 1.5 Tesla: secventa spin echo 4.3 mm; secventa echo gradient 3.2 mm,

forma Q la 3.0 Tesla: secventa spin echo 4.7 mm; secvent& echo gradient 4.0 mm.

Nu expuneti marcatorul agrafa implantat la tehnici RMN neconventionale si nestandardizate altele decat
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 maner 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 texturata in spatele varfului canulei. Manerul este echipat cu un
buton de glisare (3) care ajuta la plasarea marcatorului cu o singura mana apasand in fata. Un sistem de
siguranta previne ca butonul de glisare sa se miste in mod accidental inainte si de aceea, previne plasarea
prematurd a marcatorului. Marcatoarele de agrafe pentru Tumark® Professional sunt disponibile in trei forme
diferite: forma X (4), forma U (1 si 5) si forma Q (6). Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultati descrierea
numerelor de comanda individuale. Forma marcajului de agrafa este marcata pe méner (7).

Reprezentare schematica

3,5 mm

4.2 mm

| £

= i
EU )
| 4.mm]| 6 mm 4 mm

Dimensiuni: forma U; Forma X; Forma Q

Instructiuni de folosire:

1. TInainte de deschidere, asigurati-vd c& 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 s& identificati zona tintd. OBSERVATIE:
canula Tumark® Professional nu este potrivitd pentru zone de sigurantd RMN.
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Deschideti ambalajul si scoateti produsul din ambalaj.

Indepartati furtunul de protectie al canulei din canula exterioara invartind.

Folositi canula (2) ca sa strapungeti zona tinta si inserati in tesut. Adancimea insertiei poate fi cititd pe
marcajele canulei cand pozitionati varful canulei.

Verificati pozitia varfului canulei folosind tehnici imagistice potrivite si ajustati daca este necesar.

Plasati marcatorul agrafa (1) apaséand butonul de glisare (3) inainte pe cat de mult este posibil.

9. Verificati si inregistrati pozitia marcatorului agrafa (10).

10. Indepértati canula (2).

11. Tratati rana.

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.

o0k

Avertizare:

Compania SOMATEX nu isi 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 sa 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 in 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.

Dolezité informacie:

Pred pouzitim zariadenia Tumark® Professional si pozorne preéitajte tento navod na obsluhu a zoznamte sa s
jeho obsahom. Je nebezpeéné pouzivat zariadenie Tumark® Professional bez toho, aby ste si pregitali cely navod
a oboznamili sa so vSetkymi pokynmi. M6ze to mat’ za nasledok Zivot ohrozujuce alebo tazké zranenie pacienta
alebo pouzivatela a poSkodenie alebo nefunkénost zariadenia.

Uréené pouzitie a indikacie:

Zariadenie Tumark® Professional je uréené na perkutanne znacenie makkych tkaniv, napriklad prsnych tkaniv.
Medzi jeho oblasti pouzitia patri: znadenie |1ézii pred alebo poCas chemoterapie, znagenie miesta biopsie alebo
odstraneného nadoru alebo znacenie pred radioterapiou kvéli lepSiemu planovaniu liecby.

Kontraindikacie:

e Zariadenie Tumark® Professional nie je uréené na iné nez vy$8ie uvedené pouZzitie.

e Kanyla zariadenia Tumark® Professional nie je vhodna na pouzitie pri zobrazovani magnetickou rezonanciou
(MRI).

e Zariadenie Tumark® Professional je kontraindikované u pacientov so zavaznou alergiou na nikel.

Zhrnutie bezpecnostnych udajov _a klinického vykonu v sulade s ¢&l. 32 nariadenia 2017/745

implantovatel'né pomocky) je k dispozicii na stranke www.somatex.de.

Varovania:

e Zariadenie Tumark® Professional smu pouzivat iba kvalifikovani lekari, ktori maju znalosti, skusenosti a st
zasSkoleni v oblasti perkutanneho znacenia makkych tkaniv.

e Tento navod neobsahuje popisy alebo pokyny ku konkrétnym chirurgickym postupom. Je zodpovednostou
lekdra 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® Professional 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 zarucit,
iba ak su splnené tieto kritéria. Ak indikator nie je zeleny, ak bol prekro¢eny datum exspiracie, alebo ak bol
obal pred pouzitim poSkodeny alebo otvoreny, vyrobok by sa nemal pouzivat a vy by ste mali kontaktovat
distributora alebo vyrobcu, spoloénost 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®
Professional. Skoseny otvor hrotu kanyly Tumark® Professional by mal uplne vy&nievat z polohovacej ihly
alebo punkéného puzdra a pouzivatel by mal byt schopny zmerat tento vyénelok, aby mohol bezpectne
aplikovat sponovy znackovac¢ a neumiestnit ho prili§ hlboko do tkaniva.

Bezpeénostné opatrenia:

e Sponovy znackovaé tkaniva Tumark® Professional je vyrobeny zo zliatiny niklu a titanu (Nitinolu), a preto je
vyrobok kontraindikovany u pacientov so silnou alergiou na nikel.

e Podas zavadzania kanyly sa uistite, Ze posuvné tlacidlo je v zasunutej polohe.

e  Sponovy znackova¢ sa umiestni vysunutim posuvného tlacidla dopredu az na doraz.

e Existuje nebezpecenstvo poranenia v dbésledku ostrého hrotu kanyly. Budte opatrni, najma pri vybalovani
kanyly.

e Kanyla zariadenia Tumark® Professional NIE JE vyrobena z kovov vhodnych na pouzitie pri MRI. NIE JE
vhodna na pouzitie v bezpec€nostnej zéne pristroja magnetickej rezonancie. Nebezpecenstvo poranenia!

e Venujte pozornost rozmerom sponového znaCkovaca v porovnani k velkosti oznaovanej oblasti tkaniva
(pozri popis vyrobku).

e V zriedkavych pripadoch méze byt expanzia sponového znackovaCa oneskorena. Viditelnost znackovaca
prostrednictvom radiologického zobrazovania méze byt narusena az do jeho Uplnej expanzie.

Informacie o pouzitych materialoch:
Implantovatelné sponové znackovace su vyrobené zo zliatiny niklu a titanu (Nitinol).

Bezpecénostné informacie pre MRI — zavadzaci systém (kanyla s rukoviat'ou):

® Na rozdiel od sponového znackovaca nie je kanylovy zavadzaci systém Tumark® Professional
Nebezpecns, VNOdNY na pouZitie v pristroji magnetickej rezonancie.
nepouzivat’

pri MRI
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Bezpec€nostné informacie pre MRI - sponovy znac¢kovag:
Sponovy znackovac je pri MRI bezpecny len za istych podmienok. Pacient mdze bezpecne
‘ﬁ podstupit vySetrenie MRI s implantovanym sponovym znac¢kovacom, ak budu spinené nasledujuce

podmienky:
Podmienecne ®  Statické magnetické pole do 3,0 T a
be"’;f?';é Pi o  teoreticky odhadovanad priemernad celotelova hodnota (WBA) 3pecifickej miery absorpcie
(SAR) maximalne 2 W/kg.

Neklinické testy sa vykonali na nasledujucich systémoch:

e 3 T Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Nemecko) MRI so softvérom Numaris 4, syngo MR
(verzia ,B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12%),

e 3 T Siemens Magnetom Skyra (Siemens Medical, Erlangen, Nemecko) MRI so softvérom Numaris 4, syngo
MR (verzia ,D11, N4_VB11D_LATEST_20110129_P3"),

e 1,5 T Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Nemecko) MRI so softvérom Numaris 4,
syngo MR (verzia ,B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29%).

Za vyssie uvedenych podmienok snimkovania sa o¢akava, ze sponovy znackova¢ Tumark® Professional spdsobi
nasledujuce maximalne zvySenie teploty suvisiace s radiofrekvenciou:

e pri1,5T:<1,0°C (2 W/kg SAR) po 20 minutach nepretrZitého snimkovania,

e pri3,0T:<1,0°C (2W/kg SAR) po 20 minutach nepretrzitého snimkovania.

Za vy$Sie uvedenych podmienok snimkovania sa otakava, ze sponovy znackova¢ Tumark® Professional vytvori
tieto snimkové artefakty:

e Utvarpri1,5T: 7,1 mm sekvencia spinového echa; 6,5 mm sekvencia gradientového echa,

U tvar pri 3,0 T: 9,0 mm sekvencia spinového echa; 6,5 mm sekvencia gradientového echa,

Xtvar pri 1,5 T: 4,7 mm sekvencia spinového echa; 3,1 mm sekvencia gradientového echa,

X tvar pri 3,0 T: 2,7 mm sekvencia spinového echa; 3,7 mm sekvencia gradientového echa,

Q tvar pri 1,5 T: 4,3 mm sekvencia spinového echa; 3,2 mm sekvencia gradientového echa,

Q tvar pri 3,0 T: 4,7 mm sekvencia spinového echa; 4,0 mm sekvencia gradientového echa.

Nevystavujte implantovany sponovy znaékovaé¢ nekonvenénym a nestandardizovanym technikam MRI,
ktoré nie su 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. Spitka kanyly je skosena, aby ulahgila zasunutie, ma zna&ky vo
vzdialenosti 1 cm od seba na meranie hibky prieniku a textirovany povrch za $pic¢kou kanyly. Rukovat je
vybavena posuvnym tlacidlom (3), ktoré umozriuje umiestnenie znackovaca jednou rukou, a to zatla¢enim tlacidla
dopredu. Systém bezpeénostnej zapadky zabrariuje neumyselnému posunutiu posuvného tlacidla vpred, a tym
brani pred¢asnému umiestneniu znackovaca. Znacky klipov pre Tumark® Professional st k dispozicii v troch
réznych tvaroch: tvar X (4), tvar U (1 a 5) a Q (6). Dal$ie podrobnosti najdete v popise jednotlivych &isel
objednavok. Tvar svorky je vyzna&eny na rukovati (7).

schematické znazornenie

3,5 mm

4.2 mm

| £

= i
E ~
| 4.mm]| 6 mm 4 mm

rozmery: v tvare U; Tvar X; Q tvar

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.

sTERLEE)] (MD] & ) & .. 1 CE SOMATEX’

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Tumark® Professional 68/78 SK - SLOVENSK

3. Na identifikaciu ciefovej oblasti pouZite vhodné zobrazovacie metédy (ultrazvuk, mamografiu). POZNAMKA:
Kanyla Tumark® Professional nie je vhodna na pouZitie v bezpe&nostnej zone pristroja magnetickej
rezonancie.

4. Otvorte obal a vyberte vyrobok.

5. Odstrante ochrannu rirku z vonkajsej €asti kanyly otacanim.

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 cielového miesta.

7. Pomocou vhodnych zobrazovacich technik skontrolujte polohu hrotu kanyly a podla potreby ju upravte.

8. Umiestnite sponovy znackovac (1) zatla¢enim posuvného tlacidla (3) dopredu aZ na doraz.

9. Skontrolujte a zaznamenaijte polohu sponového znackovaca (1).

10. Vyberte kanylu (2).

11. OsSetrite ranu.

12. Po pouziti: Zavadzacie zariadenie zlikvidujte vhodnym spdsobom. Riadte sa internymi pokynmi, ak existuju.
Na zaistenie bezpec¢nej likvidacie by v8ak mala byt k dispozicii najmenej jedna vhodna nadoba uréena na
kontaminované kanyly.

Varovanie:

Spolo¢nost SOMATEX neprebera zZiadnu zodpovednost za pouzitie 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 méze byt znizena. Bezpecné 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 neziaducich 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 slneénym 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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Lds anvisningarna fére anvdndning Behall for framtida referens

Viktig information:

Las denna bruksanvisning noggrant och var bekant med dess innehall fére anvandning av Tumark® Professional.
Underlatenhet att Idsa hela anvisningen och bekanta dig med alla instruktioner fére anvéndning av Tumark®
Professional skapar osakerhet och kan medféra livshotande eller allvarlig personskada pa patienten eller
anvandaren och skada eller felfunktion hos enheten.

Avsedd anvidndning och indikationer fér anvandning:

Enheten Tumark® Professional ar avsedd for perkutan markering av mjukvéavnad, sasom brostvavnad.

Bland dess tillampningsomraden finns markning av lesioner fére eller under kemoterapi, markering av platsen for
en biopsi eller for en borttagen tumor, eller fore stralbehandling for battre behandlingsplanering.

Kontraindikationer:

o Tumark® Professional &r inte avsedd for anvandning utom som anges ovan.

e Kanylen for Tumark® Professional &r inte lamplig fér anvandning med magnetisk resonansavbildning (MRI).
o Tumark® Professional ar kontraindicerad for patienter med svar nickelallergi.

En_sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda i enlighet med artikel 32 i forordning 2017/745

(implanterbara enheter) ar tillgdnglig pa www.somatex.de.

Varningar:

e Endast kvalificerade lakare med kunskap, erfarenhet och utbildning i perkutan mjukvavnadsmarkning far
anvanda Tumark® Professional.

¢ Denna manual innehaller inte beskrivningar eller instruktioner for kirurgiska tekniker. Det aligger den lakare
som utfér nagot forfarande att avgéra lampligheten av forfarandet som ska utféras och anvandningen av
denna enhet och att bestdmma den specifika tekniken fér varje patient.

e Nar en klipsmarkér implanteras nara ett brostimplantat, hantera den forsiktigt for att undvika punktering av
bréstimplantatet.

o Tumark® Professional far endast anvandas om indikatorn pa forpackningen &r gron, endast fore
utgangsdatumet och endast om forpackningen ar ooppnad och oskadad. Produktens sterilitet kan endast
garanteras om dessa kriterier uppfylls. Om indikatorn inte ar grén, om utgangsdatumet éverskridits eller om
forpackningen ar skadad eller 6ppnad fére anvandning ska produkten inte anvandas och distributéren eller
tillverkaren, SOMATEX, ska kontaktas.

o Denna produkt &r endast avsedd for engangsbruk: Ateranvand eller omsterilisera INTE.

o Nar en positioneringsnal anvands maste Tumark® Professional kontrolleras for kompatibilitet i forvag. Den
avrundade kanylspetséppningen pa Tumark® Professional ska helt sticka ut ur positioneringsnalen eller
punkteringshylsan och anvandaren ska kunna mata denna utstickande del for att kunna applicera
klipsmarkdren pa ett sékert satt och inte placera den alltfor Iangt in i vavnaden.

Forsiktighetsatgarder:

e Tumark® Professional klipsmarkor ar tillverkad av en nickel-titanlegering (nitinol), som &r anledningen till att
produkten ar kontraindicerad for patienter med allvarlig nickelallergi.

o Se till att skjutknappen forblir i tillbakadraget ldage medan kanylen satts i lage.

o Klipsmarkdren maste placeras genom tryck pa skjuknappen framéat sa langt som mdjligt 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® Professional ar INTE tillverkad av MRI-kompatibla metaller. INTE |amplig fér MRI-
sakerhetsomradet. Risk for personskada!

e Var uppmarksam pa klipsmarkérens matt i forhallande till storleken pa vavnadsomradet som markeras (se
produktbeskrivningen).

o | séllsynta fall kan utvidgningen av klipsmarkdren férdréjas. Synligheten i radiologisk avbildning kan aventyras
tills den helt utvidgats.

Information om anvidnda material:
Den implanterbara klipsmarkoren ar tillverkad av en nickel-titanlegering (nitinol).

MRI-sékerhetsinformation fér appliceringssystemet (kanyl med handtag):

Till skillnad fran klipsmarkdren ar kanylappliceringsenheten Tumark® Professional inte |amplig for
anvandning i en MRI-skanner.

MR-oséker
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MRI-sékerhetsinformation for klipsmarkéren:
I Klipsmarkoren ar MR-villkorlig. En patient kan sakert genomga ett MRI-férfarande med

klipsmarkodren under féljande forhallanden:
o statiskt magnetfalt upp till 3,0 Tesla med
MR o teoretiskt uppskattad specifik absorptionshastighet (SAR) fér maximalt helkroppsgenomsnitt
villkorlig (WBA) pa 2 W/kg.

Icke-kliniska tester har utférts pa féljande system:

e 3 Tesla Siemens Magnetom Trio (Siemens Medical, Erlangen, Tyskland) MRI med programvara Numaris 4,
syngo MR (Version “B15, N4_VB15A_LATEST_20070519_P12"),

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

e 1.5 Tesla Siemens Magnetom Avanto (Siemens Medical, Erlangen, Tyskland) MRI med programvara Numaris
4, syngo MR (Version “B13, N4_VB13A_LATEST_20060607_P29").

Under de skanningforhallanden som definieras ovan forvantas det att klipsmarkdren for Tumark® Professional
producerar féljande maximala RF-relaterade temperaturékning:

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 skanningforhallanden som definieras ovan forvantas det att klipsmarkdren for Tumark® Professional
producerar féljande bildartefakter:

e U-form vid 1,5 Tesla: 7,1 mm spinn-ekosekvens; 6,5 mm gradient-ekosekvens,

U-form vid 3,0 Tesla: 9,0 mm spinn-ekosekvens; 6,5 mm gradient-ekosekvens,

X-form vid 1,5 Tesla: 4,7 mm spinn-ekosekvens; 3,1 mm gradient-ekosekvens,

X-form vid 3,0 Tesla: 2,7 mm spinn-ekosekvens; 3,7 mm gradient-ekosekvens,

Q-form vid 1,5 Tesla: 4,3 mm spinn-ekosekvens; 3,2 mm gradient-ekosekvens,

Q-form vid 3,0 Tesla: 4,7 mm spinn-ekosekvens; 4,0 mm gradient-ekosekvens.

[ ]
Utsatt inte den implanterade klipsmarkoren for okonventionella och icke-standardiserade MRI-tekniker
andra an dem som anges ovan, eftersom den INTE HAR TESTATS for detta andamal.

Produktbeskrivning:

Detta ar en steril produkt endast for engangsbruk som bestar av en icke-absorberbar nickel-titan-klipsmarkér (1),
en inféringskanyl (2) och ett plasthandtag. Nar den ar ny och o6ppnad finns klipsmarkéren inne i kanylen.
Kanylspetsen ar avrundad for att underlatta inféringen, har markeringar 1 cm fran varandra for att mata
penetreringsdjupet och en texturerad yta bakom kanylspetsen. Handtaget ar forsett med en skjutknapp (3) som
mojliggor placering av markdéren med en hand genom tryck pa den framat. Ett sakerhetssparrsystem forhindrar att
skjutknappen oavsiktligt ror sig framat och férhindrar darfor for tidig utplacering av markéren. Klippmarkorerna for
Tumark® Professional finns i tre olika former: X-form (4), U-form (1 och 5) och Q-form (6). Fér mer information, se
beskrivningen av de enskilda ordernumren. Formen pa klippmarkéren ar markerad pa handtaget (7).

schematisk representation
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matt: U-form; X-form; Q-form

Bruksanvisning:

1. Se fore 6ppning till att fdrpackningen inte redan ar 6ppen eller skadad, att indikatorn pa férpackningen ar
grén och att den ar inom utgangsdatumet.

2. Desinficera punkteringsomradet och tdck omradet omkring det med sterila dukar vid behov.

3. Anvand lampliga avbildningsmetoder (ultraljud, mammografi) for att identifiera malomradet. OBS: Tumark®
Professional-kanylen ar inte lamplig fér MRI-s&kerhetszonen.

4. Oppna férpackningen och ta ut produkten ur férpackningen.
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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.

7. Kontrollera positionen for kanylspetsen med lamplig avbildningsteknik och justera om Iampligt.

8. 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 séaret.

12. Efter anvandning: avfallshantera appliceringsenheten korrekt genom att om lampligt folja interna riktlinjer;
dock skall atminstone en lamplig behallare avsedd for kontaminerade kanyler tillhandahallas for att
sakerstalla sakert bortskaffande.

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 férsdmras. Séker 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 darfér inte. Risken for odnskade 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 hdndelser som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till SOMATEX Medical
Technologies GmbH liksom till den behériga nationella myndigheten.
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DEUTSCH

ENGLISH

FRANCAIS

EAAHNIKA

Gebrauchsanweisung
beachten

Consult instructions
for use

Respecter le mode
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Article number
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Ap10udg TTpoidvTog

Chargenbezeichnung
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EQ| | Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilized by ethylene
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Stérilisé a I'oxyde
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Nicht wiederverwenden

Do not reuse

Ne pas réutiliser
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Na unv
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Medizinprodukt

Medical Device

Dispositif médical

larpoTexvoAoyiké
TPOiIdV

Griiner Indikator:
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Green indicator:
Product is sterilized

Indicateur vert :
Le produit est stérilisé

Mpdoivn évdeign:
To mpoiodv givai
ATTOCTEIPWHEVO

L Liange

Length

Longueur

Mnkog

Q Durchmesser

Diameter

Diameétre

AiapeTpog




Usare entro

Data de validade

Fecha de caducidad

Cpok rogHoCTH

Tumark® Professional 73/78 SYMBOLE / SYMBOLS
ITALIANO PORTUGUES ESPANOL PYCCKUI
Seguire le istruzioni Siga as instrugoes de Siga las instrucciones | Co6niogaiTe MUHCTPYKLUIO
per l'uso utilizagao de uso Mo NPMMeHeHUro
REF Numero prodotto Numero do artigo Namero de articulo Homep apTukyna
LOT Numero lotto / partita Numero do lote Nuamero de lote Homep naptum
&I Data di produzione Data de fabrico Fecha de fabricacion Oata nsrotoBneHus
“ Produttore Fabricante Fabricante MpoussoguTens

confezione &
danneggiata

embalagem esteja
danificada

No lo utilice si el
envase esta danado

EO Sterilizzato con Esterilizado com 6xido | Esterilizado con 6xido | CtepunusoBaHoO okcuaoM
ossido di etilene de etileno de etileno aTuneHa
- = - - 3anpelleHo NOBTOpHOE
Non riutilizzare Nao reutilizar No reutilizable pewy p
ucnonb3oBaHue
. - ~ - - 3anpelueHa noBTOpHas
Non risterilizzare Nao voltar a esterilizar No reesterilizable pet P
cTepunusauus
= - 3anpelieHo
Non usare se la Nao utilizar caso a peLy

M“cnonb3oBaTh Npu
Hanuy4uu NOBpPEXAECHUN
ynakoBKu

Limite di temperatura Limite de temperatura

Limite de temperatura

TemnepaTtypHoe
orpaHuyeHue

Non fabbricato con

No esta hecho con

He copepxut

N

. . Sem .
lattice di gomma . latex de caucho HaTypanbHoOro
latex natural
naturale natural pe3MHOBOro naTekca
P Manter fora do alcance XpaHutb BAanu
1 Tenere lontano da da Manténgase lejos de OT nonagaHua NpPAMbIX
luce solare e calore luz solar e de fontes la luz solar y del calor CONHEYHbIX Ny4en n
de calor MCTOYHUKOB Tenna
Conservare in luogo Armazenar num local Almacénese en un
. XpaHuTb B CyXxOoM mMecTe
asciutto seco lugar seco

Non sicuro per la RM

Nao adequado para
Ressonancia

RM insegura

HecoBmectumo ¢ MPT

P> ® %

(interessa solo la e (solo se refiere a la (oTHOCKTCA TONbLKO K
Magnética .
cannula) A canula) KaHrone)
(apenas Canula)
.. . _ YcnoBHo 6e3onacHo ans
MR Condizionale MR condicional Condicional ala RM MPT A
M D Dispositivo medico Dispositivo médico Producto sanitario MepguuuHckoe usgenuve

Indicatore verde:
prodotto sterilizzato

Indicador verde:
O produto esta

Indicador verde:
El producto esta

3eneHbI UHQUKaATOP:
U3penue ctepunbHO

esterilizado esterilizado
L Lunghezza Comprimento Longitud OnuHa
Q Diametro Diametro Diametro OunameTtp

STERILE

EO

MD

30°C c €
5oc/ﬂ/ 0482

SOMATEX"
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Tumark® Professional

74/78

SYMBOLE / SYMBOLS

CESKY

HRVATSKI

BbJITAPCKU

DANSK

Dodrzujte navod
k pouziti

Pridrzavajte se uputa
za uporabu

KoHcyntupanre ce
C UHCTPYKLMM 3a

Se brugsanvisning

I:E ynotpe6a
REF C. polozky Broj stavke Howmep Ha Artikel nummer
apTuKyna
LOT &. sarzeldavky Broj serije/3arze Howmep Ha Parti /
naptuaa / naptuaa batchnummer
&I Datum vyroby Datum proizvodnje Aara Ha Fremstillingsdato
Npou3BOACTBO
u Vyrobce Proizvodaé¢ MpoussoauTten Fabrikant
Pousijte do data Upotrijebiti do [aTa Ha Sidste
datuma usnonssaHe anvendelsesdato

EO

Sterilizovano pomoci
etylenoxidu

Sterilizirano etilen
oksidom

CTtepunusupa ce c
eTUNEeHOB OKCUA

Steriliseret med
ethylenoxid

Nepouzivejte

Nemojte ponovno

He usnonssante

Brug ikke igen

opakované upotrebljavati MOBTOPHO
Znovu nesterilizujte Nemoltg ponovno He . GenonyId ikke
sterillizirati cTepunusnpanTe igen

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny

Nemojte koristiti ako
je pakiranje

He nanonssanre,
aKo onakoBKaTa e

Brug ikke, hvis
pakningen er

osteceno nospegeHa beskadiget
. . Temperaturno TemnepaTtypeH
Teplotni omezeni ograniéenje npeaen Temperaturgranse

P~B®D |

Neobsahuje
latex z prirodni gumy

Nije nacinjeno od
prirodne lateks

He ce npaBu c
ecTeCcTBEH Kay4ykK

lkke fremstillet
med

gume natekc naturgummilatex
\,, Uchovavejte mimo Euvati podalle od Masete ot
= dosah vatl pocalje oc CnbH4YeBa Holdes vzk fra
AN s « sunceve svjetlosti i
s sluneéniho svétla a topline CBeTNMHa U sollys og varme
tepla TONAMHa

Skladujte na suchém
misté

Cuvati na suhom
mjestu

[a ce cbxpaHsiBa
Ha CyXo MAICTO

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 leetnohzllguran za MR ycnogHo MR betinget

urcitych podminek

=
O

Zdravotnicky
prostiedek

Medicinski proizvod

MeAauumnHcko
YCTPOMCTBO

Medicinsk udstyr

Zeleni indikator:

3eneH nHgukartop:

Gron indikator:

Zelené oznaceni: . -
) Produkt je sterilni Pron_zyqd je MpoaykTbT € Prod_u_ktet er
steriliziran cTepunusupaH steriliseret
L Délka Duzina ObIDKUHA Langde
Q Pramér Promjer AnameTbp Diameter

STERILE

EO

MD

&

® ® .

(€

0482

SOMATEX"
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EESTI SUOMI MAGYAR LIETUVIY K.
KoHcyntupanre ce L
Tut_vuge . Katso kayttéohjeet C MHCTPYKLUM 3a _L|etosar_|_a S
kasutusjuhendiga instrukcijas
ynotpe6a
REF Artikli number Artikkelinumero Homep Ha Raksta numurs
apTuKyna
LOT Partii / partii Erin / erin numero Homep Ha naptnpa | Partijas / partijas
number / naptupa numurs
Tootmiskuupédev | Valmistuspdivamaara Aara na |zgatavosanas
npousBoACTBO datums
‘ Tootja Valmistaja MpoussoauTten Razotajs
g Kasutuskuupéev Kayta palvamaaraan Rata na Deriguma termins
mennessa u3nonsBaHe ’
Steriliseeritakse Steriloitu Crepunusupa ce ¢ Sterilizéts ar

EO

etiileenoksiidiga

etyleenioksidilla

eTUNeHoB oKkcua

etilena oksidu

Arge kasutage

Ala kayti uudestaan

He usnonssanTe

Neizmantojiet to

Pole valmistatud
loodusliku

Ei valmistettu
luonnonkumilateksilla

He ce npaBu c
ecTeCcTBeH Kay4ykK

Nav izgatavots no
dabiga kaucuka

STERILE
® uuesti NOBTOPHO atkartoti
Arge He Neveiciet
arge Al steriloi uudelleen . atkartotu
steriliseerige cTepunusupanTe = L
sterilizaciju
Arge kasutage, Al3 kiyti, jos He nsnonsBawnrTe, Nelietot, ja
@ kui pakend on pakkaus on aKo ornakoBKaTa e iepakojums ir
kahjustatud vaurioitunut noBpefeHa bojats
/i/ Temperatuuri piir Lampédtilaraja Temneparypen '_I'empe!'a!uras
npeaen ierobezojums

kautSuki lateksist nartekc lateksa

. . MazeTte o1 =
- Hoida eemal Suojaa Sargat no saules
=8 . . ClTbHYeBa .
AN paikesevalgusest auringonvalolta ja gaismas un

s - b res cBeTNuHa 1
ja kuumusest lammolta karstuma
ToMsmMHa

Hoida kuivas

Varastoi kuivassa

[a ce cbxpaHsiBa

Uzglabat sausa

kohas paikassa Ha CyX0 MSICTO vieta
MR ohtlik MR vaarallinen MR onacHo (kacae MR nedross
® (puudutab ainult (koskee vain (attiecas tikai uz
P camo KaHwonara)
kanuili) kanyylid) kanulu)
MR tingimuslik MR ehdollinen MR ycnosHo MR nosacits
M D Meditsiiniline Lisketieteellinen laite Me.quuymcxo Me_dlc_lnlska
seade YyCTPOMUCTBO iekarta
Roheline —— . . 3eneH nHagukartop: Zals indikators:
o indikaator: toode Vihrea merkkivalo: MpoaykTbT € produkts ir
e Tuote on steriloitu poay! Produs
on steriliseeritud cTepunusnpaH sterilizéts
L Pikkus Pituus ObIDKUHA Garums
Q Labimoot Halkaisija AnameTbp Diametrs

STERILE

EO

MD

& ® ® ..

SOMATEX"
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SYMBOLE / SYMBOLS

LATVIESU

NEDERLANDS

NORSK

POLSK

Pasitarkite su
naudojimo
instrukcijomis

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Se bruksanvisning

Zapoznaj sie z
instrukcja
uzytkowania

REF Straipsnio Artikel nummer Artikkel nummer Numer artykutu
numeris
Partijos / siuntos - Parti / . .
LOT humeris Lot- / partijnummer batchnummer Numer partii / partii
Pagaminimo data Fabricagedatum Produksjonsdato Data produkcji
Gamintojas Fabrikant Produsent Producent
Gebruiken bij Termin
Panaudojimo data datum Best for dato przydatnosci do
uzycia

Sterilizuotas

Gesteriliseerd met

Sterilisert med

Sterylizowane

EO 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 uzywaj, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Temperatiros riba

Temperatuurlimiet

Temperaturgrense

Limit temperatury

G~ B %mL&

Pagaminta i$
nataralaus
kauciuko latekso

Niet gemaakt met
natuurlijk
rubberlatex

lkke laget med
naturgummilatex

Nie wykonany z
lateksu z
naturalnej gumy

-:AL
2

Laikykite atokiau
nuo saulés
spinduliy ir

karséio

Blijf van zonlicht
en hitte weg

Holdes vekk fra
sollys og varme

Trzyma¢ z dala od
sSwiatta
stonecznego i
ciepta

Laikyti sausoje
vietoje

Bewaar op een
droge plaats

Oppbevares pa et
tort sted

Przechowywaé w
suchym miejscu

MR nesaugus MR onveilig MR utr (angar MR niebezpieczne
@ (taikomas tik (betreft alleen yag 9 (dotyczy tylko
M kun kanyle) R
kaniuléms) canule) kaniuli)
MR salyginis MR voorwaardelijk MR betinget MR warunkowe
MD Mefim_mms Medisch apparaat Medisinsk enhet Urzadzenie
prietaisas medyczne
indﬁ:lltlgfius Groene indicator: Gronn indikator: Zielony wskaznik:
o ; product is Produktet er Produkt jest
produktas yra - 1 .
- gesteriliseerd sterilisert sterylizowany
sterilizuotas
L ligis Lengte Lengde Diugosé
Q Skersmuo Diameter Diameter Srednica

STERILE

EO

MD

& ® ® ..

SOMATEX"

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH
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Tumark® Professional 77178
ROMANA SLOVENSKY SVENSKA
. Cons_ult?gl Precitajte si navod Se
instructiunile de ..
o na obsluhu bruksanvisningen
utilizare
Numarul Cislo élanku ArtikelInummer
articolului

Numar lot / lot

Cislo série / Sarze

Parti /
batchnummer

Data fabricatiei

Datum vyroby

Tillverkningsdatum

Producator

vyrobca

Tillverkare

e AEAEEDS

Data de utilizare

Datum pouzitia

Anvidndningsdatum

EO

Sterilizat prin oxid
de etilena

Sterilizovany
etylénoxidom

Steriliserad med
etenoxid

Nu reutilizati

Nepouzivajte
opakovane

Ateranvind inte

Nu resterilizati

Nesterilizujte

Gor inte om igen

Nu folositi daca
pachetul este
deteriorat

Nepouzivajte, ak
je obal poskodeny

Anvénd inte om
paketet ar skadat

Limita de
temperatura

Limitna teplota

Temperaturgrans

I ~O®O| 2

Nu este fabricat
cu latex din
cauciuc natural

Nie je vyrobeny z
prirodného
latexového

kaucuku

Ej tillverkad med
naturgummilatex

- 5\./1
20

Pastrati-va
departe de lumina
soarelui si de
caldura

Chrante 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
(ovplyviuje iba

MR osdker (galler
endast kanyl)

> @

canula) kanylu)
MR conditionat Podmienené MR MR villkorad
. Zdravotnicke Medicinsk
M D Aparat medical N .
pomocky utrustning

Indicator verde:

Zeleny indikator:

Gron indikator:

o produsul este Produkt je Produkten ar
sterilizat sterilizovany steriliserad

L Lungime dizka Langd

Q Diametru priemer Diameter

STERILE

EO

MD

& @ ® .

¢
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INFO

Bestellung / Ordering

Commander / MNapayyeAia / ordine / Encomendar / Orden / 3aka3 / Objednavka / red / peg / bestilling / Telli / jarjestys / megbizas
Pasutit / Uzsakymas / Bestel / for / Zamoéw / comanda / on-line / bestalla:

REF (7] L Name

271548 | 18 G/1.20 mm | 100 mm | Tumark® Professional Q-Shape
271555 | 18 G/1.20 mm | 120 mm | Tumark® Professional Q-Shape
271549 | 18 G/1.20 mm | 100 mm | Tumark ® Professional X-Shape
271551 18 G/1.20 mm | 120 mm | Tumark® Professional X-Shape
271557 | 18 G/1.20mm | 70 mm | Tumark® Professional

271559 | 18 G/1.20 mm | 100 mm | Tumark ® Professional

271560 | 18 G/1.20 mm | 120 mm | Tumark ® Professional

271565 | 18 G/1.20 mm | 150 mm | Tumark ® Professional

Manufactured by:

ol

SOMATEX Medical Technologies GmbH
Hohenzollerndamm 150/151

14199 Berlin

Germany

Tel.: + 49 (0) 30 319 82 25-00
Fax: + 49 (0) 30 319 82 25-99
service@somatex.com

www.somatex.com

SOMATEX

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH

STERILE

EO

MD
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