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DEUTSCH

Gebrauchsanweisung

Wichtiger Hinweis:

Lesen Sie diese Gebrauchsinformation vor der Verwendung des Produktes sorgfaltig durch. Das Versaumnis, vor
der Verwendung des Q-Wire System diese Gebrauchsinformation vollstdndig zu lesen und sich mit den
Verwendungshinweisen vertraut zu machen, birgt Risiken und kann zu lebensbedrohlichen oder schweren
Verletzungen der Patientin oder des Benutzers sowie zur Beschadigung oder Fehlfunktion des Gerats fuhren.

Indikation:

Das Produkt dient zur préoperativen Markierung von nicht palpablen, suspekten Mammaldsionen zur
Erleichterung der intraoperativen Befundlokalisation durch den Chirurgen.

Das Produkt ist nicht geeignet fiir die Verwendung im Kernspintomographen (MRT).

Kontraindikationen:

Fir die Anwendung des Produkts gelten alle Kontraindikationen des jeweiligen Anwendungsbereiches, wie sie fir
Kanulen und Markierungssysteme zur préaoperativen Markierung von Mammalasionen nach den Regeln der
arztlichen Kunst als bekannt vorausgesetzt werden.

Mogliche bekannte Komplikationen:
Drahtdislokation, versehentliches Durchschneiden des Drahtes, Drahtbruch, Blutungen, Infektionen, &sthetische
Komplikationen

Warnhinweise:

e Die Verwendung des Q-Wire Systems sollte nur durch qualifizierte Arzte mit entsprechenden Kenntnissen,
Erfahrungen und Training in perkutaner Markierung in Weichteilgewebe erfolgen.

¢ Diese Gebrauchsinformation enthélt keine Beschreibungen oder Anleitungen fur chirurgische Verfahren. Es
liegt in der Verantwortung des behandelnden Arztes, die Angemessenheit der vorgenommenen Behandlung
und der Verwendung dieses Produkts zu beurteilen und die bei der jeweiligen Patientin eingesetzte Methode
festzulegen.

¢ Nicht bei Patientinnen mit Brustimplantaten verwenden.

e Das Q-Wire System zur Markierung von Gewebebereichen ist nur vor Ablauf des Verfallsdatums und
ungedffneter, unbeschadigter Verpackung steril. NICHT VERWENDEN, wenn das Verfallsdatum
Uberschritten wurde oder die Verpackung geéffnet oder beschadigt ist!

e  Nur fiir den einmaligen Gebrauch. NICHT wiederverwenden oder resterilisieren.

e 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 wieder verwendet werden. Die Qualitdt der Materialien, Beschichtungen und
Klebeverbindungen kdnnen sich verschlechtern. Eine sichere Anwendung ist nicht mehr gewéhrleistet. Das
Produkt ist nach einmaliger Verwendung nicht fir die notwendigen Reinigungs- und Sterilisierungsprozesse
ausgelegt. Die Sterilitat der wiederaufbereiteten Einmalprodukte ist somit nicht gewahrleistet. Das Risiko von
ungewollten Verletzungen und Infektionen, insbesondere Kreuzinfektionen bei Patient und medizinischem
Personal steigt unangemessen.

e Das Produkt ist NICHT fur den Gebrauch im MRT (Magnetresonanztomografie) geeignet! Es besteht
Verletzungsgefahr!

Sicherheitshinweise:
e Verletzungsgefahr durch scharfe Kanilenspitze. Kanile mit besonderer Vorsicht auspacken.
e Stellen Sie sicher, dass sich der Markierungsdraht innerhalb der Kanile befindet und dass die Spitze
des Drahtes nicht aus der Kanllenspitze herausragt. Beide umlaufenden Markierungen (1) auf dem
Draht mussen sichtbar sein (siehe Abbildung 1)

T T

Abbildung 1

S

Produktbeschreibung:

Das Q-Wire System ist ein steriles Einwegsystem zur Markierung von Gewebebereichen. Es besteht aus einem
Nitinol Markierungsdraht (3) und einer Kanile (2) mit 1 cm Markierungen zur einfacheren Positionierung der
Kanule (siehe Abbildung 2). Die Kanule verfiigt Uber eine abgeschrégte Spitze zum muihelosen Einfuhren. Der
Markierungsdraht weist zwei verschiedene Markierungen auf, wobei die Sichtbarkeit der ersten Markierung
anzeigt, dass die Spitze des Markierungsdrahtes nicht aus der Kanulenspitze herausragt und das Produkt
verwendet werden kann. Um die Gefahr einer distalen Lageveranderung des gesetzten Markierungsdrahtes zu
vermeiden, sollte die Drahtfixierung (4) genutzt werden.
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Abbildung 2
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Abbildung 3

Anwendungsbeschreibung:

1.

2.
3.

Versichern Sie sich vor dem Gebrauch, dass die Verpackung nicht geé6ffnet und/oder beschadigt ist;
Uiberpriufen Sie das Sterildatum.

Offnen Sie die Verpackung.

Lokale Desinfektion und Gabe von Lokalanasthetikum im Bereich der Eintrittsstelle.

Nehmen Sie ggf. eine Stichinzision der Punktionsstelle mit einem Skalpell vor, um die Penetration der Haut
zu erleichtern.

Vergewissern Sie sich vor der Punktion, dass der Markierungsdraht nicht aus der Kanilenspitze herausragt.
Beide umlaufenden Markierungen (1) auf dem Markierungsdraht missen sichtbar sein.

Einstechen der Nadel: Fiuihren Sie die Nadel unter sonograpischer/mammographischer Bildgebung soweit in
die Brust ein bis die Nadelspitze im Tumor selbst bzw. im Bereich des Tumors liegt.

Nach Erreichen des Zielpunktes kann nun der Markierungsdraht in den Tumorbereich platziert werden.
Dazu ist der Nadelansatz festzuhalten und der Draht von proximal nach distal in die Kantle einzufiihren. Der
Bogen des Markierungsdrahtes ist dann komplett entfaltet, wenn die zweite Markierung (1) vollstandig im
Nadelansatz verschwindet. (Abbildung 3)

Achtung: Der Draht darf nur soweit in die Kaniile vorgeschoben werden, bis die letzte sichtbare Markierung
des Drahtes (1) im Kanulenansatz eingefuihrt worden ist!

Wichtig: Den Draht danach nicht weiter in die Kanile schieben.

Vor Entfernung der Nadel kann die korrekte Positionierung des Drahtes kontrolliert werden. Sollte die
Position nicht optimal sein, so kann der Draht in die Kanile zuriickgezogen werden. Nach erfolgter
Lagekorrektur der Nadel kann der Draht erneut wie unter Punkt 5. und 6. beschrieben zur préoperativen
Markierung freigesetzt werden.

Nadel (2) vorsichtig aus der Brust entfernen. Wenn mdglich bringen sie die Patientin in eine aufrechte
Position. Gegebenenfalls die Kompression der Brust I6sen. Schieben Sie das geodffnete Fixierungsteil tiber
den Draht fast bis an die Hautoberflache der Brust (Achtung: Die Brust muss dabei dekomprimiert sein.
Zwischen Haut und Fixierungsteil muss zudem etwas Platz bleiben). Der Draht muss zwischen den
Klemmbacken (4a) des Fixteiles liegen. Durch Einrasten des Verschlusses (4b) wird der Draht fixiert. Durch
diese MaRnahme wird die Gefahr einer Lageveranderung des Drahtes nach distal verhindert.

10. Wundstelle versorgen.
11. Nach der Anwendung die gebrauchte Punktionsnadel in einen geeigneten Kanilenbehalter entsorgen.

Lagerungsanweisung:

Lagerung an einem dunklen, trockenen Platz bei einer Temperatur zwischen 5 -30 °C (41° - 86° F).
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ENGLISH
Instructions for use

Important Information:

Read this instruction manual thoroughly and be familiar with its contents prior o use. Failure to read the entire
rmanual and familiarize yourself with all instructions before using the G-Wire System 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:

The product is intended as a preoperative marker of non-palpable suspected breast lesions to facilitate the
intracperative localization of the findings by the surgeon.

It is not indicated to be used with magnetic resonance imaging (MRI) technigues.

Possible known complications:
Wire dislocation, accidental cutting of wire, wire break, bleedings, infections, aesthetic complications

Contraindications:
+ The Q-Wire System is not intended for use except as indicated above.

Warnings:
= Only qualified physicians with knowledge, experience and training in percutaneous soft tissue marking should

use the Q-Wire System.

* This manual does not include descriptions or instructions for surgical technigues. It is the responsibility of the
physician parforming any procedure to determing the appropriateness of the type of procedure to be performed
and the use of this product and to determine the specific technigue for each patient.

+ DO MNOT use the system in patients with breast implants.

+ The Q-Wire System tissue site marking system is only sterile if used before the expiration date and if package
is uncpened and undamaged. DO NOT use after the expiration date or if package is open or damaged.

+ Single patient use only. DO NOT reuse or resterilize.

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

+ The product is NOT suitable for MRI use (magnetic resonance imaging)! Danger of injury!

= Cannula tip is sharp. Use care especially while unpacking the cannula.

+« NMake sure that the marker wire is located inside of the cannula and that the curved part of the wire do not
protrude out of the tip of the cannula. Both circular marks (1) of the wire must be wvisible
(sea Picture 1).

+ Caution: Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

- SRR e 2
Picture 1 | | \ 1 /

Device Description:

The G-Wire System is a sterile, single use, tissue site marking system consisting of a nickel-titanium marker wire
(-3) and a puncture needle (2) and 1 cm depth marks to aid in cannula placement (see Picture 2). The puncture
needle is designed with a bevelled tip for convenient infroduction. The marker wire is designad with two different
markings, the first (1) marker allows the use to confirm that the curved part of the wire do not protrude out of the tip
of the cannula prior to deployment. To avoid the risk of a change of the wire position in the distal direction a wire
fixation (4) is usable.
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Picture 2

Picture 3

Directions for Use:

1. Prior to opening the package, make sure that the package has not been opened and/or damaged. In addition,

check the sterilization expiration date.

Open the package.

Disinfect the puncture area and administer local anesthetic in the insertion area.

Use the scalpel to carry out an incision in the puncture site to facilitate the insertion into the skin.

Before starting the puncture make sure that the curved part of the wire do not protrude out of the tip of the

cannula. Both circular marks (1) of the wire must be visible.

MNeedle insertion: insert the needle under sonographic or mammographic guidance into the mamma such that

the tip of the needle reaches the tumor itself or the tumor region.

7. After positioning the neadle in the target area, the marker wire can be placed in the tumor area by holding the
neadle position and pushing the wire forward into the cannula. The marking wire tip is fully extended and in a
curved shape once the second mark (1) on the marking wire gets invisible. (Picture 3)

Mote: The wire should be pushed into the cannula only until the last visible marking on the wire (1) has been
inserted into the cannula attachment|
IMPORTANT: Do not advance wire into the cannula any further past the second marking on the wire!

8. Prior to the removal of the needle, a proper positioning of the rolled wire can be inspacted. Should the position
be other than optimal, the wire can be withdrawn into the cannula. After rectifying the needle position, the wire
can be deployed again according to the description in points 5 and & for preoperative marking.

9. Carefully remove the needle (2) from the mamma. If possible, bring the patient in an upright position. Relax the
compression of the breast, if necessary. Slide the opened fixation part over the wire almost to the surface of
the skin of the breast (Caution: The breast must be decompressed when this is done. There must still be some
space been skin and fixation part). The wire must lie between the brackets (4a) of the fixation part. The wire is
fixed through the closure being locked in place (4i). This measure prevents the risk of change in position of
the wire along the distal end.

10. Treat the wound.

11. After the procedure, please ensure the appropriate disposal of the cannula (2) in the proper cannula container.

o b

(2]

Storage Instructions:
Store in a dark, dry place with a temperature between 41 — 86 °F (5 — 20 °C).
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FRANGAIS

Manuel d'utilisation

Informations importantes :

Lisez attentivement ce manuel dinstructions en entier et familiarisez-vous avec son contenu avant d'utiliser
'appareil. Le fait de ne pas lire le manuel en entier et de vous familiariser avec I'ensemble des instructions avant
d'utiliser le systéme Q-Wire est dangereux et paut entrainer un risgue mortel ou une blessure grave pour le patient
ou l'utilisateur et un endommagement ou un dysfonctionnement de 'appareil.

Utilisation prévue :
Ce produit est un prévu pour le repérage préopératoire de lésions du sein soupgonnées non palpables pour faciliter
la localisation péropératoire.

Il n'est pas indiqué pour &ire wtilisé avec des technigues dimagerie par résonance magnétique (IRM).

Contre-indications :
Dislocation du fil, section accidentelle du fil, rupture du fil, saignements, infections, complication esthétigues

Avertissements :

+ Seuls les médecins gualifies ayant les connaissances, 'expérience et la formation qui conviennent en ce gui
concerne le marquage percutané de tissus mous doivent avoir le droit d'utiliser le systéme Q-Wire.

+ Ce manuel ne comprend pas de descriptions ou dinstructions concemant les techniques chirurgicales. Le
médecin a la responsabilité d'effectuer toute procédure visant a déterminer la pertinence du type de procédure
a effectuer et I'utilisation de ce produit et de déterminer la technigue speécifique pour chague patient.

+ MNE PAS utiliser le systéme chez des patients ayant des implants mammaires.

+ Le systéme Q-Wire de marguage d'un site tissulaire est seulement stérile s'il est utilisé avant la date d'expiration
et si 'emballage n'a pas &té ouvert et est intact. NE PAS utiliser aprés |a date d'expiration ou si I'emballage est
ouvert ou endommage.

+  Utilisation pour un seul patient. NE PAS réutiliser ou restériliser.

+ Encas de nouvelle stérilisation ou de réutilisation, la socigté SOMATEX récuse toute responsabilité de l'usage
de ce produit ou de certaines parties de celui-ci. Aprés usage unigue, ce produit ne doit pas étre réutilisé. La
gualité des matériaux, des revétements et des liaisons coliées peuvent se dégrader. Une utilisation en toute
securité n'est plus garantie. Aprés usage unique, le produil n'est pas congu pour supporter les processus
nécessaires de nettoyage et de stérilisation. La stérilité des produits & usage unigue reconditionnés ne peut
donc pas &tre garantie. Le risque de blessures involontaires et dinfections, notamment d'infections croisées,
chez les patients et le personnel médical s’aceroit de maniére considérable.

+ Ce produit NE CONVIENT PAS a une dtilisation avec I'lBM (imagerie a résonance magnétique) ! Risgue de
blessure !

Précautions :
« |'extrémité de |la canule est poinfue. A manipuler avec précaution, en particulier lors du déballage de la canule.

« S'assurer que le fil de marguage est situé A lintérieur de la canule et que la partie arrondie du fil ne dépasse
pas la pointe de la canule. Les deux marques circulaires (1) du fil doivent éfre visibles.
(se référer & la figure 1).

" Mnod i

P SR S — ‘|;|:.Ln—.-.,'1' =
Figure 1 \1/

Description de 'appareil :

Le systéme G-Wire est un systéme stérile et a usage unique de marguage d'un site tissulaire se composant d'un
fil de marguage en nickel-titane (3) et d'une aiguille de ponction (2) et comprend des marques d'une profondeur de
1 cm afin d'aider au positionnement de la canule (se référer 4 |a figure 2). L'aiguille de ponction est congue avec
une pointe biseautée afin de garantir une introduction facile. Le fil de marguage comprend deux margueurs
différents, le premier margueur (1) permet de confirmer que la partie amondie du fil ne dépasse pas la pointe de la
canule avant son déploiement. Pour éviter le risque d'une modification de la position du fil dans le sens distal, un
élément de fixation du fil (4) peut étre utilisé.

s @ & & ) € SOMATEX




Q-Wire System 8/42 FRANCAIS

Figure 2

Figure 3

Mode d'emploi :

Eall

o

10.
11.

Avant d'ouvrir lemballage, assurez vous celui-ci n'a pas &té ouvert et'ou endommagé. Par allleurs, vérifiez la
date d'expiration de stérilisation.

Ouvrez I'emballage.

Désinfectez la zone de ponction et administrez un anesthésigue local dans la zone d'insertion.

Utilisez un scalpel pour efiectuer une incision dans le site de ponction afin de faciliter linsertion du systéme
dans la peaw.

Avant de commencer la ponction, assurez-vous gue |la partie arrondie du fil ne dépasse pas l'extrémité de la
canule. Les dewx marques circulaires (1) du fil doivent étre visibles.

Insertion de I'aiguille : insérez l'aiguille sous surveillance &chographigue ou mammographigue dans le sein de
sorte gue l'extrémité de l'aiguille atteigne la tumeur ou la région tumorale.

Aprés avoir positionng l'aiguille dans la zone cible, le fil de marguage peut &tre placé dans la région tumorale
en maintenant la position de laiguille et poussant le fil vers l'avant dans la canule. Lextrémité du fil de
marquage est totalement déployée et sous une forme arrondie une fois que la seconde margue (1) sur le fil de
marquage devient invisible. (Figure 3)

Remargue : Le fil doit &tre poussé dans la canule jusgu'a ce que la derniére margue visible sur le fil (1) ait &té
insérée dans le corps de la canule !

IMPORTANT : Me pas poussez le fil dans la canule au-dela de |la seconde margue sur le fil |

Avant le retrait de 'aiguille, on peut vérifier le bon positionnement du fil enroulé. 5ila position n'est pas optimale,
il est possible de rétracter ke fil dans la canule. Aprés rectification de la position de l'aiguille, le fil paut éire
déployé de nouveau conformément a [a description faite en 5. et 6. pour le marguage préopératoire.

Retirez délicatement l'aiguille (2) du sein. Si possible, placez le patient en position verticale. Si nécessaire,
relachez la compression du sein. Poussez la partie de fixation sur le fil presque jusgu'a la peau de |a poitrine
(Attention: le sein doit &tre en décompression. |l doit rester un peu d'espace entre la peau et la partie de
fixation.)). Le fil doit se trouver entre les supports (4a) de lélément de fixation. Le fil est fixé grace a la fearmeture
gui est maintenue fermement en place (4b). Cefte mesure empéche le risque de modification de la position du
fil l2 long de l'extrémité distale.

Traitez la plaie.

Une fois la procédure achevée, veuillez vous assurer gue la canule (2) est convenablement jetée dans le
récipient pour canule approprié.

Instructions de stockage:
Stockez dans un endroit sombre et sec a une température de 5 — 30 *C (41 — 86 °F).

s @ & & ) € SOMATEX
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EAAHNIKA

Odnyieg Xpnong

ZNUAVTIKEG TTANPOPOPIES:

AlaBdaoTe TTPOTEKTIKA auTd TO GUAAO 0BNYIWV XPAONG TIPIV AT Tn XPAon Tou TTpoidvtog. H TmapdAsiyn TApoug
avdayvwaong Tou TTapovTog GUAAOU 0BNYIWV XProng Kal £E0IKEIWaNG PE TIG 0dNyieg XpAoNG TIpIv atmd Tn Xprion Tou
ouoTApaTog Q-Wire System evéxel KIvOUVOUG Kal PTTOPED va TTPOKaAEéTEl aTrelAnTIKN yia Tn wn 1} ooBapr) BAAGRN
yia Tnv acBevi 1} To XpnoTn Kai BAGBN r SucAeiTroupyia TNG CUOKEUNG.

‘Evdeign:

To TTpoidv TTpoOopPICeTal yIa TNV TTPOEYXEIPNTIKN Crjpavan pn WnAa@noigwy, UTTOTITWY aAAOIWOEWY TOU JOoToU
TIPOKEINEVOU VA DIEUKOAUVOET 0 EvOOEYXEIPNTIKOG EVTOTTIONOG TWV EUPNUATWY ATTO TO XEIPOUPYO.

To 1rpoidv dev gival KaTGAANAO yia xprion aTnv aTTEIKOVION YayvnTikoU guvTtoviopou (MRI).

Avrevdeieig:

MNa TN xprion Tou TTPoidvToG IoXU0UV OAEG O1 AVTEVOEIEEIS TOU AVTIOTOIXOU TOUED XPrONG,TTOU BEwpPOUVTal YVWOTEG
YIO OUOKEUACIEG KOI GUCTAKATO GAPAVONG YIA TNV TTPOEYXEIPNTIKA ETTICHUAVOTN JOOTIKWY AAAOIWCEWV CUUQWVA
ME TOUG KAVOVEG TIG IOTPIKAG TTPAKTIKNAG.

CvwoTég mMBavEg eMITTAOKEG:
Metatomion oUpuaTog, TUuXaio aTToKOTI oUpuaTog, Bpaucon oUpuaTog, algoppayia, AoINWEEIS, aiIoBNTIKEG
ETTITTAOKEG

MposidoTroIfoeig:

e H xpnon tou cuoTthpatog Q-Wire Systems Tmpémel va yiverar yovo amd eCeIBIKEUPEVOUG yIaTPoUG UE
QVTIOTOIXEG YVWOEIG, EUTTEIPIO KAI EKTTAIdEUAN OTN SIOBEPUIKT) ONHAVON HOAAKWY I0TWV.

e To Tapov @UANO 0dnyIV XPAONG Oev TTEPIEXEI TTEPIYPOPEG 1 0dnyieg yia Xelpoupylkég emeufdoelg. O
BepdaTTwy 1aTPAG gival uTrelBUvVOoG va agloAoyei TNV KATAAANAGTNTA TG BepaTTEiag TTOU TTPAYUATOTTOIEITOI KOl TN
XPrjon Tou TTPoIGVTOG, KaBWG Kal va kaBopilel T uEBodOo TToU Ba eQAPUOCTEI OTNV EKACTOTE AGOEVH.

¢ Na pnv XpnolpoTroigital o€ aoBeveig e ePQUTEUPOTA JaocToU.

e To oUornua Q-Wire System yia Tn orjuavon 10TWV €ival oTTOOTEIPWHEVO POVO TIPIV aTrd TNV nUEPOUnvia
M&nG kai oe KAeioTr, pn @Bapuévn ocuokeuaaia. Na pn xpnoiyoTtroigital dv €xel TTApEABEl N nuepounvia
AENG i €dv n cuokeuaaia gival avoiyTr i KaTeoTpappévn!

e [0 pia povo xprion. Mnv erravaAapBAveTe ] ETTAVATTOOTEIPUIVETE.

e H etaipeiac SOMATEX dev euBUveTal yia Tn Xprion Tou v Adyw TTPOIGVTOG 1 TwV ETIUEPOUG GUCTATIKWY TOU
o€ TTEPITITWON ETTAVATIOOTEIPWONG i ETTAVAANYNG TNG XPAong. To TTpoidv autd dev eTTavaxpnoIYoTToIEiTal
META amd pia povo xopriynon. H 1mo1dtnTa Twv UAIKWY, TWV ETTIOTPWOEWY KAl TWV CUYKOAANTIKWY EVOEXETAI
va emdeivwdei. H ao@alig xprion dev diao@alietal TTAéov. To TTpoidv dev €£xel OXEDIOOTEN yia TIG
arrapaitnTeg d1adikagieg KabBapiopoU Kal aTTooTEIPWONG PETA aTrd pia povo xprion. Emopévwg n oteipdtnta
TWV ETTAVETTEEEPYACUEVWV TTPOIOVTWV Wiag xpriong Oev gival eyyunuévn. O Kivduvog akoUCIwV TPAUNATIGUWY
Kal AoIHWEEWY, 10iwg dIaoTaUPOUPEVWY AOINWEEWY OE aaBEeVEIG Kal IOTPIKO TTPOCWTTIKG, AUEAVETAI UTTEPUETPO
av yivetal akatdAAnAn xpron.

e To mpoidov AEN eivar katdAAnho yia xprion oe MRI (atmreikdvion payvnmikoU cuvToviguou)! Kivouvog
Tpaupariguou!

Mposidotroinoeig ao@AAiag:

e Kivduvog Tpaupatioyol amd aixunpd avrikeipeva (akpn BeAdvag). ATroouokeudaTe Tn BeAdva pe 1IB1aiTePN
TTPOCOXH.

e BefBaiwBeite 611 TO oUpua ouavong TnG PeAdvag BpiokeTal yéaa otn BeAdva Kal OTI TO AKPO TOU CUPUATOG
Oev Trpoegéxel ammd T BeAova. Kai o1 dUo trepipepeiakeg evoeigelg (1) oTo oUppa TTPETTEN va gival opaTég KaTA
Tnv TTapoxéteuon (BA. ZxAiua 1)
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Zxnua 1

Nz

Mepiypa®n TOU TPOiIdVTOG:

To ouotnua Q-Wire System eival éva ammOOTEIPWHEVO GUCTNKA WIAG XPAONG YIa Tn CAPAvVon TTEPIOXWY 10TOU.
AtroTeAeital ammd éva aupua orpavong vimivoAng (3) kai pia BeAdva (2) pye onuavon 1 ek. yia Tn dieukdAuvon Tng
TOTTOBETNONG TNG BeAdvag (BA. eikdva 2). H BeAdva repiAauBavel AoEOTUNTN GKPN yia €UKOAN eigaywyn. To olpua
ofuavong €xel dUo BIAPOPETIKEG ONUAVOEIG, OTTOU N opaTdOTNTA ThG TTPWTNG Crupavong Oegixvel 0TI To AKPO Tou
oUpparog orjpavong dev TTPoEEEXEl atmd TNV Akpn TG BeAdvag Kal To TTPOIGV PTTopEi va xpnoipotroinBei. MNa va
armopeuxBei o Kivduvog avodIkAG TOTToBETNONG Tou €loaxBEviog ouUppatog orfjuavong, Ba  Tpémel va
XPNOIYOTTOIEITaI N OTEPEWAN TOU oUPATOG (4).
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Ixfiua 3

MNepiypaen xpiong:

1.

2.
3.
4.

Mpiv amd TN XpPrnon, eEac@aliote 8T N cuckeuaaoia dev gival avoiXTh Kal/f dev €xel utTooTel BAARN eAEyETe
TNV NUEPOMNVIQ ATTOCTEIPWONG.

AvoiTe TN cuokeuaaia.

Totmikr armoAUpavon Kal XopAynaon TOTTIKWY avalgtnTIKWy OTO GnueEio TNG éveong.

Edv eival ammapaitnTo, XpnNOIUOTIOICTE Wia TOUA JaxaipioU Ye vuoTépl yia va dieukoAuvOei n dicioduon Tou
OépuaTog.

BeBaiwBeite 611 TO cUppa cAupavong dev TTPoegéxel amd Tnv akpn TG PeAdvag. Kai o1 dU0 TTEPIPETPIKEG
onuavoelg (1) et Tou oUPUATOG CPAVONG TTPETTEI VA gival OpaTEG.

Eicaywyn BeAdvag: Eicaydyete Tn BeAdva 0TOV HAOTO PE TN XPARON OTTEIKOVIONG UTTEPAXWYV / HaoToypaQiag,
oe T€T010 BABOG €viOg Tou OTABOUG, PéXP! TO Akpo TNG BeAdvag va eival aTov idlo Tov Gyko Kai/f} oTnv
TTEPIOYT) TOU OYKOU.

Meta Tnv eTTiteuén Tou onueiou aTdXoU, TO CUPUA CAUAVONG PTTOPEI TTAEOV va TOTTOBETEITAI GTNV TTEPIOYT] TOU
6ykou. MNa Tov okotd auTtd, Ba TPETTel va kpatnBei n Bdon Tng BeAOvag Kal TO gUPUA va EI0EPYETAl OTN
BeAdva atrd 1O eyyUG £wWG TO ATTWTEPO ONUEI0. H KauTTUuAn Tou oUppartog ofuavong éxel EeAITTAwWOE evTeAWS
pévo oTav n deuTepn orpavon (1) €xel e€agavioTei evieAwg aTtn Bdon Tng BeAdvag. (oxnua 3)

Mpoooxn: To oUpua ptropei va eigaybei péoa otn BeAdva Povo Péxpl O TeAeuTaiog opaTdg deikTNG TOU
oupuatog (1) va €xel eicaxBei atn BeAdval

ZnMavTikG: MeTd TO onpeio autd pnv mMECeTe To oUpa péoa oTn BEAGvVA TTEPICCOTEPO.

Mpiv amd Tnv agaipeon Tng PeAdvag, TPETTel va eAeyxBei n ocwoTh ToTmoBETNoNn Tou oUppatog. Edv n Béon
Oev gival n BEATIOTN, TOTE TO oUpMa TTPETTEl va TpaBnxTel TTAAI y€oa oTtn BeAdva. MeTd Tn didpBwaon Tng Béong
™G BeAdvag, To oUppa pTropei va atreAeuBepwBdei Eavd OTTwG TTeEPIYpAQeTal OTO onueia 5 kal 6 yia
TIPOEYXEIPNTIKA GAUAvVON.

AgaipéoTe TTPoaekTIKA T BeAdva (2) atmd To 0TBog. E@doov eival e@ikTd, BaATe Tov agBevr) ae 6pOia BEon.
Edv xpeiaoTei, ammeAeuBepwoTe TN GUUTTIECN TOU PHAOTOU. ZUPETE TO QVOIYMEVO TURAMA OTEPEWONG TTAVW OTTO
TO oUpa Ooxedov PEXPI TNV em@Aveia Tou dépupartog Tou paotou (Mpoooxn: To oTrBog Trpétrel va €xel
armrooupTrieoTei. Mpétrel emiong va utmdpxel KAmolo didoTnua peTafl Tou OEPUATOG KAl TOU TUAWATOG
otepéwaong). To oUppa TTPETTEl va BpiokeTal HETAEU TwV alaydvwy aua@igng (4a) Tou oTabepol TuAPaTog. To
oUpua oTEPEWVETAI YE TNV aoPAalion TNG KAeIdapldg (4B3). To PHETPO auTO ATTOTPETTEI TOV KivOUVO au@vidiag
METATOTNIONG TOU CUPHATOG.

10. MepitroinGeite TO oNUEio Tou TPAUPATOG.
11. Metd TNV €pappoyr|, ammoppiyTe Tn Xpnoiyotroinuévn BeAdva oe katdAAnAo doxeio amdppiyng BeAovwy.

Odnyieg @UAagng:

duldooeTal o€ oKOTEIVO, ENPO XWpo o€ Beppuokpaaia petagu 5 kai 30 °C (41-86 °F).
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Istruzioni per l'uso

Informazioni importanti:
Prima dell'uso, leggere attentamente il presente manuale di istruzioni e acquisire familiarita con il suo contenuto.

La mancata lettura dellintero manuale e la mancata familiarizzazione con futte le istruzioni prima dell'uso di Q-Wire
System possono compromeftere |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:

Il prodotto & un marcatore precperatorio di sospette lesioni mammarie non palpabil, volto a facilitare la
localizzazione infraoperatoria del reperti da parte del chirurgo.

Mon & indicato per I'uso in combinazione con tecniche di risonanza magnetica (RM).

Controindicazioni:
‘Valgono tutte le controindicazioni relative all'area di applicazione, note secondo le regole dell'arte medica e
previste per 'uso di cannule e di sistemi di marcatura preoperatona di lesioni mammarie.

Possibili complicanze conosciute:
Spostamento del filo, taglio accidentale del filo, rottura del filo, emorragie, infezioni, complicanze estetiche

Avvertenze:

+ Q-Wire System deve essere utilizzato esclusivamente da medici qualificatl con conoscenza, esperienza e
addestramento nella marcatura percutanea dei tessuti molli. .

+ || presente manuale non contiene descrizioni o istruzioni relative alle tecniche chirurgiche. E responsabilita del
medico che esegue la procedura determinare ldoneita del tipo di procedura da efiettuare e dell'uso di questo
prodotio e stabilire la tecnica specifica da seguire per ciascun paziente.

«  NOM usare il sistema in pazienti con impianti mammari.

+ |l sistema di marcatura di siti tessutali Q-Wire System & sterile unicamente se ufilizzato prima della data di
scadenza e se la confezione & integra e non & stata aperta. NON utilizzare dopo la data di scadenza o se la
confezione & aperta o danneggiata.

+ Peruso su un singolo paziente. NON riutilizzare o risterilizzare.

+ SOMATEX non assume alcuna responsability per I'uso di questo prodotio o dei suoi componenti in caso di
risterilizzazione o riutiizzo. Questo prodotto non pud essere riutilizzato dopo una singola applicazione. La
gualita dei materiall, del rivestimenti e delle giunzioni adesive pud alterarsi. La sicurezza dell'uso non sara pid
garantita. |l prodofto usato non & progettato per essere softoposto ai processi di pulizia e sterilizzazione
necessari. Pertanto, la sterilita dei prodotti monouso rigenerati non & garantita. |l rischio di lesionl e infezioni
non volute aumenta in modo inadeguato, in particolare guello di infezioni crociate fra | pazienti e lo staff medico.

« |l prodotio NONM & adatto all'uso in RM (imaging a risonanza magnetica)l Pericolo di lesioni!

Precauzioni:

+ |a punta della cannula & acuminata. Prestare attenzione, specialmente durante ['apertura della confezione della
cannula.

« Assicurarsi che il filo del marcatore sia situato allimterno della cannula & che la parte curva del filo non sporga
all'esterno della punta della cannula. Entrambi i contrassegni circolari (1) del filo devono essere visiblli. (vedere
la Figura 1)

+

B =
Figura 1 | | \ i /

Descrizione del dispositivo:

Q-Wire System & un sistema di marcatura sterile, monouso, dei tessuti costituito da un filo di marcatura in nichel-
titanio (3) e un ago di iniezione (2) e contrassegni di 1 cm di profonditd per favorine il posizionamento della cannula
(vedere la Figura 2). L'ago di iniezione & stato concepito con una punta smussata per una pratica introduzione. Il
filo del marcatore & stato progettato con due diverse marcature, |a prima (1) marcatura consente I'usc volto a
confermare che la parie curva del filo non sporga all'esterno della punta della cannula prima dellimpiego. Per
evitare il rischio di un cambiamento di posizione dei fili nella direzione distale, pud essere effetiuato il fissaggio (4)
dei fili.

ot

s @ & & ) € SOMATEX




Q-Wire System 12/42 ITALIANO

\\ il
i

| 271463 Q-Wire System 20G x 7,5 cm

M

N/ N\,

1

Figura 2

oL | #

1

/

Figura 3

Istruzioni d'uso:

1.

e

10.
1.

Prima di aprire la confezione, accertarsi che non sia stata aperta e/o danneggiata. Controllare anche la data di
scadenza della sterilizzazione.

Aprire la confezione.

Disinfettare |a zona di iniezione e somministrare anestetico locale nell'area di inserimento.

Utilizzare 1l bistun per eseguire urincisione nel sito di iniezione in modo da facilitare I'inserimento nella cute.
Prima di iniziare liniezione, assicurarsi che la parte curva del filo non sporga all'estemo della punta della
cannula. Entrambi i contrassegni circolari (1) del filo devono essere visibili.

Inserimento dell'ago: inserire 'ago con una guida ecografica o mammeo grafica nella mammelia in modo tale
che la punta dell'ago raggiunga il tumore stesso o la regione del tumore.

Dopo 1l posizionamento dell'ago nell'area di destinazione, il filo del marcatore pud essere collocato nell'area
tumaorale mantenendo la posizione dell’ago e spingendo il filo in avanti all'interno della cannula. La punta del
filo di marcatura & completamente estesa e in una forma curva una volta che il secondo contrassegno (1) sul
filo di marcatura diventa invisibile. (Figura 3)

Mota: |l filo deve essere spinto all'interno della cannula solo fino all'inserimento dell'ultima marcatura visihile
sul filo (1) nell'attacco della cannulal

IMPORTANTE: Non fare avanzare il filo allinterno della cannula oltre la seconda marcatura sul filo!

Prima della rimozione dell'ago, & possibile verificare il cometto posizionamento del filo inserito. Qualora la
posizione sia diversa da quella ottimale, il filo pud essere ritirato all'intemo della cannula. Dopo la correzione
della posizione dell'ago, il filo pud essere introdotto nuovamente secondo la descrizione di cul ai punti 5 e 6
per |a marcatura precperatoria.

Rimuovers con cautela l'ago (2) dalla mammeilla. Se possibile, portare |la paziente in posizione eretta. Rilassare
la compressione della mammella, se necessario. Far scomere la parte di fissaggio aperta al di sopra del filo
guasi fino alla superficie della cute del seno (Attenzione: nell'eseguire questa operazione, la mammella deve
essere decompressa. Deve essere mantenuto uno spazio tra la cute e [a parte di fissaggio). Il filo deve trovarsi
tra le staffe (4a) della parte di fissaggio. |l filo & fissato attraverso il blocco della chiusura (4b). Questa misura
previene il rischio di cambiamento della posizione del filo lungo l'estremita distake.

Medicare il sito di puntura.

Dopo la procedura, assicurarsi che la cannula (2) venga cometiamente smaliita nell'apposito contenitore.

Istruzioni di conservazione:

Conservare in un luogo buio e asciufto a una temperatura compresa tra 5 — 30 °C (41 — 86 °F).

s @ & & ) € SOMATEX
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Instrucoes de Utilizacao

Informacdes Importantes:

Leia todo este manual de instrugdes e familiarize-se com o seu conteddo antes de utilizar. O desconhecimento do
conte(do deste manual bem como de todas as instrugbes antes de utilizar o Q-Wire System pode resultar em
risco de vida ou leses graves para o doente ou o utilizador, e em danos ou na avaria do dispositivo.

Finalidade:
O produto funciona como um marcador pré-operatario de lesdes mamarias suspeitas ndo palpaveis para facilitar
a localizagdo infraoperatoria das descobertas do cinurgido.

Contra-indicacdes:

Todas as contraindicagdes aplicaveis 4 area relevante de aplicagio, conhecidas de acordo com as regras da arte
da medicina e previstas para o uso de canulas e sistemas de marcagdes para a marcagio pré-operatoria de lesdes
mamarias, devem ser aplicadas.

Possiveis complicagtes conhecidas:

Deslocamento do fie, corte acidental do fio, quebra do fio, sangramentos, infecgdes, complicagbes estéticas

Avisos:

+ Apenas médicos gualificados, com conhecimento, experiéncia e formagdo na marcacio de tecidos moles
percutaneos, devem utilizar o Q-Wire System.

= Este manual ndo inclui descrigdes ou instrugiies sobre técnicas cirdrgicas. E da responsabilidade do médico
que realiza qualguer procedimento determinar a adeguagio do tipo de procedimento a ser efectuado e a
utilizagéo deste preduto, e deferminar a técnica especifica para cada doente.

» MNAO utilize o sistema em doentes com implantes mamérios.

+ (O sistema de marcagio de tecidos Q-Wire System s6 esti estéril se for utilizado antes da data de expiragdo,
e se a embalagem estiver fechada e sem danos. NAO use se depois de expirada a data de validade, ou se a
embalagem estiver aberta ou danificada.

+ Para uso exclusivo em um s6 doente. NAD reutilize nem volte a esterilizar.

+ A empresa SOMATEX ndo assume quaisguer responsabilidades no caso de reesterilizagao ou reutilizacio
desse produto, seja pelo produto como um todo ou pelas suas pegas. Este produto ndo pode ser utilizado
novamente. A qualidade dos materiais, revestimentos e adesivos podem deteriorar-se. O uso sequro deixa de
ser garantido. O produte ndo fol concebido para ser sujeitado aos processos de limpeza e esterilizagdo apos o
primeiro uso. O nivel de esterilizagdo do produto descartavel reutilizado ndo é garantido. O risco de ferimentos
indesejados e infeccdes, especialmente infecgdes cruzadas entre pacientes e equipa médica aumenta
brutalmente.

» O produto NAO & adequado para uso com RM (ressonéncia magnética)! Risco de ferimentos!

Precaucdes:

+ A ponta da canula & afiada. Tenha cuidado especialmente ao desembalar a canula.

+ (Cerifigue-se de gue o fio do marcador esta localizado dentro da canula & que a pare curva do fio ndo esta
projectada para fora da ponta da canula. Ambas as marcas circulares (1) do fio devem ser visiveis.
(ver Imagem 1)

Fim.m i ]
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Imagem 1

Descricdo do Dispositivo

O Q-Wire System & um sistemna estéril de marcagio de areas de tecidos e de utilizagéo dnica, composto por um
fio marcador de niquel-titinio (3) e uma agulha de pungdo (2} , efectuando marcas com profundidade de 1 cm para
ajudar a colocagdo de uma canula (ver Imagem 2). A agulha de pungio foi concebida com uma ponta biselada
para introdugdo comoda. O fio marcador destina-se a dois tipos diferentes de marcagdo: o primeiro (1) marcador
permite confirmar que a parte curva do fio n&o sai para fora da ponta da canula antes da utilizag&o. Para evitar o
risco de uma alieragio da posigéo do fio na direcgéio distal, pode ser utilizada uma fixagéo do fio (4).
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Imagem 3

Indicacées de Utilizacdo:

1. Antes de abrir a embalagem, certifique-se de gue a embalagem ndo foi aberta efou danificada. Além disso,

verifique o prazo de validade da esterilizagéo.

Abra a embalagem.

Desinfecte a area de pungdo e administre anestesia local na area de insergio.

Use o bisturi para executar uma incisdo no local de pungdo para facilitar a insergéio na pele.

Antes de iniciar a pungdo, certifigue-se de gue a parie curva do fio ndo sai para fora da ponta da canula.

Ambas as marcas circulares (1) do fio devem ser visiveis.

Insergdo da agulha: insira a agulha sob orientagdo sonografica ou mamoegrafica na mama, de forma a gue a

ponta da agulha alcance o préprio tumor ou a regiéo tumoral.

7. Apos posicionar a agulha na zona alvo, o fio do marcador pode ser colocado na area do fumor, mantendo a
posigdo da agulha e empurrando o fio para dentro da canula. A ponta do fio de marcagio fica totalmente
estendida e com uma forma curva, quando a segunda marca (1) no fio de marcagdo se torna invisivel. (Imagem
3)

MNota: O fio deve ser empurrado para dentro da canula apenas até a dlfima marcag&o visivel no fio (1) ter sido
inserida no acessdrio da canula!
IMPORTANTE: M&o insira o fio para dentro da canula depois de passar a segunda marcagéo do fio!

8. Antes de remover a agulha, pode ser verificado o posicionamento adequado do fio do rolo. Se o
posicionamento néo for o comecto, o fio pode ser retirado da canula. Depois de rectificar a posigéo da agulha,
o fio pode ser novamente colocado, de acordo com a descrigdo dos pontos 5 e 6, para marcagéo pré-
operatéria.

9. Retire cuidadosamente a agulha (2) da mama. Se possivel, cologue a doente numa posigdo vertical. Relaxe
a compressdo sobre o peito, se necessario Deslogue a porgdo fixada aberia sobre o fio quase até a epiderme
da mama (Atengdo: A mama deve ser, entdo, descomprimida. Entre a pele e a porgdo fixada deve ainda restar
algum espaco). O fio deve ficar entre os supories (4a) da pega de fixagdo. O fio é fixado através do fecho,
ficando blogueado no lugar (4b). Esta medida evita o risco de mudanga de posigdo do arame ao longo da
extremidade distal.

10. Trate a ferida.

11. Depois da intervengao, assegure a eliminagéo correcta da canula (2) num contentor comrecto para canulas.

m e

Instrugdes de Conservacgéo:
Conserve num local escuro e seco, a uma temperatura entre 5 — 30 *C (41 — 86 °F).
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PYCCKUN

WHCTPYKLMKM NO NPUMEHeHUIo

BawHanA wHpopmMaumMa

BHMMATEMEHD NPOMMTEATE DYKOBOACTEC MO 3KCOAYaTauMM ¥ O3HEKOMBTECE © S0 COOSDWaHWeM nepen
MCMONs30BaHMEM YeTpodcTea. OBR3IaTENEHO NDOMTUTE DYKOBOACTEC MNOMHOCTRED W OIHSKOMBTECE CO BCEMM
WHCTOYELMAMK Npexas, YeM NDUCTYMHTE K MCNONE20BaHM0 CHCTaMe! Q-Wire, 8 NpoTUEHOM CyJas, NpUMEHSHWE
YCTPOWCTEE MOMET GbiTe HeGe30NacHEIM U NPeAcTABNATE YIPo3Y ONA ¥M3HKW, NDWESCTH K TDEEME NAUMEHTE MW
NoNb30CBETENA, MME0 K NOBPEXTSHHID WK HENDSEMNEHOMY EYHKLUMOHHUDOBSHWI YoTpoRc TRA.

HaszHa4yeHWwe NpoayKTa

MpogysT NpegHasHaqeH AnA MCNoNe3I0BaHKWA XMpYDIoM B KEYeCTER NPedonspaloHHOre Mapkepa
HeMankNUEYeMBE NaTONOTMYSCEMX O4aroR MONOYHOW Meneasl AnA ofnerdesua My NOKand3acmm.
YCTPONCTED HE NPEOHSIHaYEH0 ANA UENONL30E3HUA B MarHHTHO-DE3cHaHCHoW Tomorpadun (MPT).

MNpoTHBONOKAIAHKWA

MpM  WCNOMB30BaHWW  NpodykTa  HeoOxogMmo  cofmogate Boce  NPOTHMBONOKAIZHWA,  NPUMMEHWMEE K
coOTEETCTEYHIWEA 08NacTH NPUMMEHEHUA B COOTEETCTEMM © NPEEMNAMH MEOUUMHL, 8 TIKHE NPOTHEONOKS3SHUA,
Npeanonaraemsie ANA MCNoNESOEAHWA KaHNed W CMCTEM MapKMpOBEM AMA NPeOonepauoHHoN MAaDEMpOERK
NaTONOTHUYSC KM OYAros MONOUHOW Meneasl.

BosmMokHble OCMOMHEHWA
PazpyLUsHie NpoBonoxM, CNyYaiHsil cpes NPoBCNoKK, DAspsIE NDOBONCKH, KDOBOTEUSHMA, MHDELIMK,
SCTETHUECKWE OCMOMHEHWA

MpegynpexgeHWA
o CucTema Q-Wire Jom#Ha WCNONB30B3TeCA TONEKD KEANWEMUWDOEaHHLIMK  Epadamd, o0nagarLymiA

3HAHMAMKM W OMBITOM, 8 TaKKe NPoWedWWMKH COOTBETCTEYIWYH NOOroTOBKY MO NPOBSASHNH YPECKOMHOW
MADKMPOBKK MATKMX THAHSA © NOMOLLLK 3TOR CUCTEMEL.

o [laHHOoE pYKOBOOCTEO He BKMHUAEST ONMCEHMA M MHCTDYELMM Mo NPOBSOSHWM ¥WDYPTHYEC KMX onepaumi.
OTBEETCTEEHHOCTE 33 PELUSHWE, RENASTCA MW JaHHaR NpoUusdypa W OaHH0e YeTPoHCTEO YMECTHLIMKW OnA
OZHHOMO MaUMeHTa, W OMNDEOeneHWs KOHKDETHOMD METOOa MCMONbB30BaHWMA [ONA O3HHOMD NauveHTa,
BOZMNEraeTCA Ha BpAYa, BeINOMHAHLLETO A8HHYK NpoUemypy.

« 3JANPEWAETCH UCnone3oeaTe CHCTEMY ONA NAUMEHTOR ¢ MMINAHTATEMW MONOYHOA Henesw.

« CucTema G-Wire 4ns MapsMpOBEM MAMKKY THAHEA CTEPWNEHE TOMNEKD 40 OKOHYEHWA CPOKa rOOHOCTH, W TOMNEKD
B TOM CMYY3S, ECNM YNAKOBKS HE BCKPLITE W He nospexneHa. JANPELULAETCH npumMeHATe yeTpodcTED No
MCTEYSHWW CROKA MOAHOCTH MNK B TOM CNyYase, eCnM YNaKoBKa BCKDEITA MNK NOBDEXOSHE.

« YCTpolcTeo MO%eT OuTh WMCNOMNBIOB3HO TOMLXO ANA OOHOMD nauwedTa. JAMNPELLAETCH noeTopHoe
MCMONB3CBAHWE W CTEPMNMIALNA.

*  HomnadwR SOMATEX He HeceT OTEETCTBEHHOCTA 33 NOCNSOCTEWMA NPMMEHEHWMA W3OSNWMA WMNW  ero
KOMNOHEHTOR B CNYJY3e NOBTOPHOA CTEPMNWIAUMA MMM NOSTORHCM NPMMEHEHWA. 3TO0 W3OSNWe ABNASTCA
OJHOPA3086IM M HE NOANSMWT NOETOPHOMY MCTONb30BaHWH. Ka4SCTEO MaTEpWanos, NOKPLITMA W KNSEBklx
COBOMHEHMA MOWET CO BpeMeHeM yxyawaTtecA. [pW 3ToM Ge30MacHocTe NpUMEHSHMA Gonblie He
rapaHTMpyeTCA. MCnonk3028aHH0e W3AenMe He NpeaHasHaYeHo ONA NOCAeayolled YUCTEM M CTEPHIAZELMA.
CnegoBaTenkHo, CTEpUNbHOCTE 0BpafoTanHelx 0OHODE30BLIX W3ASMWA He rapadTHpyeTcA. MpW NoOBTOpHOM
MPMMEHEHWA JaHHOTO M3ASNMA SHAYMTENEHD BO3PECTAET PUCK CNYYaRHbX TDAEM M 3apaBeHiA, B oco0eHHOCTH
NeperpecTHOMD MEMWUWMDOEIHWA MEHTY NALWEHTOM W MEIWUMHCKWM NEpCOHAN0M.

+ [poayeT HE nogxogut anA npuMeHednd eMecTte ¢ MPT (MarsWTHo-pe3oHaHCHoW ToMorpadnei )
CylecTEYET ONacHOCTe TPEEMKUpOBaHWAL

Mepbl NpenoCcTODOHHOCTH

*  K3H:0OMA C 330CTREHHLIM HaKoHeUHNEoM. CoBnoaaiTe cCTOPCXHOCTE, 0CODEHHD NPW DACNKOBKE KaHHMM.

» Yheaureck, YTO NPOBOO MAPKEDA HAXOOWTCA BHYTPH K2HIONMMW, 8 W30MHYTaA YacTe NPOBCOE He BLICTYMAET 33
npegens KOHJYWES  KaHonu, Obe  kpyroesle OTMETEW (1) Ha npoeoge  gon#Hel OblTe  BHOHGL
{Cm. pycyHoK 1)

Blinnd
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OnucaHWe YCTROWCTES
Cucrema Q-Wire — 370 cTEpMNBHOE OOHCPAS0EOS YCTPOACTEC ONA MEDEWDOEKN MATEWX THEHEW, COCTOAWEE M3

HUKENE-KAAMWEBOrD MapEMpYRLLErD Npoaoda (3), NYHKLUWOHHOA Wrnbl (2) 1 OTMETOK ryBKrHBl © Waros 1 oM gn\
fones NErkod YCTAHOBKA KaHMM (M. pucyHor 2). Ons yoofcTea BBEOSHMA NYHKUMOHHAR KIMa WaroTOENEHA Co
CHOWEHHEIM KOHLOM. Maprupylowsd NpoeEod WMEET OEE DAsMMYHLIE OTMETHM. NEPBAA OTMETKA (1) nosBonasT
yOEauTLCA B TOM, YTO W3OTHYTAA YacTh NPOBCAA HE BRIXOAWT 38 Npedenskl KaHKNW 4o Hayana pasMewedua. Ona
NpegoTepalleHna MIMSHEHWA NONOHEHWA NPOBCAA B HANPASNEHWMM JWUC TANBHOMD KOHUS WCNonNL3yeTeR MUKcaTop
nposona (4).

'_"['_;_‘,f'_t'd' | 271463 Q-Wire System 20G x 7,5 cm
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PHCyHOK 2

PHCYHOK 3

WHCTPYELMA NO NPHMEHEHHID

1. TMepen BCEPLITHEM YNAK0BEM YOSOWTECL, YTO OHA He DhiNa OTEPLITa M HE NOBpeXaeHa. Kpome Toro, nposepsTe

O&TY MCTEYEHWA CpOoKa roaHOCTH.

BCRpOWTE YNAKOEKY.

MpogesrHguUMpyiTe 0GNACTE NYHKLWKA W BES4MTE MECTHLIM SHECTETHE B 00NacT: BBS0EHHA.

C NOMOLWER CEANENENS BRNOMHWTE HAZPES HA MECTS NYyHEUMK 0nA ofinerdeqna NogrEmEHONS BES0eHUA.

Mepsn Ha4anom NyHEUMK YOSOUMTECH B TOM, 4TO M3OMHYTAA Y80 Th NPOBCOa HE BRICTYNAET 38 Npenenbl KOHYKWES

KaHwonu. O6e kpyroeme oTmeTrW (1) Ha npoBoae A0M¥KHE ChiTh BMOHEL

BeegeHue WIMsl BESOWTS WIMY, PYKOSOOCTEYRCE COHOMPapUYStEHMHA MITH MEaMMOorpadMYSCcKMME GaHHLIMK B

MONOYHYHD Wenesy Takam ofpasom, 4Tofwl 88 KOHYWE KOCHYNCR HENOCPEOCTESHHO CEMOW ONYyxOMK MM

NOPEREHHON ONyXonsL oBnacTy.

7. TMocne yocTEHOBKM WIMbl B HYKWHOE MECTD MAPKEPHBIM NPOBOM MOMHO PESIMECTATE B 0BMACTE OMyXONM,
YOSDRMEEA MIMY B TEKYLUEM NONOMEHWM W NpOTANKMEaA NpoSod B kadwno. Korga etopas oTMeTka (1) Ha
NpoBCAS CTAHET HE BUOHE, 3TC 03HAYSST, YTO KOHYME MAPKEpHOro NpoBoaa NONHOCTH0 BEITAHYT W HaXoguTeR
B MICTHYTOM NonoxedHnn. (PucyHok 3)

Mpumevyanne: HEOSXogMMO NPOTANKKEaST: NPOB0S B KAHICNID TONLED 40 TEeX NOp, NoKa NOCNEOHAS BHOMMan
OTMETEE Ha Nposoge (1) He BOMAST B HACAKY KaHwmnu!
BHUMAHME: He npoTankMEaiTe NpoB0g B KaHMMD Janee BTOPOW OTMETEM H& NpoBOge!

B. Mepen yganedwem wrnel HeolxogMMo NpOoBSprTE NPEBMNEHOC TE NONOHEHWA CBEPHYTOrS Npoeogda. Ecnv ero
MoNOKEHWE HE AENASTCA ONTMMANbLHLIM, NPoBCL MOXHD yOpaTe oSpaTtHo B Kadlono. Mocne MenpaensHns
MONOKEHHR WIMbl NPOS0S MOMHD BRITAHYTL CHOSA B COOTEETCTEMM ¢ ONMCAHWEM B NYHKTaX 5 W 6 gne
NpeA0NEPaALMOHHDN MAPKIDOBKIA.

9. OCTOpOMHO W3BNSKMTE Wrmy (2) U3 Mono4YHoN #enessl. Mo BOSMOMHOCTH MaUMeHT SGOMMEH HAX0OWTECH B
BEQTHEANEHOM nonoeHi. Mpy HeoGXoOWMOCTH OcnadbTe KOMMPECCMID MOMOYHOW Menesel. CABWHbTE
OTHDLITEIA S3%MM N0 NPOBOOY NOYTH A0 NOBSPXHOCTA KoXKY (BHUMAHME: NpW BRINONHEHWA STOTD OEWCTEMRA
MONOYHEA Menesa gomssa OoiTh ocBobmKAEHa OT KOMApecoHi. MpK 3TOM MEROY NOSEPXHOCTHED KoMK W
drEcaToOpoOM QOMEHD OC TABATECA HEKOTOPOS NpocTRadcTao ). Mposogd A0NHKEH HAXOOUTECRE MEXDY JARMM MK
(4a) dwrcatopa. Mpoeod GUECHPYETCA HE MECTE ¢ NOMOLWLI 3axMMa (4). 3To No3BonNAST NPEfOTERaTHTE
PWCE CMELWSHWA NPCB0Oa BO0NL OMC TANBHOTD KOHLUE.

10. OfpaboTalTe paHy.

11. Mocne Npoussypel KaHKMK (2) HeoBxoAMMD BeIBPOCHTE B CNEUMANEHEIA KOHTSAHED ANA WCNONBE0BAHHbIX
KaHonk.

U ol

=

HMHCTDVELMK N0 XpaHEHHED
¥paHWTE B TEMHOM 1 CYX0M MECTS Npw TeMnepatype 5 — 30 °C (41 — 86 °F).
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ESPANOL

Indicaciones de uso

Informacion importante:

Lea detenidamente este manual de instrucciones y familiaricese con su contenido antes del uso del dispositivo. Si
no lee el manual completo y no esta familiarizado con las instrucciones a la hora de usar el sistema Q-Wire, su
USC No Serd seguro y puede suponer un riesgo grave para la vida del paciente o usuario o producirle lesiones,
ademas de danar o estropear el dispositivo.

Uso previsto:

El producto se ha concebido como marcador preoperatorio de presuntas lesiones mamarias no palpables con el
fin de facilitar la localizacidn intraoperatoria de los hallazgos realizados por el cirujano.

Mo esta indicado para utilizar con técnicas de resonancia magnética (RM).

Contraindicaciones:

Se aplicardn todas las confraindicaciones aplicables al area pertinente de aplicacion, segin las normas de la
practica clinica y previstas por el uso de catéteres y sistemas marcadores para el marcado precperatorio de
lesiones mamarias.

Posibles complicaciones conocidas:
Desplazamiento del alambre, corte accidental del alambre, rofura del alambre, hemorragias, infecciones,
complicaciones estéticas

Advertencias:

+ Solo podran usar el sistema Q-Wire System meédicos expertos con conocimientos, experiencia y formacion en
el marcaje de tejidos blandos percutaneos.

+ Eneste manual no s2 incluyen descripciones ni instrucciones sobre t&cnicas quirdrgicas. Es responsabilidad
del médico que realice el procedimiento determinar la idoneidad del tipo de intervencion y el uso de este
producto, ademas de determinar la técnica especifica para cada paciente.

+ MO utilice el sistema en pacientes con implantes de mama.

+ El sisterna de marcaje de tejidos Q-Wire estard estéril dnicamente si se utiliza antes de la fecha de caducidad
y si el envase no esta abierto ni dafiado. NO utilizar si ha pasado la fecha de caducidad o si el envase esta
abierto 0 dafiado.

+ Usar con un solo paciente. WO reutilizar ni reesterilizar.

+ En caso de una reesterilizacion o reutilizacion, la empresa SOMATEX declina toda responsabilidad por la
utilizacion de este producto o paries individuales del mismo. Este producto no puede ser reutilizado tfras su
primer uso. La calidad de los materiales, revestimientos y uniones adhesivas puede empeorar y, por tanto, no
Se garantiza una utilizacion segura. Tras el primer uso, el producto no esta concebido para los procesos de
limpieza y esterilizacién necesarios. En consecuencia, no se garantiza la esterilidad del producto desechable
reacondicionado. El riesgo de lesiones e infecciones accidentales, especialmente infecciones cruzadas para
pacientes y personal médico aumenta de forma desproporcionada.

Precauciones:
+ La punta de la canula esta afilada. Preste especial atencion al sacar la canula de su envase.
* Asegurese de que la sonda marcador esta deniro de la canula y que la parte curva de |a sonda no sobresale

de la punta de la canula. Deben estar visibles ambas marcas circulares (1),
(véase la Imagen 1)

Imagen 1

[ -
\Rif/
Descripcion del dispositivo:

El sistema Q-Wire es un sistema de marcag de tejidos estéril y de un solo uso, compuesto por una sonda
marcadora de niguel-titanio (3) y una aguja de puncién (2) y marcas de 1 cm de espesor para ayudar a colocar la
canula (véase la Imagen 2) La aguja de puncion esta disefiada con una punta biselada para facilitar [a introduccidn.
La sonda marcador esta disefiada con dos marcajes diferentes, el primer marcador (1) permite el uso para
confirmar gue la parte curvada de la sonda no se sale de la punta de la canula antes de su colocacion. Para evitar
el riesgo de gue la sonda cambie de posicion hay una fijacion para la sonda en la direccion distal (4).

s @ & & ) € SOMATEX
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Imagen 2

Imagen 3

Instrucciones de uso:

1.

kLo

o

10.
1.

Antes de abrir el envase, aseglrese de gue el envase no esta abierto ni roto. Ademas, compruebe la fecha de
caducidad de la esterilizacidn.

Abra el envase.

Desinfecte el drea de puncién y administre un anestésico local en la zona donde se vaya a realizar la insercién.
Con el bisturi, efectie una incision en el punto de puncidn para facilitar la insercian en la piel.

Antes de comenzar la puncidn, aseglrese de gue la parte curvada de la sonda no se sale de la punta de la
canula. Deben estar visibles ambas marcas circulares (1).

Insercion de la aguja: inserte la aguja con guia de ultrasonidos o mamografica en la mama de modo que 1a
punta de la aguja alcance el propio tumor o la regidn tumoral.

Después de colocar |la aguja en la zona objetivo, la sonda marcador se puede colocar en la region tumoral
sujetando la aguja en su posicién y empujando la sonda hacia delante en el interior de 1a canula. La punia de
la sonda esta ahora completamente extendida y en forma curnvada una vez gue la segunda marca (1) sobre la
sonda ya no se ve. (Imagen 3)

Mota: La sonda solo se empujard en el interior de la canula hasta gue se haya insertado en la fijacion de la
canula la altima marca visible sobre la sonda (1)

IMPORTANTE: jNo haga avanzar la sonda en el interior de |a cdnula una vez que se haya pasado la segunda
marca sobre la sondal

Antes de sacar la aguja, se puede inspeccionar que |a sonda enrollada esta en su posicion comecta Si la
posicion no es la 6ptima, se puede retirar la sonda al inferior de 1a canula. Después de rectificar la posicidn de
la aguja, se puede desplegar de nuevo la sonda de acuerdo con la descripcion de los puntos 5 y 6 para el
marcaje prequirdrgico.

Extraiga cuidadosamente la aguja (2) de la mama. Si es posible, cologue al paciente en posicién vertical.
Relaje la compresion de la mama en caso necesario. Deslice la pieza de fijacion abierta a lo largo del alambre
hasta aproximarla a la supericie cutanea de la mama (Atencion: durante esta operacidn, la mama debe estar
descomprimida. Deje espacio entre la piel y la pieza de fijacion). La sonda debe estar enfre las abrazaderas
(4a) de la parte de fijacién. La sonda se fija a fravés del blogueo del cierre (4b). Esta medida previene el riesgo
de cambio de posicién en la sonda a lo largo del extremo distal.

Tratamiento de la herida.

Después del procedimiento, elimine la canula (2) en el contenedor adecuado facilitado a tal efecto.

Instrucciones de almacenamiento:

Almacenar en lugar oscuro y seco y a una temperatura de 5 — 30 °C (41 - 86 °F).
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CESKY

Navod k pouziti

Dulezité upozornéni:

Peclivé si prosim prectéte tyto informace k pouzivani vyrobku. Neprecteni ¢i nelplné precteni téchto informaci k
pouzivani vyrobku Q-Wire System pfed zahajenim pouzivani a neseznameni se s pokyny k pouzivani s sebou
nese rizika a mize vést k Zivotu ohrozujicim nebo t€Zkym zranénim pacientky &i uZivatele, nebo k nespravnému
fungovani pfistroje.

Indikace:

Vyrobek slouzi k pfedoperacnimu znaceni nehmatatelnych, suspektnich 1ézi v prsni tkani pro usnadnéni
intraoperacni lokalizace nalezu chirurgem.

Vyrobek neni vhodny pro pouzivani v pfistroji magnetické rezonance (MR).

Kontraindikace:
Pro pouZziti vyrobku plati veSkeré kontraindikace pfislusné oblasti pouZiti tak, jak se lege artis predpokladaji u
kanyl a oznacovacich systému k pfedoperaénimu oznaceni lézi prsni tkané v Iékarstvi.

Mozné znamé komplikace:
Dislokace dratu, omylem provedené prefiznuti dratu, pfetrzeni dratu, krvaceni, infekce, estetické komplikace

Varovani:

e Pouzivat vyrobek Q-Wire System by méli pouze kvalifikovani Iékafi s odpovidajicimi znalostmi, zkuSenostmi
a Skolenim v oblasti perkutanniho znaceni na mékkych tkanich.

e Tento navod k pouzivani neobsahuje popisy nebo pokyny k chirurgickym postupim. Je na zodpovédnosti
oSetfujiciho 1ékafe, aby posoudil pfiméfenost zvolené 1éEby a pouziti tohoto vyrobku a aby stanovil u
jednotlivych pacientek zvolenou metodu.

e Nepouzivejte u pacientek s prsnimi implantaty.

e Systém Q-Wire k oznaceni oblasti tkani je sterilni pouze pfed uplynutim doby exspirace a v pfipadé pouziti
neotevieného a neposkozeného baleni. NEPOUZIVEJTE, pokud bylo piekrodeno datum exspirace, nebo
pokud je baleni otevfeno a poskozeno!

e Pouze pro jednorazové pouziti. NEPOUZIVEJTE opakované ani opakované nesterilizujte.

e Firma SOMATEX odmita v pfipadé opétovné sterilizace nebo opétovného pouziti veSkerou odpovédnost za
pouzivani tohoto vyrobku nebo jednotlivych sou€ésti. Tento vyrobek nesmi byt po jednorazovém pouZiti
opétovné pouzit. Kvalita materialt, povlakd a lepicich spoji by se mohla zhorsit. Bezpeéné pouZiti jiz neni
zaru€eno. Vyrobek neni po jednorazovém pouziti dimenzovan pro nutné Cistici a sterilizacni procesy. Sterilita
opétovné pfipravovanych jednorazovych produktl tak neni zaru€ena. Riziko nechténych zranéni a infekci,
zejména zkfizenych infekci u pacientky a medicinského personalu neumeérné stoupa.

e Vyrobek NENI vhodny pro pouZivani v pfistrojich magnetické rezonance (MR)! Existuje tam riziko zrané&ni!

Bezpecnostni pokyny:

e Riziko poranéni ostrymi hroty kanyl. Kanylu vybalujte s mimofadnou opatrnosti.

o Zaijistéte, aby se oznaCovaci drat nachazel uvniti kanyly a aby Spi¢ka dratu nevystupovala z hrotu kanyly.
Obé kruhova oznaceni (1) na dratu musi byt viditelna (viz obrazek 1)

A — ”ujﬁ]_\l/_

Obréazek 1

Popis vyrobku:

Vyrobek Q-Wire System je sterilni jednocestny systém k oznaceni oblasti tkani. Sestava z nitinolového
oznacovaciho dratu (3) a z kanyly (2) s ozna¢enimi o délce 1 cm ke snadnéjSimu umisténi kanyly (viz obrazek 2).
Kanyla ma zkoseny hrot pro snadné zavedeni. Oznacovaci drat vykazuje dvé rdzna oznaceni, pficemz viditelnost
prvniho oznacéeni ukazuje, Zze hrot oznaovaciho dratu nevy€niva z hrotu kanyly a vyrobek Ize pouzit. Aby bylo
mozno vyhnout se nebezpedi distalni zmény pozice nasazeného oznacovaciho dratu, méla by byt pouzita fixace
dratu (4).
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Obréazek 2

[ R, LV

1

Obréazek 3

Popis pouziti:

12.
13.
14.
15.
16.
17.

18.

19.

20.

21.
22.

PFed pouzitim se ujistéte, Ze baleni neni otevieno a/nebo poskozeno; zkontrolujte datum exspirace.

Baleni oteviete.

Mistni dezinfekce a podéni lokélniho anestetika v oblasti mista vstupu.

Provedte pfip. bodovou incizi mista punkce s pomoci skalpelu, aby se usnadnila penetrace pokozky.
Ujistéte se pfed punkci o tom, ze oznaCovaci drat nevy¢niva z hrotu kanyly. Obé kruhova znaceni (1) na
oznaCovacim dratu musi byt viditelna.

Zapichnuti jehly: Zavedte jehlu pod sonografickym/mamografickym zobrazenim do prsni tkané do takové
hloubky, kdy se hrot jehly bude nachazet v samotném tumoru, resp. v oblasti tumoru.

Po dosazeni cilového bodu mize ted byt oznaCovaci drat umistén v oblasti tumoru. K tomu je tfeba pevné
drzet nasadu jehly a drat zavadét do kanyly z proximalniho do distalniho sméru. Oblouk oznaCovaciho dratu
je pak zcela rozvinut, kdyz v nasadé jehly uplné zmizi druhé oznaceni (1). (Obrazek 3)

Pozor: Drat smi byt do kanyly posouvan jen tak daleko, az dojde k zavedeni posledniho viditelného znaceni
dratu (1) v nasadé kanyly!

Dulezité: Drat poté dale do kanyly neposouvejte.

Pfed vyjmutim jehly Ize zkontrolovat spravné umisténi dratu. Pokud by pozice nebyla optimalni, mize byt
drat stazen zpét do kanyly. Po provedené korekci pozice jehly muze byt drat opétovné uvolnén k
predoperaénimu oznaceni tak, jak je to popsano v bodech 5 a 6.

Jehlu (2) opatrné vyjméte z prsni tkané. Je-li to mozné, dejte pacientku do vzpfimené pozice. Pfipadné
uvolnéte kompresi prsni tkané. Posunte otevieny fixacni dil pfes drat téméf az k povrchu pokozky prsu
(Pozor: Prsni tkan musi byt dekomprimovana. Mezi pokozkou a fixaénim dilem musi navic zlstat trochu
mista). Drat musi lezet mezi upinacimi svorkami (4a) fixniho dilu. ZajiSténim uzavéru (4b) se drat zafixuje.
Timto opatfenim se zabrani nebezpeli zmény pozice dratu distalnim smérem.

Postarejte se o poranéné misto.

Po pouziti likvidujte pouzitou punkéni jehlu do vhodné nadoby na kanyly.

Pokyny ke skladovani:

Uchovavejte na tmavém, suchém misté pfi teploté mezi 5 - 30 °C (41 - 86 °F).
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HRVATSKI

Upute za uporabu

Vazna napomena:

Prije upotrebe proizvoda pazljivo procitajte ove upute za upotrebu. Ako prije upotrebe proizvoda Q-Wire System
ove upute za upotrebu ne procitate u cijelosti i ne upoznate se s uputama o primjeni, izlaZzete se rizicima te
opasnostima od po zivot opasnih ili teskih ozljeda pacijenata ili korisnika, kao i ostec¢enja ili kvara uredaja.

Namjena:

Ovaj proizvod sluzi za predoperacijsko obiljeZzavanje palpabilnih, suspektnih lezija dojke kako bi se kirurgu
olak$ala intraoperativna lokalizacija nalaza.

Proizvod nije prikladan za upotrebu pri magnetnoj rezonanci (MRI).

Kontraindikacije:

Kod primjene proizvoda vrijede sve kontraindikacije odgovaraju¢eg podrucja primjene, jer se pretpostavlja da su
poznate kod kanila i sustava ozna€avanja za predoperacijsko oznaCavanje lezija dojke prema pravilima
medicinskog umijeca.

Mogucée poznate komplikacije:
Iskakanje Zice, slu¢ajno rezanje Zice, slomljena Zica, krvarenje, infekcija, estetske komplikacije

Upozorenja:

e Proizvod Q-Wire Systems smiju primjenjivati samo kvalificirani lijecnici s odgovaraju¢im znanjem, iskustvom
i obukom u perkutanom obiljeZzavanju mekih tkiva.

¢ Ova informacija o upotrebi ne sadrzi opise ni upute za kirurS8ke zahvate. Procjena i odredivanje metode koja
¢e se primjenjivati za pojedinog pacijenta je odgovornost lijeénika koji provodi procjenu prikladnosti
poduzetog lije€enja i uporabe ovog proizvoda.

e Ne upotrebljavati kod pacijentica s implantatima u dojkama.

e Proizvod Q-Wire System za oznacavanje podrucja tkiva sterilan je samo prije isteka roka upotrebe i dok je
neotvoren u neoS$te¢enoj ambalazi. NEMOJTE UPOTREBLJAVATI ako je istekao rok valjanosti ili ako je
pakiranje otvoreno ili oSte¢eno!

e Samo za jednokratnu uporabu. NEMOJTE ponovno upotrebljavati ni resterilizirati.

e U slu¢aju ponovne sterilizacije ili ponovne upotrebe tvrtka SOMATEX odbija svaku odgovornost za upotrebu
ovog proizvoda ili pojedinih komponenti proizvoda. Ovaj proizvod se nakon jednokratne uporabe ne smije
ponovno upotrijebiti. MoZe se pogorsati kvaliteta materijala, premaza i lijepljenih spojeva. Sigurna upotreba
viSe nije zajam¢&ena. Proizvod nakon jednokratne uporabe nije namijenjen za potrebne postupke CiScenja i
sterilizacije. Zbog toga nije zajamc¢ena sterilnost obnovljenih jednokratnih proizvoda. Rizik od nezeljenih
ozljeda i infekcija, osobito krizne infekcije kod pacijenata i medicinskog osoblja, neprimjereno se povecava.

e Proizvod NIJE prikladan za upotrebu u MRT (tomografija magnetnom rezonanzijom)! Postoji opsanost od
ozljeda!

Sigurnosna napomena:

e Opasnost od ozljedivanja oStrim vrhom kanile. Kanilu raspakiravajte posebno oprezno.

e Uvjerite se da je Zica za oznacavanje unutar kanile i da vrh Zice ne viri iz vrha kanile. Obje obodne oznake
(1) na zZici moraju biti vidljive (vidjeti Sliku 1).

—— 'ﬂ‘ﬂ ]_\1/_

Slika 1

Opis proizvoda:

Proizvod Q-Wire System sterilni je sustav za jednokratnu upotrebu za oznacavanje podrucja tkiva. Sastoji se od
Zice za oznacavanje od nitinola (3) i kanile (2) s oznakama od 1 cm radi lakSeg postavljanja kanile (vidjeti Sliku 2).
Kanila ima zako$eni vrh za lake umetanje. Zica za oznagavanje ima dvije razligite oznake, pri &emu vidljivost
prve oznake pokazuje da vrh Zice za oznacavanje ne viri iz vrha kanile i da se proizvod mozZe upotrebljavati. Kako
bi se izbjegla opasnost od distalne promjene polozaja postavljene Zice za ozna€avanje, upotrebljava se
pricvrscenje Zice (4).
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Slika 3

Opis primjene:

23. Prije uporabe pazite da pakiranje nije otvoreno i/ili oSte¢eno; provjerite datum sterilizacije.
24. Otvorite pakiranje.

25. Lokalna dezinfekcija i primjena lokalnog anestetika na podrucju mjesta ulaska.

26.
27.

28.

29.

30.

31.

32.
33.

Ako je potrebno, skalpelom napravite ubodni rez na mjestu uboda kako biste olakSali prodiranje u koZu..
Prije izvodenja uboda uvjerite se da Zica za oznaavanje ne viri iz vrha kanile. Obje obodne oznake (1) na
zici za ozna€avanje moraju biti vidljive.

Ubadanje iglom: primjenjujuci sonografsko / mamografsko snimanje uvedite iglu u dojku sve dok vrh igle ne
bude u samom tumoru odnosno u podru¢ju tumora.

Nakon postizanja ciljne toCke, Zica za oznaCavanje se sada moze postaviti u podrucje tumora. U tu svrhu
drzite bazu igle i zicu umetnite u kanilu od proksimalnog do distalnog kraja. Luk zice za oznaCavanje
potpuno se odvija kada druga oznaka (1) potpuno nestane u nastavku igle. (Slika 3)

Paznja: Zica se smije ugurati u kanilu sve dok se u element kanile ne uvede i posljednja vidljiva oznaka na
Zici (1)!

Vazno: Nakon toga Zicu nemojte gurati dalje u kanilu.

Prije uklanjanja igle moze se provijeriti ispravan polozaj zice. Ako polozaj nije optimalan, zica se moze uvuéi
natrag u kanilu. Nakon ispravljanja polozaja igle, Zica za predoperacijsko oznaCavanje se moze ponovno
otpustiti kako je opisano u toCkama 5 i 6.

Iglu (2) pazljivo izvadite iz dojke. Ako je moguce, pacijenta dovedite u uspravan polozaj. Po potrebi otpustite
kompresiju dojke. Otvoreni dio za fiksiranje gurnite preko zice gotovo do povrsine koze dojke (Paznja: Dojka
pritom mora biti dekomprimirana. lzmedu koZe i elementa za fiksiranje mora ostati i malo prostora). Zicu je
potrebno postaviti izmedu steznih Celjusti (4a) nepomicnog dijela. Uskakanjem zatvaraca (4b) zica se fiksira.
Ovom se mjerom sprje€ava opasnost od promjene poloZaja Zice distalno.

Obradite ranu.

Nakon upotrebe rabljenu iglu za punktiranje zbrinite u spremnik za kanile.

Upute za skladistenje:

Skladistiti na tamnom, suhom mjestu na temperaturi izmedu 5- 30 °C (41- 86 °F).
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Hasznalati utasitas

Fontos tudnivalok:

A Q-Wire System hasznalata el6tt gondosan olvassa el és tanulmanyozza a mellékelt t4jékoztatot. Az utasitasok
figyelmen kivil hagyasa a beteggel vagy felhasznaléval kapcsolatos sulyos, akar életveszélyes személyi
sériiléseket eredményezhet, tovabba az eszkdz karosodasat vagy meghibasodasat okozhatja.

Rendeltetés:

A termék a nem tapinthatd, gyanus eml8elvaltozasok preoperativ jeldlésére és ezaltal az elvaltozas intraoperativ
lokalizaciéjanak megkdnnyitésére szolgal.

A termék magspintomograf kozelében nem alkalmazhato.

Ellenjavallatok:

A termék haszndlatara szobanforgd termék alkalmazasi terlletére, azaz az emlbelvaltozasok preoperativ
megjeldlését szolgald kanuldkre és jeldlbeszkdzdkre vonatkozd és a kortdrténetben ismert dsszes ellenjavallat
érvényes.

Ismert el6fordulé komplikaciék:
A drét elmozdulasa, a drét véletlenszerli atvagasa, drotszakadas, vérzések, gyulladasok, esztétikai
szévédmeények.

Figyelmeztetések:

e A Q-Wire System eszkdzt kizarélag lagyszoveti perkutan lokalizacios eljardsokban jartas, a megfelel
tapasztalattal és képzéssel rendelkezd szakorvosok hasznalhatjak.

e Jelen kézikdnyv nem tartalmaz sebészeti technikakra vonatkozo6 leirdsokat vagy dtmutatokat. A beavatkozast
végz6 orvos belatasara van bizva a beavatkozas illetve az ehhez hasznalt eszkdz alkalmassaganak
megéallapitasa, tovabba minden egyes beteg esetében a sajatos technika kivalasztasa.

¢ Mellimplantatummal rendelkez6 betegek esetében nem hasznalhaté.

e A Q-Wire System csupan abban az esetben steril, ha a szavatosségi ideje érvényes, a csomagolésa pedig
ép és sértetlen. Tilos a terméket haszndlni, ha a szavatossagi ideje lejart, illetve ha a steril csomagolas az
eszk6z hasznalatat megel6z6en megsérilt vagy azt felbontottak!

e A termék Kkizar6lag egyszeri hasznalatra szolgdl. TILOS az eszkdz ismételt felhasznéldsa vagy
Ujrasterilizalasa!

e A SOMATEX semmilyen felelésséget nem vallal a a termék vagy annak részegységeinek Ujrasterilizasaval
vagy ismételt felhasznalasaval kapcsolatban. A termék kizarélag egyszer hasznalhaté. Ellenkezd esetben az
anyagok, bevonatok és a ragasztokotések karosodhatnak, és igy a biztonsagos hasznalat mar nem
garantalt. A mar egyszer felhaszndlt termékre a tisztitasi és sterilizalasi leirdsok nem érvényesek, ezért az
egyszer hasznalatos eszk6zok Ujrasterilizdldsa nem garantdlja az eszkdz sterilitasat. Az ismételt
felnasznalas gyulladast, fert6zést okozhat, és kllondsképpen ndveli a a beteg és az orvosi személyzet
kozotti keresztfert6z6dések kockazatat.

e Atermék MR-kdérnyezetben (mégneses rezonancia tomogréfia) NEM alkalmazhatd. Sérilésveszély!

Biztonséagi tudnivaldk:

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

e  Gy6z6djon meg réla, hogy a jeldlédrét a kanilben helyezkedik el, és a drét vége nem log ki a kanilhegybdl.
A jelolédrot mindkét gydrd jeldlésének (1) jol lathatonak kell lennie (1. abra)

c....-..{ﬂjm

1. &bra

NS

Termékeliras:

A Q-Wire System kizarolag egyszeri hasznalatra szant steril termék, mely a lagyrészek megjeldlésére szolgal.
Egy nitinol jel6lédrétbol (3) és egy 1cm-es mélységjeldlésekkel ellatott bevezetd kanlilbdl (2) all, melyek
megkonnyitik a kanil pozicionalasat (lasd 2. abra). A kanil hegye ferde bemetszési, mely segiti a behatolast. A
jeldlédrot két kuldnbdzb jeldléssel van ellatva. Ha az elsé jelzés jol lathatd, akkor a jeldlédrot hegye nem mutat ki
a kanulhegybél és a termék biztonsagosan hasznéalhatd. Hasznalja a drétrégzitét (4), hogy megelézze a drot
disztalis elmozdulasat.
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Hasznalati utasitas:

34.
35.
36.
37.
38.
39.

40.

41.

42.

43.
44.

Felnyitas el6tt gy6z6djon meg rola, hogy a csomagolas érintetlen és nem sérilt; ellendrizze, hogy a
szavatossagi id6 érvényes.

Bontsa fel a csomagoléast.

A beszuras terlletét helyileg fertétlenitse és érzéstelenitse.

Szikség esetén szike segitségével végezzen egy punkciét a besziras helyén, hogy megkdnnyitse a ta
behatolasat.

Beszuras el6tt gy6z6djon meg rdla, hogy a jeldlédrot nem 16g ki a kanulhegybdl. A jelélédrot mindkét gydr
jelélésének (1) jol lathatonak kell lennie.

A tl beszurasa: ultrahang-vezérelt vagy mammografias jeldlés segitségével vezesse be a tiit az emlébe, a
tihegyet pedig poziciondlja az elvaltozasba illetve azon tul.

Amikor a ti megfelel6 helyzetben van, a jel6l6droét rogzithetd a daganatos teriileten. Tartsa egyenesen a tit,
majd vezesse be a drétot proximaltdl disztal felé haladva a kanilbe. Amikor a masodik jeldlés (1) teljesen
eltlnik a tihegyben, a jel6l6drot horga teljesen kinyilik (3.abra).

Figyelem: A drétot csak a kanllon feltiintetett utolso jelzésig (1) szabad a kantlben eléretolni!

Fontos: Ne tolja tovabb a drétot a kandlben.

Miel6tt eltavolitana a tit, ellenérizze, hogy a dréthorog a megfeleld pozicidban van. Amennyiben a drot
helyzete nem optimalis, hizza vissza a drétot a kandlbe. A ti sikeres poziciondlasat kdvetéen, az 5. és 6.
pontban leirtak szerint a preoperativ jel6l6drotot ismét rogzitheti.

Ovatosan huzza ki a tlit az emlébél (2). Amennyiben lehetséges, (ltesse a beteget fiiggéleges
testhelyzetbe. Mammografias jeldlés esetén engedje fel a kompressziét. Tolja fel a nyitott kompresszios
talcat a jeldlédroton at majdnem a bérfelszinig (Vigyazat: A mivelet alatt az eml6é ne legyen kompresszio
alatt. A bdr és a kompresszids talca kdzott egy kis résnek kell maradnia). A drét a rogzitett kompresszios
lemezek szoritokengyelei kdzott (4a) kdzott kell elhelyezkedjen. A horgok becsukddaséaval rogzil a drét
(4b). Ezzel az intézkedéssel megelézhetd, hogy a drét disztalisan elmozduljon a helyérél.

Kezelje a sebet.

Hasznalat utén a punkcios tit a megfeleld hulladékgyjtébe helyezve semmisitse meg.

Tarolas:
Széaraz, s6tét helyen tarolja, 5 - 30 °C (41 — 86°F) kozotti hémérsékleten.

steLEes] Q) & ® 4 ¢€ SOMATEX




Q-Wire System 25/42 NEDERLANDS

NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing

Belangrijke opmerking:

Lees deze bijsluiter voor het gebruik van het product zorgvuldig door. Het nalaten van het volledig lezen en
vertrouwd raken met de instructies voor het gebruik van het Q-Wire System brengt risico's met zich mee en kan
leiden tot levensbedreigend of ernstig letsel van de patiént of de gebruiker, alsmede beschadiging of storing van
het product.

Indicatie:

Het product dient voor de preoperatieve markering van niet-voelbare, verdachte borstlaesies, voor het
vergemakkelijken van de intraoperatieve lokalisatie van bevindingen door de chirurg.

Het product is niet geschikt voor toepassing bij beeldvorming d.m.v. magnetische resonantie (MRI).

Contra-indicaties:

Voor de toepassing van het product zijn alle contra-indicaties van het betreffende toepassingsgebied van
toepassing, zoals die voor canules en markeersystemen voor preoperatieve markering van borstlaesies volgens
de regels van de medische wetenschap bekend worden verondersteld te zijn.

Mogelijke bekende complicaties:
Verplaatsing van de draad, per ongeluk doorsnijden van de draad, draadbreuk, bloedingen, infecties, esthetische
complicaties

Waarschuwingen:

e Het Q-Wire System mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerde artsen met de juiste kennis, ervaring
en opleiding in percutane markering in zacht weefsel.

e Deze bijsluiter bevat geen beschrijvingen of instructies voor chirurgische procedures. Het is de
verantwoordelijkheid van de behandelend arts om de geschiktheid van de uitgevoerde behandeling en het
gebruik van dit product te beoordelen en de bij de betreffende patiént te gebruiken methode te bepalen.

¢ Niet gebruiken bij pati€énten met borstimplantaten.

e Het Q-Wire System voor het markeren van weefselgebieden is alleen steriel voor het verstrijken van de
vervaldatum en bij een ongeopende, onbeschadigde verpakking. NIET GEBRUIKEN indien de vervaldatum
is verstreken of de verpakking geopend of beschadigd is!

e Uitsluitend voor eenmalig gebruik. NIET hergebruiken of hersteriliseren.

e In geval van hersterilisatie of hergebruik wijst de firma SOMATEX elke verantwoordelijkheid af voor het
gebruik van dit product of afzonderlijke onderdelen van het product. Dit product mag na eenmalig gebruik niet
worden hergebruikt. De kwaliteit van de materialen, coatings en lijmverbindingen kan verslechteren. Veilig
gebruik is niet langer gegarandeerd. Het product is niet ontworpen voor de noodzakelijke reinigings- en
sterilisatieprocessen na eenmalig gebruik. De steriliteit van het opgewerkte wegwerpproduct wordt dan ook
niet gegarandeerd. Het risico op ongewenste verwondingen en infecties, in het bijzonder kruisbesmettingen
bij patiénten en medisch personeel, stijgt onevenredig.

e Dit product is NIET geschikt voor gebruik in MRI (magnetic resonance imaging)! Kans op letsel!

Veiligheidsinstructies:

e Risico op letsel door de scherpe punt van de canule. De canule met de nodige voorzichtigheid uitpakken.

e Stel vast dat de markeerdraad zich binnen de canule bevindt en dat de punt van de draad niet uit de punt van
de canule steekt. Beide markeringen op de omtrek (1) van de draad moeten zichtbaar zijn (zie figuur 1).

— ln‘ﬁ]_\

Figuur 1

v

Productbeschrijving:

Het Q-Wire System is een steriel systeem voor eenmalig gebruik voor het markeren van weefselgebieden. Het
bestaat uit een nitinol markeerdraad (3) en een canule (2) met markeringen om de 1 cm voor een eenvoudige
positionering van de canule (zie figuur 2). De canule beschikt over een afgeschuinde punt voor moeiteloos
inbrengen. De markeerdraad beschikt over twee verschillende markeringen, waarbij de zichtbaarheid van de
eerste markering aangeeft dat de bovenkant van de markeerdraad niet boven de punt van de canule uitsteekt en
het product kan worden gebruikt. Om het risico van een distale positieverandering van de geplaatste
markeerdraad te voorkomen, moet de draadbevestiging (4) worden gebruikt.
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Figuur 3

Beschrijving van het gebruik:

45.
46.
47.
48.
49.
50.

51.

52.

53.

54.
55.

Stel véor gebruik vast dat de verpakking niet is geopend en/of beschadigd; controleer de steriele datum.
Open de verpakking.

Plaatselijke desinfectie en toediening van plaatselijke verdoving in het gebied van de inbrenglocatie.

Voer eventueel met een scalpel een steekincisie uit op de plaats van de punctie om de penetratie van de
huid gemakkelijker te maken.

Stel vO6r de punctie vast dat de markeerdraad niet uit de punt van de canule uitsteekt. Beide markeringen
(1) op de omtrek van de markeerdraad moeten zichtbaar zijn.

Insteken van de naald: Voer de naald, met gebruik van sonografische/mammografische beeldvorming, zo
ver de borst in totdat de punt van de naald zich in de tumor zelf of in het gebied van de tumor bevindt.

Na het bereiken van het richtpunt kan de markeerdraad nu in het gebied van de tumor worden geplaatst.
Daartoe dient u het aanzetstuk van de naald vast te houden en de draad vanaf de proximaal naar de distaal
in de canule in te brengen. De bogen van de markeerdraad zijn volledig uitgevouwen zodra de tweede
markering (1) volledig in het aanzetstuk van de naald verdwijnt (zie figuur 3).

Let op: De draad mag alleen vooruit worden geschoven in de canule totdat de laatste zichtbare markering
van de draad (1) in het aanzetstuk van de canule is ingevoerd!

Belangrijk: De draad daarna niet verder in de canule schuiven.

Voordat de naald wordt verwijderd, kan de juiste positionering van de draad worden gecontroleerd. Indien
de positie niet optimaal is, kan de draad in de canule worden teruggetrokken. Na het corrigeren van de
positie van de naald kan de draad, zoals beschreven in punt 5 en 6, opnieuw worden vrijgemaakt voor
preoperatieve markering.

De naald (2) voorzichtig uit de borst verwijderen. Indien mogelijk de patiént in een rechtopstaande positie
brengen. Indien nodig de compressie van de borst opheffen. Schuif het geopende bevestigingsdeel over de
draad tot bijna aan het huidopperviak van de borst (Let op: De borst moet daarbij gedecomprimeerd zijn.
Bovendien moet er wat ruimte overblijven tussen de huid en het bevestigingsdeel). De draad moet zich
tussen de klauwen (4a) van het bevestigingsdeel bevinden. Door het vastklikken van de sluiting (4b) wordt
de draad bevestigd. Door deze maatregel wordt het risico op een positieverandering van de draad naar de
distaal verhinderd.

Wondplaats verzorgen.

Na gebruik de gebruikte punctienaald in een geschikte canulecontainer weggooien.

Bewaarinstructie:

Bewaren op een donkere, droge plaats bij een temperatuur tussen 5 - 30 °C (41 - 86 °F).
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Bruksanvisning

Viktig merknad:

Les bruksanvisningen grundig fgr produktet brukes. Leser man ikke hele bruksanvisningen for Q-Wire System og
ikke gjar seg kjent med bruksmatene, medfarer dette fare, og det kan oppsta livsfarlige og alvorlige skader pa
pasienten eller brukeren samt skade eller feilfunksjon pa enheten.

Indikasjon:

Produktet er tiltenkt preoperativ markering av ikke-palpable, suspekte brystlesjoner for & lette kirurgens
intraoperative lokalisering av funn.

Produktet er uegnet til bruk i magnetresonanstomografi (MR).

Kontraindikasjoner:
For bruk av produktet gjelder alle kontraindikasjonene til det aktuelle bruksomradet, slik det forutsettes & veere
kjent for kanyler og markeringssystemer til preoperativ markering av brystlesjoner iht. legekunstens regler.

Mulige kjente komplikasjoner:
Traddislokasjon, feil gjennomskjeering av trdden, trddbrudd, blgdninger, infeksjoner, estetiske komplikasjoner

Advarsler:

e Q-Wire-systemet skal kun brukes av kvalifiserte leger med tilsvarende kunnskap, erfaring og oppleering i
perkutan markering i blgtvev.

e Denne bruksanvisningen inneholder ingen beskrivelser eller anvisninger for kirurgiske fremgangsmater.
Behandlende lege skal bedemme den foretatte behandlingens egnethet og bruken av dette produktet og
metoden for hver enkelt pasient.

e  Skal ikke brukes pa pasienter med brystimplantater.

e  Q-Wire System for markering av vevsomrader er kun sterilt far utlgpsdatoen og mens emballasjen er uépnet
og uskadd. Skal IKKE BRUKES etter utlgpsdatoen eller hvis emballasjen er apnet eller skadet.

e Kun til engangsbruk. Skal IKKE gjenbrukes eller resteriliseres.

o | tilfelle resterilisering eller gjenbruk fraskriver SOMATEX seg alt ansvar for bruken av dette produktet eller
produktdeler. Produktet skal ikke brukes flere ganger. Kvaliteten p& materialene, beleggene eller
klebeforbindelsene kan reduseres. Sikker bruk kan ikke lenger garanteres. Produktet er ikke konstruert for de
ngdvendige rengjgrings- og steriliseringsprosessene etter én gangs bruk. Steriliteten til gjenbehandlede
engangsprodukter kan derfor ikke garanteres. Faren for ugnskede skader og infeksjoner, seerlig
kryssinfeksjoner, hos pasient og medisinsk personell gker sterkt.

e  Produktet er UEGNET til bruk i MR (magnetresonanstomografi). Det er fare for skade.

Sikkerhetshenvisninger:

e Skarpe kanylespisser medfgrer fare for skade. Pakk ut kanylen seerlig forsiktig.

e Pass pa at markeringstraden ligger inne i kanylen, og at tradspissene ikke stikker ut av kanylespissen. Begge
omlgpende markeringer (1) pa trdden ma veaere synlige (se figur 1)

S

Figur 1

N2

Produktbeskrivelse:

Q-Wire-systemet er et sterilt engangssystem for markering av vevsomrader. Det bestar av en markeringstrad av
nitinol (3) en kanyle (2) med 1 cm markeringer for enklere plassering av kanylen (se figur 2). Kanylen har en
skranende spiss til enkel innfgring. Markeringstraden har to ulike markeringer, der synligheten til den farste
markeringen vise at markeringstradens spiss ikke stikker ut av kanylespissen og at produktet kan brukes. Bruk
tradfestet (4) for & unnga at den satte markeringstraden flytter seg distalt.
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Bruk:

56.
57.
58.
50.
60.
61.

62.

63.

64.

65.
66.

Forsikre deg far bruk om at emballasjen ikke er &pnet og/eller skadet. Kontroller sterildatoen.

Apne emballasjen.

Desinfiser innsettingsomradet og gi lokalbedgvelse.

Foreta ev. en stikkincisjon av punksjonsstedet med en skalpell for & lette penetrasjonen av huden.

Forsikre deg far punksjonen om at markeringstraden ikke stikker ut av kanylespissen. Begge omlgpende
markeringer (1) p4 markeringstrdden ma vaere synlige.

Innstikking av nalen: Fgr nalen under sonografisk/mammografisk bildedannelse sa langt inn i brystet at
nalespissen ligger i tumoren selv eller i tumoromradet.

Etter at malpunktet er nddd, kan markeringstraden plasseres i tumoromradet. Hold sa nalansatsen fast og
for traden inn i kanylen fra proksimalt til distalt. Markeringstradens bue er helt foldet ut nar den andre
markeringen (1) forsvinner helt inn i ndleansatsen. (Figur 3)

Obs: Traden skal kun skyves sa langt inn i kanylen at den siste synlige markeringen til traden (1) er fartinn i
kanyleansatsen.

Viktig: Skyv ikke traden lenger inn i kanylen.

Far ndlen fiernes, kan man kontrollere at trdden har riktig posisjon. Hvis posisjonen ikke er optimal, kan
traden trekkes tilbake i kanylen. Etter at nlens posisjon er korrigert, kan traden igjen frigjares til preoperativ
markering, som beskrevet i punkt 5 og 6.

Ta nalen (2) forsiktig ut av brystet. Rett opp pasienten om mulig. Lasne ev. brystkompresjonen. Skyv den
apnede festedelen over trdden nesten til brystets hudoverflate (Obs: Brystet ma veere dekomprimert. Det
ma veere en viss plass mellom huden og festedelen). Traden ma ligge mellom festedelens klemmebakker
(4a). Trdden festes ved & lukke l&sen (4b). Slik hindres det at trdden flyttes distalt.

Plei sarstedet.

Kast den brukte punksjonsnalen i en egnet kanylebeholder etter bruk.

Oppbevaring:
Oppbevares markt og tart pa en temperatur mellom 5 -30 °C.
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Instrukcja obstugi

Wazna wskazéwka

Przed uzyciem wyrobu nalezy starannie przeczyta¢ wszystkie instrukcje dotyczace jego stosowania.
Zastosowanie wyrobu Q-Wire System bez dogtebnej znajomosci wszystkich informacji i wskazéwek zawartych
w tej instrukcji obstugi niesie ze sobg istotne ryzyko i moze prowadzi¢ do zagrazajgcego zyciu uszczerbku na
zdrowiu pacjentki lub uzytkownika, a takze uszkodzenia lub nieprawidtowego dziatania urzadzenia.

Wskazania

Produkt stuzy do przedoperacyjnego oznaczenia niepalpacyjnych, podejrzanych zmian sutka w celu utatwienia
srodoperacyjnego zlokalizowania ich przez chirurga.

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania w obrazowaniu metodg rezonansu magnetycznego (RM).

Przeciwwskazania

Przeciwwskazaniem do zastosowania tego produktu jest jakiekolwiek znane przeciwwskazanie do postepowania,
w ktérym stosuje sie kaniule i systemy znacznikowe w celu przedoperacyjnego oznaczenia zmian sutka zgodnie
z praktykg kliniczng i wiedzg lekarza.

Mozliwe znane powikiania
Przemieszczenie, niezamierzone przeciecie lub pekniecie drutu, krwawienie, zakazenie, powikfania natury
estetycznej

Ostrzezenia

e Produkt Q-Wire Systems moze by¢ stosowany wylgcznie przez wykwalifikowanych lekarzy posiadajgcych
odpowiednig wiedze i umiejetnosci oraz po odpowiednim przeszkoleniu z przezskérnego znakowania tkanek
miegkkich.

e Niniejsza instrukcja obstugi nie zawiera opisu postepowania chirurgicznego ani odnosnych wskazdéwek.
Obowigzkiem lekarza prowadzgcego jest ocena zasadnosci podjetego postepowania w leczeniu,
zastosowania tego produktu oraz przyjetych metod u poszczegodlnych pacjentek.

¢ Nie stosowac u pacjentek z implantami piersi.

e Produkt Q-Wire System do oznaczania obszaréw tkanki zachowuje sterylnos¢ do uptywu daty waznosci i
pod warunkiem, ze opakowanie nie zostato otwarte ani nie jest uszkodzone. NIE STOSOWAC po uptywie
daty waznosci ani jesli opakowanie zostato otwarte lub jest uszkodzone!

e Wytgcznie do uzytku jednorazowego. NIE WOLNO ponownie stosowac ani sterylizowac.

e W przypadku ponownego zastosowania Ilub ponownej sterylizacji firma SOMATEX nie ponosi
odpowiedzialnosci za uzycie produktu ani zadnego jego elementu. Po pojedynczym zastosowaniu tego
produktu nie wolno stosowa¢ go ponownie. Jako$¢ materiatdw, powtok i potgczen miedzy elementami
mogtaby ulec pogorszeniu. W takim przypadku nie mozna zagwarantowac bezpieczenstwa stosowania
produktu. Produkt nie jest przystosowany do czyszczenia i sterylizacji, jakie bylyby konieczne do
przygotowania go do kolejnego uzycia. Nie da sie zagwarantowa¢ sterylno$ci ponownie stosowanych
produktéow jednorazowych. W takich przypadkach znaczgco wzrasta ryzyko wystgpienia uszczerbku na
zdrowiu i infekcji, w szczegoblnosci zakazenia krzyzowego u pacjentéw lub personelu medycznego.

e  Produkt NIE JEST przeznaczony do uzycia w obrazowaniu metodg RM (rezonansu magnetycznego)! Istnieje
ryzyko uszkodzenia ciata!

Porady dotyczace bezpieczenstwa

e Istnieje ryzyko uszkodzenia ciata z powodu uktucia ostrym koncem kaniuli. Nalezy zachowaé szczegding
ostroznos¢ podczas wypakowywania kaniuli.

e Nalezy upewnic¢ sig, ze drut znacznikowy znajduje sie¢ wewnatrz kaniuli i ze koncowka drutu nie wystaje
z koncowki kaniuli. Oba pierscienie znacznikowe (1) na drucie muszg by¢ widoczne (patrz ilustracja 1)

—_— = = x = - = — |{] [
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llustracja 1

N

Opis wyrobu

Q-Wire System jest sterylnym, jednorazowym produktem do oznaczania obszaréw tkanki. Sktada sie z
nitinolowego druta znacznikowego (3) i kaniuli (2) ze znacznikami co 1 cm, utatwiajgcymi okreslenie potozenia
kaniuli (patrz ilustracja 2). Kaniula ma sko$ng koncéwke, utatwiajgcg wprowadzenie. Na drucie znacznikowym
znajduja sie dwa rézne znaczniki, przy czym widoczno$é pierwszego znacznika wskazuje, ze koncéwka druta
znacznikowego nie wystaje z koncowki kaniuli, przez co produkt moze by¢ uzyty. Aby zapobiec przemieszczeniu
dystalnemu umieszczonego w tkance drutu znacznikowego, nalezy stosowac elementy mocujgce drut (4).
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Zastosowanie

67.

68.
69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

76

7.

Przed uzyciem nalezy upewni¢ sie, czy opakowanie nie zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone oraz
sprawdzi¢ datge waznosci sterylizaciji.

Otworzy¢ opakowanie.

Nalezy przeprowadzi¢ miejscowg dezynfekcje i zastosowal znieczulenie miejscowe w obszarze
wprowadzania.

Aby utatwi¢ penetracje skoéry, mozna opcjonalnie wykona¢ naciecie punktowe skalpelem w miejscu
wprowadzania produktu.

Przed wykonaniem nakiucia upewni¢ sig, ze drut znacznikowy nie wystaje z koncowki kaniuli. Oba
pierscienie znacznikowe (1) na drucie znacznikowym musza by¢ widoczne.

Wktuwanie igly: Igte wprowadza¢ do gruczolu piersiowego pod kontrola obrazowania USG lub
mammograficznego do momentu az koncowka igly znajdzie sie w obszarze guza lub jego okolicy.

Po osiggnieciu miejsca docelowego mozna rozpoczg¢ umieszczanie druta znacznikowego w obszarze guza.
W tym celu nalezy mocno trzymac¢ nasadke igly i przesuwac¢ drut kaniuli od kierunku proksymalnego do
dystalnego. Haczyki druta znacznikowego bedg w petni roztozone, kiedy drugi znacznik (1) catkowicie
zniknie w nasadce igly. (llustracja 3)

Uwaga: Drut mozna wsuwac do kaniuli tylko na taka gtebokos¢, przy ktérej ostatni widoczny znacznik drutu
(1) zostanie wprowadzony do nasadki kaniuli!

Wazne: Potem drutu nie wsuwac¢ dalej do kaniuli.

Przed wycofaniem igly mozna skontrolowac¢ prawidtowe umiejscowienie druta. Jesli umiejscowienie jest
nieoptymalne, drut mozna wycofa¢ do kaniuli. Po skorygowaniu potozenia igty ponownie mozna wysungé
drut w celu oznakowania przedoperacyjnego guza, jak opisano w punktach 5i 6.

Ostroznie wycofac igte (2) z sutka. Jesli to mozliwe, utozy¢ pacjentke w pozycji wyprostowanej. Ewentualnie
zwolni¢ ucisk sutka. Element mocujgcy nasuwaé na drut niemalze do momentu zetkniecia z powierzchnig
skéry sutka (uwaga: gruczot piersiowy nie moze byC przy tym ucisniety. Miedzy skoérg i elementem
mocujgcym musi pozostawac niewielki odstep). Drut musi znajdowaé sie w zacisku elementu mocujgcego
(4a). Gdy zamkniecie zatrzasnie sie (4b), drut bedzie zamocowany. W ten sposdb zapobiega sie ryzyku
przemieszczenia sie drutu w kierunku dystalnym.

. Opatrzy¢ rane.

Po zastosowaniu nalezy utylizowac igte punkcyjng w odpowiednim pojemniku na zuzyte kaniule.

Instrukcje przechowywania

Przechowywaé w ciemnym, suchym miejscu w temperaturze od 5 C do 30°C (41-86°F).
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Navod na pouzitie

Doélezité upozornenie:

Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tieto pokyny na pouzivanie. Ak si pred pouzitim systému Q-Wire
neprecitate celu tuto prirucku a neoboznamite sa s navodom na pouZzitie, vystavujete sa rizikam, ktoré mézu mat’
za nasledok ohrozenie Zivota alebo vaZne zranenia pacientky alebo pouZivatela, ako aj poSkodenie alebo
nespravnu funkciu zariadenia.

Indikacia:

Tento vyrobok sa pouziva na predoperacné oznacenie nehmatnych, podozrivych lézii prsnika, aby sa ulahcila
intraoperacna lokalizacia nalezu chirurgom.

Vyrobok nie je vhodny na pouzitie pri zobrazovani magnetickou rezonanénou tomografiou (MRT).

Kontraindikécie:

Na pouzitie vyrobku sa vztahuju vSetky kontraindikacie prisluSnej oblasti pouzitia, pretoze sa predpoklada, ze su
zname pre kanyly a oznacovacie systémy na predoperaéné oznacovanie prsnikovych Iézii podla pravidiel
lekarskeho umenia.

Mozné zname komplikacie:
Dislokacia drétu, ndhodné prestrihnutie drétu, zlomenie drdtu, krvacanie, infekcie, estetické komplikacie

Upozornenia:

e Systémy Q-Wire by mali pouzivat len kvalifikovani lekari s prisluSnymi znalostami, skisenostami a
Skolenim v oblasti perkutanneho znacenia makkych tkaniv.

e Tento navod na pouzivanie neobsahuje popisy ani navody na chirurgické postupy. OSetrujuci lekar je
zodpovedny za posudenie primeranosti planovanej lieCby a pouzitia tohto vyrobku a za ur€enie metddy
aplikovanej u danej pacientky.

e Nepouzivajte u pacientiek s prsnymi implantatmi.

e Tento systém Q-Wire na oznacovanie oblasti tkaniv je sterilny len pred datumom exspiracie a v
neotvorenom, nepo$kodenom obale. NEPOUZIVAJTE, ak uplynul datum exspiracie alebo ak bol obal
otvoreny alebo poskodeny!

e Len na jednorazové pouzitie. NEPOUZIVAJTE opakovane ani neresterilizujte.

e Spolo¢nost SOMATEX odmieta akukolvek zodpovednost za pouzitie tohto vyrobku alebo jednotlivych
komponentov vyrobku v pripade resterilizacie alebo opatovného pouzitia. Tento vyrobok sa nesmie znovu
pouzit po jednorazovej aplikacii. Kvalita materialov, naterov a lepenych spojov sa méze zhorsit. V désledku
toho bezpelné pouZzitie uz nie je zaru€ené. Vyrobok nie je po jednorazovom pouziti dimenzovany pre
potrebné GCistiace a sterilizacné postupy. V dosledku toho nie je sterilita recyklovaného jednorazovo
pouzitelného vyrobku zaru¢ena. Tym sa mimoriadne zvysi riziko neimyselnych poraneni a infekcii, najma
krizovych infekcii u pacientiek a zdravotnickeho personalu.

e Vyrobok NIE JE vhodny na pouzitie pri MRT (magneticka rezonanéna tomografia)! Hrozi nebezpecenstvo
urazu!

Bezpecnostné pokyny:

o Nebezpelenstvo poranenia ostrym hrotom kanyly. Kanylu rozbalujte so zvySenou opatrnostou.

e Uistte sa, ze znaCkovaci drét je vo vnutri kanyly a ze hrot drétu nevyCnieva z hrotu kanyly. Obe obvodové
znacky (1) na dréte musia byt viditelné (pozri Obrazok 1).

N — uwﬂ]—\

Obrazok 1

S

Popis vyrobku:

Tento systém Q-Wire System je sterilny jednorazovy systém na oznacovanie oblasti tkaniva. Sklada sa z
nitinolového znackovacieho drotu (3) a kanyly (2) s 1cm znackami pre lahSie polohovanie kanyly (pozri Obrazok
2). Kanyla ma skosenu $picku pre fahké zavedenie. Znackovaci droét ma dve rézne oznacenia, pricom viditelnost
prvého oznacenia znamena, ze hrot znackovacieho drétu nevycnieva z hrotu kanyly a vyrobok sa méze pouzivat.
Aby sa zabranilo riziku zmeny distalnej polohy umiestneného znackovacieho drotu, mala by sa pouzit fixacia
drétu (4).
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Obrazok 3

Popis pouzitia:

78.
79.
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81.
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88.

Pred pouzitim sa uistte, Zze obal nie je otvoreny a/alebo poskodeny; skontrolujte datum exspiracie
sterilizacie.

Otvorte obal.

Vykonajte lokalnu dezinfekciu a podanie lokalneho anestetika v oblasti miesta vstupu.

V pripade potreby urobte skalpelom bodny rez v mieste vpichu, aby ste ulahcili prienik cez koZu.

Pred vpichom sa uistte, Ze znackovaci drét nevyCnieva z hrotu kanyly. Obe obvodové znacky (1) na
znackovacom dréte musia byt viditefné.

Vpichnutie ihly: lhlu zavadzajte do prsnika pri sonografickom/mamografickom zobrazeni, kym sa hrot ihly
nedostane do samotného nadoru alebo do oblasti nadoru.

Po dosiahnuti ciefového bodu mozno znackovaci drét umiestnit do oblasti nadoru. K tomu pevne drzte
nastavec ihly a zasurite drét do kanyly od proximalneho k distalnemu koncu. Obluk znackovacieho drétu sa
potom uplne rozvinie, ked druha znacka (1) Uplne zmizne v nadstavci ihly. (Obrazok 3)

Pozor: Drot sa mbze posuvat do kanyly len dovtedy, kym sa do nadstavca kanyly nezasunie posledna
viditelna znacka drétu (1)

Dolezité: Potom uz drét do kanyly nezasuvaijte.

Pred odstranenim ihly mézZete skontrolovat spravne umiestnenie drotu. Ak poloha nie je optimalna, drét sa
mbze stiahnut spat do kanyly. Po korekcii polohy ihly sa mdZe drét opat uvolnit k predoperacnému
oznaceniu, ako je to popisané v bodoch 5 a 6.

Opatrne vytiahnite ihlu (2) z prsnika. Ak je to mozné, ulozte pacientku do vzpriamenej polohy. V pripade
potreby uvolnite stlacenie hrudnika. Otvorenu fixacnu €ast’ posurite po drote takmer na povrch koze prsnika
(Pozor: Prsnik sa musi dekomprimovat. Medzi kozou a fixaCnou Castou musi ostat urcity priestor.) Drot
musi lezat medzi upinacimi ¢elustami (4a) pevnej Casti. Drot sa zafixuje na mieste pomocou zapadky (4b).
Toto opatrenie zabrariuje riziku zmeny polohy drétu v distalnom smere.

OSetrite ranu.

Po pouziti zlikvidujte pouzitd punkénu ihlu do vhodnej nadoby na ihly.

Pokyny na skladovanie:

Skladujte na tmavom a suchom mieste pri teplote 5 - 30 °C.
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Bruksanvisning

Viktig information:

Las denna bipacksedel noggrant innan produkten anvands. Underlatenhet att lasa denna bipacksedel i sin helhet
och att inte bekanta sig med bruksanvisningarna innan anvéandning av Q-Wire System innebér risker och kan
leda till livshotande eller allvarliga skador pa patienten eller anvandaren, samt funktionsfel eller skada pa enheten.

Indikation:

Produkten anvands for preoperativ markering av icke-palperbara, misstéankta brostlesioner for att underlatta
intraoperativ lokalisering for kirurgen.

Produkten ar inte lamplig for anvandning i magnetisk resonanstomografi (MRT).

Kontraindikationer:

For anvandning av produkten galler alla kontraindikationer for respektive anvandningsomréde, som enligt den
medicinska konstens regler férutséatts vara valkéanda for kanyler och markeringssystem for preoperativ markering
av brostlesioner.

Mdjliga kédnda komplikationer:
Tradforskjutning, oavsiktlig kapning av traden, tradbrott, blédningar, infektioner, estetiska komplikationer

Varningar:

e Q-Wire Systems bor endast anvandas av kvalificerade lakare med behérig kunskap, erfarenhet och
utbildning i perkutan markering i mjukvavnad.

e Denna bipacksedel innehaller inga beskrivningar eller anvisningar for kirurgiska tillvagagangssatt. Det &r den
behandlande lékarens ansvar att bedéma lampligheten av behandlingen och anvéndningen av denna
produkt, samt att avgodra vilken metod som ska anvéandas for den enskilda patienten.

e Anvand inte pa patienter med bréstimplantat.

e Q-Wire System for markering av vavnadsomraden ar endast sterilt fére utgangsdatum och i odppnad,
oskadad férpackning. ANVAND INTE om utgdngsdatumet har passerat eller om férpackningen ar 6ppen eller
skadad!

e Endast for engéngsbruk. Ateranvand eller omsterilisera INTE.

e Vid omsterilisering eller ateranvandning avsager sig foretaget SOMATEX allt ansvar for anvandningen av
denna produkt eller enskilda produktkomponenter. Denna produkt far inte ateranvandas efter den forsta
anvandningen. Kvaliteten pa material, belaggningar och limningar kan férsamras. Saker anvandning kan inte
langre garanteras. Produkten ar inte utformad fér nédvandiga rengdrings- och steriliseringsprocesser efter
anvandning. Steriliteten hos de ateranvanda engangsprodukterna kan darfor inte garanteras. Risken for
obnskade personskador och infektioner, sarskilt korsinfektioner hos patient och vérdpersonal, blir oskaligt
hog.

e Produkten ar INTE lamplig for anvandning i MRT (magnetisk resonanstomografi)! Risk foér personskada
foreligger!

Sékerhetsanvisningar:

e Den vassa kanylspetsen kan orsaka personskador. Packa upp kanylen med sérskild forsiktighet.

e  Sakerstall att markeringstraden ar inuti kanylen och att spetsen pa traden inte sticker ut fran kanylspetsen.
Bada omkretsmarkeringarna (1) pa traden maste vara synliga (se bild 1)

Bild 1

Produktbeskrivning:

Q-Wire System ar ett sterilt engadngssystem for markering av vavnadsomraden. Det bestar av en nitinol-
markeringstrad (3) och en kanyl (2) med 1 cm markeringar for enklare positionering av kanylen (se bild 2).
Kanylen har en avfasad spets for enkel insattning. Markeringstraden har tva olika markeringar dar synligheten for
den forsta markeringen indikerar att spetsen pa markeringstraden inte sticker ut fran kanylspetsen och att
produkten kan anvandas. Tradfixeringen (4) bor anvandas for att undvika risken for distal forskjutning av
markeringstradens lage.
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Bild 2

| Y4

1

Bild 3

Anvandningsbeskrivning:

89.
90.
91.
92.
93.
94.

95.

96.

97.

98.
99.

Innan anvandning, sakerstall att férpackningen inte har 6ppnats och/eller skadats, samt kontrollera
sterilitetsdatumet.

Oppna férpackningen.

Lokal desinfektion och dosering av lokalbedévning runt ingadngspunkten.

Vid behov, anvand en skalpell for att gora ett sticksnitt p& punkteringsstéllet fér att underlatta penetrering av
huden.

Innan punktering, sakerstall att markeringstrdden inte sticker ut frAn kanylspetsen. Bada
omkretsmarkeringarna (1) pa markeringstraden maste vara synliga.

Insattning av nalen: enligt den sonografiska/mammografiska avbildningen, stick in ndlen sa langt in i brostet
sa att ndlspetsen befinner sig i sjalva tumdren eller i omradet for tumoren.

Nar malpunkten har natts kan nu markeringstraden placeras i tuméromradet. Nalansatsen bor hallas fast
och traden foras in i kanylen fran proximal till distal. Markeringstradens bagar ar helt utvecklade nar den
andra markeringen (1) férsvinner helt i nalansatsen. (Bild 3)

Varning: Traden far bara skjutas fram i kanylen tills den sista synliga markeringen pa traden (1) har forts in i
kanylansatsen!

Viktigt: Skjut darefter inte in trdden langre in i kanylen.

Innan nalen avlagsnas kan tradens réatta position kontrolleras. Om positionen inte ar optimal kan traden dras
tillbaka in i kanylen. Efter att nalens position har korrigerats kan trdden ater frisattas for preoperativ
markering i enlighet med beskrivningarna i punkterna 5 och 6.

Avlagsna nalen (2) forsiktigt fran brostet. Om majligt, placera patienten i uppratt l1age. Slapp i forekommande
fall kompressionen av brostet. Skjut den 6ppnade fixeringsdelen dver trdden nastan fram till brostets hudyta
(Varning: brostet maste d& vara dekomprimerat. Det maste &ven finnas plats mellan huden och
fixeringsdelen). Trdden maste ligga mellan klambackarna (4a) pa fixeringsdelen. Traden fixeras genom att
laset (4b) hamnar i ratt Iage. Denna atgard forhindrar risken att trdden andrar lage i distal riktning.

Varda saret.

Efter anvandning, kassera den anvanda punkteringsnalen i lamplig kanylbehallare.

Forvaringsanvisning:

Forvaras morkt och torrt vid en temperatur mellan 5-30 °C (41-86 °F).
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Brugsanvisning

Vigtig bemaerkning:

Far du bruger produktet, skal du omhyggeligt leese brugsanvisningen. Hvis du ikke leeser denne brugsanvisning i
sin helhed og ikke gor dig bekendt med betjeningsvejledningen, far du bruger Q-Wire-systemet, er der risiko for
livstruende eller alvorlig personskade pa patienten eller brugeren samt for beskadigelse eller funktionsfejl pa
apparatet.

Indikation:

Dette produkt anvendes til preeoperativ markering af ikke-palpable, misteenkelige brystleesioner for at gore det
lettere for kirurgen at lokalisere fund intraoperativt.

Produktet er ikke egnet til brug ved magnetisk resonansbilleddannelse (MRI - magnetic resonance imaging).

Kontraindikationer:

Alle kontraindikationer inden for det respektive anvendelsesomrade gaelder for brugen af produktet, da de
antages at veere kendt for kanyler og meerkningssystemer til preeoperativ meaerkning af brystlaesioner i henhold til
medicinsk lovgivning.

Mulige kendte komplikationer: magnetisk resonansbilleddannelse (MRI - magnetic resonance imaging).
Dislokation af traden, utilsigtet overskaering af traden, brud pa trdden, bladning, infektion, sestetiske
komplikationer.

Advarsler:

e Q-Wire-systemet bgr kun anvendes af kvalificerede laeger med relevant viden, erfaring og uddannelse i
perkutan markering af blgdt veev.

e Denne brugsanvisning indeholder ikke beskrivelser eller instruktioner for kirurgiske procedurer. Det er den
behandlende leeges ansvar at vurdere, om den iveerksatte behandling og brugen af dette produkt er
hensigtsmaessig, og at bestemme hvilken metode der skal anvendes til den enkelte patient.

e Maikke anvendes pa patienter med brystimplantater.

e Q-Wire-systemet til markering af veevsomrader er kun sterilt far udlgbsdatoen og i udbnet, ubeskadiget
emballage. MA IKKE BRUGES, hvis udigbsdatoen er overskredet, eller hvis emballagen er blevet &bnet eller
beskadiget!

e Kun til engangsbrug. Ma IKKE genbruges eller steriliseres.

e SOMATEX-firmaet fraleegger sig ethvert ansvar for brugen af dette produkt eller individuelle
produktkomponenter i tilfeelde af resterilisering eller genbrug. Dette produkt ma ikke genbruges efter en
enkelt anvendelse. Kvaliteten af materialer, belsegninger og klaebeforbindelser kan forringes. Sikker
anvendelse er ikke laengere garanteret. Produktet er ikke beregnet til de ngdvendige renggrings- og
steriliseringsprocesser efter en enkelt anvendelse. Steriliteten af de genbehandlede produkter til
engangsbrug er derfor ikke garanteret. Risikoen for utilsigtede skader og infektioner, isaer krydsinfektioner
hos patienten og det medicinske personale, gges uforholdsmaessigt meget.

e Produktet er IKKE egnet til brug i magnetisk resonansbilleddannelse (MRI - magnetic resonance imaging)!
Der er risiko for skader!

Sikkerhedsinstruktioner:

e Risiko for kveestelser fra skarpe kanylspidser. Pak kanylen ud med stor forsigtighed.

e Sporg for, at markeringstraden er inde i kanylen, og at trddens spids ikke stikker ud fra kanylens spids. Begge
omkredsmarkeringer (1) pa traden skal veere synlige (se figur 1).

S — [ﬁﬁ

Figur 1

-
N,

Beskrivelse af produktet:

Q-Wire-systemet er et sterilt engangssystem til maerkning af veev. Der medfelger en nitinol-maerketrad (3) og en
kanyle (2) med 1 cm markeringer for nemmere kanyleplacering (se figur 2). Spidsen af kanylen er skrat afrundet
for at lette indseettelsen. Markeringstrdden har to tydelige markeringer, hvor den fgrste markering er synlig og
viser, at markeringstradens spids ikke stikker ud fra kanylens spids, og at produktet kan anvendes.
Tradfikseringen (4) skal anvendes for at forhindre, at den indstillede markeringstrad sendrer sin distale placering.
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|0 ] 271463 Q-Wire System 20G x 7,5 cm

Figur 2
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Figur 3
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Beskrivelse af anvendelsen:

1.

2.
3.
4

10.
11.

Far brug skal du sikre dig, at emballagen ikke er blevet dbnet og/eller beskadiget; kontroller sterildatoen.
Abn emballagen.

Lokal desinfektion og indgivelse af lokalbedgvelse i omradet omkring indfgringsstedet.

Om ngdvendigt foretages et stiksnit pa punkturstedet med en skalpel for at lette
hudgennemtraengningen.

Inden punktering skal det sikres, at markeringstraden ikke stikker ud fra kanylens spids. Begge
omkredsmarkeringer (1) pa markeringstraden skal vaere synlige.

Indszettelse af nalen: Under sonografisk/mammografisk billedbehandling fgres nalen ind i brystet, indtil
nalespidsen befinder sig i selve tumoren eller i omradet omkring tumoren.

Efter at have naet malpunktet kan markeringstraden nu placeres i tumoromradet. Dette geres ved at
holde nalens nav fast og fare traden ind i kanylen fra proximalt til distalt. Markeringstrddens bue er
derefter helt udfoldet, nar den anden markering (1) forsvinder helt ind i nalens nav. (Figur 3)

Forsigtig: Traden ma kun fares ind i kanylen, indtil trddens sidste synlige maerke (1) er blevet fart ind i
kanylehullet!

Vigtigt: TrAden ma ikke skubbes leengere ind i kanylen bagefter.

Far nalen fiernes, kan det kontrolleres, om traden er korrekt placeret. Hvis placeringen ikke er optimal,
kan traden traekkes tilbage i kanylen. Nar nalens position er blevet korrigeret, kan traden frigives igen til
preeoperativ meerkning som beskrevet under punkt 5 og 6.

Fjern forsigtigt nalen (2) fra brystet. Placer om muligt patienten i en oprejst stilling. Hvis det er
ngdvendigt, ophaeves kompressionen af brystet. Skub den abnede fikseringsdel over trdden naesten til
brystets hudoverflade (Forsigtig: Brystet skal veere dekomprimeret under denne proces. Der skal ogsa
veere lidt plads mellem huden og fikseringsdelen). Trdden skal ligge mellem fastgarelsesdelens
klemkeeber (4a). Traden fastholdes ved at fastggrelseselementet (4b) gar i indgreb. Denne foranstaltning
forhindrer, at trdden aendrer sin position distalt.

Behandl sarstedet.

Efter brug skal du bortskaffe den brugte prikkendl i en egnet kanylebeholder.

Opbevaringsanvisninger:

Opbevares pa et markt, tort sted ved en temperatur mellem 5 - 30 °C (41 - 86 °F).
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CESKY
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NEDERLANDS
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Fglg bruksanvisningen

Przestrzegac instrukcji uzycia
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Temperaturbegrensning

Ograniczenia temperatury

Latexvrij

Lateksfri

Nie zawiera lateksu

Uit de buurt houden van
zonlicht en warmte

Holdes unna sollys og varme

Chroni¢ przed swiattem
stonecznym i gorgcem

Droog bewaren

Oppbevares tart

Przechowywaé w suchym
miejscu

® ) HIA~®®O |

Niet veilig voor MR

MR usikker

Produkt produkt
niebezpieczny w srodowisku
rezonansu magnetycznego
(Rm)

STERILE

EO

® I

€

SOMATEX"

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




Q-Wire System

41/42

SYMBOLE / SYMBOLS

SLOVENCINA

SVENSKA
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INFO

Bestellung / Ordering / Commande / MapayyeAia / Ordini / Encomenda / Pedido / 3aka3 / Objednavani / Narudivanje / Tellimus /

Tilaus / Rendelés / |[sakymas / Pasitijums / Bestellen / Rekkefglge / Zaméwienie / objednat’ / Ordning / Bestille:

Article Number Size Name
271462 20G / 5cm Q-Wire System
271463 20G/7,5cm Q-Wire System
271464 20G/10cm Q-Wire System
271465 20G/12cm Q-Wire System
271466 20G/15cm Q-Wire System

Manufactured by:

Germany

SOMATEX Medical Technologies GmbH
Hohenzollerndamm 150/151
14199 Berlin

Tel.: + 49 (0) 30 319 82 25-00
Fax: + 49 (0) 30 319 82 25-99

service@somatex.com
www.somatex.com
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